PAKKAUSSELOSTE

Attane vet 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR

Voorschoten

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Attane vet 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste
isofluraani

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Isofluraani 1000 mg/g

Inhalaatiohdyry, neste
Kirkas, vériton, juokseva, raskas neste.

Tama eldinlaakevalmiste ei sisdlld apuaineita.

4. KAYTTOAIHEET

Hevoset, koirat, kissat, hakkilinnut, matelijat, rotat, hiiret, hamsterit, chinchillat, gerbiilit, marsut ja
fretit: Yleisanestesian induktio ja yllapito.

Porsaat (7 péivan ikaan asti):

Yleisanestesiaan urosporsaiden kastraation aikana yhdistettyna ennen leikkausta parenteraalisesti
annettavaan sopivaan kipulaékkeeseen leikkauksen jalkeisen Kivun lievittamiseksi.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa eldimen tiedetddn olevan altis hengenvaaralliselle kehon lampétilan
nousulle.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta isofluraanille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Isofluraani aiheuttaa annoksesta riippuvaista verenpaineen laskua ja hengityslamaa. Syddmen
rytmihairioitd ja ohimenevad syddmen harvalydntisyyttd on ilmoitettu esiintyneen vain harvoin.

Hengenvaarallista kehon [ampdtilan nousua on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin sille alttiilla
elaimilla.



Isofluraani voi aiheuttaa kiihotuksia (vapinaa, levottomuutta), vaaleita limakalvoja ja pidentynytta
toipumisaikaa

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&int4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua elédintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, etta 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlagkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, koira, Kissa, hakkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, sinsilla, gerbiili, marsu, fretti ja
porsas (7 péivén ikaan asti)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Isofluraani tulee antaa tarkasti kalibroitua hdyrystinta kayttden asianmukaisella anestesialaitteistolla,
jotta anestesiatasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-/ilokaasuseoksessa. Seuraavassa ilmoitetut MAC-arvot
(alveolaarinen vahimmaispitoisuus hapessa) tai tehokkaan annoksen EDso-arvot ja kohde-elainlajeille
ehdotetut pitoisuudet ovat pelkéstaan ohjeellisia ja tarkoitettu lahtékohdaksi. Kéytdnndssa tarvittavat
pitoisuudet riippuvat monista eri muuttujista, kuten muiden la&kkeiden samanaikaisesta kéytostéa
anestesian aikana seké potilaan kliinisesté tilasta.

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esiladkitykseen, induktioon ja kivunlievitykseen
yleisesti kaytettdvien ladkeaineiden kanssa. Joitakin yksityiskohtaisia esimerkkeja on annettu
lajikohtaisissa tiedoissa. Analgeettien antaminen kivuliaissa toimenpiteissé on hyvén
eldinlaékintdk&ytdnnon mukaista.

Herddminen isofluraanianestesiasta on yleensa rauhallista ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve
tulee arvioida ennen yleisanestesian paattymista.

HEVONEN

Hevosella isofluraanin MAC-arvo on noin 1,31 %.

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esilaakitykseen yleisesti kaytettavien
la&keaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, alfentaniili, atrakuuri, butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini,
guaifenesiini, ketamiini, morfiini, pentatsosiini, petidiini, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini.
Esilaédkityksessa kéaytettavat ladkeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa
kuvatut yhteisvaikutukset ovat kuitenkin mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset
Detomidiinin ja ksylatsiinin on raportoitu alentavan isofluraanin MAC-arvoa hevosella.

Induktio



Isofluraanin kéyttdminen anestesian induktioon taysikasvuisella hevosella ei yleensa ole
kaytannollistd, joten induktioon tulisi kayttaa lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten
tiopentaalinatriumia, ketamiinia tai guaifenesiinid. Tdéman jalkeen voidaan siirtya kayttamaan
3-5 %:n isofluraanipitoisuuksia, joilla haluttu anestesiasyvyys saavutetaan 5-10 minuutissa.

Varsoilla anestesian induktioon voidaan kéyttda 3-5 %:n isofluraanipitoisuutta voimakkaalla
happivirtauksella.

Yll&pito
Anestesian yllapitoon voidaan kéyttad 1,5-2,5 %:n isofluraanipitoisuutta.

Herddminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

KOIRA

Koiralla isofluraanin MAC-arvo on noin 1,28 %.

Esildakitys

Isofluraania voidaan kayttad muiden eldinanestesiassa esiladkitykseen yleisesti kaytettavien
la&keaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atropiini, butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepaami, dobutamiini, efedriini,
adrenaliini, etomidaatti, glykopyrrolaatti, ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini,
oksimorfoni, propofoli, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esiladkityksessa kdytettavéat laékeaineet
tulee valita yksil6llisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa kuvatut yhteisvaikutukset ovat kuitenkin
mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.

Y hteisvaikutukset
Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin sek& medetomidiinin ja midatsolaamin
yhdistelméan on raportoitu alentavan isofluraanin MAC-arvoa koiralla.

Midatsolaamin/ketamiinin antaminen isofluraanianestesian aikana voi aiheuttaa merkittavia sydan- ja
verisuonivaikutuksia, etenkin valtimoverenpaineen laskua.

Propranololin sydanlihaksen supistuvuutta lamaava vaikutus vahenee isofluraanianestesian aikana,
mika viittaa kohtalaiseen beetareseptoriaktiivisuuteen.

Induktio
Induktiossa voidaan kayttad nukutusmaskia ja korkeintaan 5 %:n isofluraanipitoisuutta joko
esilaakityksen kanssa tai ilman sité.

Yll&pito
Anestesian yllapitoon voidaan kayttadd 1,5-2,5 %:n isofluraanipitoisuutta.

Her&daminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

KISSA

Kissalla isofluraanin MAC-arvo on noin 1,63 %.

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esiladkitykseen yleisesti kdytettavien
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atrakuuri, atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esilaakityksessa kéaytettavat
ladkeaineet tulee valita yksil6llisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa kuvatut yhteisvaikutukset ovat
kuitenkin mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.



Yhteisvaikutukset

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsiséisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin, on ilmoitettu muuttavan useita sydéan- ja hengitysparametreja isofluraanilla
nukutetuilla kissoilla. I1sofluraanin on osoitettu vahentavéan syddmen herkkyytta adrenaliinille
(epinefriinille).

Induktio
Induktiossa voidaan kayttaa nukutusmaskia ja korkeintaan 4 %:n isofluraanipitoisuutta joko
esilaékityksen kanssa tai ilman sité.

Yll&pito
Anestesian ylldpitoon voidaan kéyttad 1,5-3 %:n isofluraanipitoisuutta.

Her&&minen
Nukutuksesta heradminen on yleenséa rauhallista ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDso-arvoja on kirjattu véhén. Esimerkkeind mainittakoon hietakurjella 1,34 %, kirjekyyhkyll&
1,45 % (joka laski 0,89 %:iin annettaessa midatsolaamia) ja kakadulla 1,44 % (joka laski 1,08 %:iin
annettaessa butorfanoli-kipulaédkettd).

Isofluraanianestesiaa on raportoitu k&ytetyn useilla lajeilla pikkulinnuista (esim. seeprapeippo) isoihin
lintuihin (esim. korppikotka, kotka ja joutsen).

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Kirjallisuudessa on osoitettu propofolin ja isofluraanianestesian yhteensopivuus joutsenilla.

Yhteisvaikutukset
Butorfanolin on raportoitu alentavan isofluraanin MAC-arvoa kakadulla. Midatsolaamin on raportoitu
alentavan isofluraanin MAC-arvoa kyyhkyilla.

Induktio
Induktio on tavallisesti nopea 3-5 %:n isofluraanipitoisuudella. llmoitusten mukaan joutsenten
anestesia on aloitettu propofolilla ja sitd on yllapidetty tdman jalkeen isofluraanilla.

Yllapito

Ylldpitoannos riippuu lajista ja yksilostd. Yleensd 2—3 %:n pitoisuus on sopiva ja turvallinen.
Joillekin katto- ja harmaahaikaralajeille voi riittad jo 0,6—1 %.

Joillekin korppikotkille ja kotkille voi olla tarpeen jopa 4—5 %.

Joillekin ankoille ja hanhille voi olla tarpeen 3,54 %.

Yleensé linnut reagoivat hyvin nopeasti isofluraanipitoisuuden muutoksiin.

Her&daminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

MATELIJAT

Monet tutkijat pitavat isofluraania monille lajeille parhaana anestesia-aineena. Kirjallisuudessa
kerrotaan sen kaytdsté useilla eri matelijalajeilla (esim. monilla lisko-, kilpikonna-, leguaani-,
kameleontti- ja kddrmelajeilla).

Aavikkoleguaanin EDsp-arvoksi madritettiin 3,14 % 35 °C:ssa ja 2,83 % 20 °C:ssa.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Misséén erityisesti matelijoita koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden ld&kkeiden
yhteensopivuutta tai yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.




Induktio
Induktio on tavallisesti nopea 2—4 %:n isofluraanipitoisuudella.

Yll&pito
1-3 % on kayttokelpoinen pitoisuus.

Her&&minen
Nukutuksesta heradminen on yleensa rauhallista ja nopeaa.

Rotta, hiiri, hamsteri, sinsilla, gerbiili, marsu ja fretti

Isofluraania on suositeltu monien pikkunisékkaiden anestesiaan.
Hiirellda MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2,4 %.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Missadn erityisesti pikkunisakkaité koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden la&kkeiden
yhteensopivuutta tai yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio
Isofluraanipitoisuus 2—3 %.

Yllapito

Isofluraanipitoisuus 0,25-2 %.

Her&&minen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

SIKA (porsaiden kastrointi 7 paivan ikdan asti):

Porsaille (7 péivan ikaén asti)

Isofluraanipitoisuus enintaan 5 tilavuus%, kantokaasuna happi, virtausnopeus 2 I/min.
Isofluraanin MAC-arvo sioilla on 1,41-2,00 %.

Esildakitys
Leikkauksen jalkeinen kipu on hallittava antamalla oikea-aikaisesti sopivia kipulédakkeita ennen
anestesian aloittamista.

Induktio

Anestesia-induktiossa kéytetdan enintéan 5 tilavuusprosentin isofluraanipitoisuuksia (kantokaasuna
happi virtausnopeudella 2 1/min). 70-90 sekunnin kuluttua saavutetaan yleensa riittdva anestesian
syvyys. Kéytanngssa vaadittu todellinen kesto riippuu monista muuttujista. Siksi on valttdmatonta, etta
anestesian syvyys tarkistetaan kliinisesti refleksien avulla jokaisella yksittéisella eldimelld ennen
kastraation aloittamista. Koukistusrefleksit (sorkkavélin nipistys ja lisdsorkan ihon nipistys) ovat
erityisen sopivia.

Kastraatio voidaan suorittaa vain kontrolloidulla isofluraanilla kdyttamall& sopivaa, tdhan
tarkoitukseen testattua inhalaatiolaitetta. Yksittdisen eldimen osalta on varmistettava, etta kaytettava
maski on tiivis ja ettd poistoilma suodatetaan ja johdetaan huoneeseen (esim. ulos), jossa saavutetaan
riittdva ilmanvaihto.

Valmistetta tulee kayttadd vain komplisoimattomiin kastraatiotoimenpiteisiin, joiden oletetaan olevan
lyhytkestoisia (koko toimenpide kestaa enintddn 120 sekuntia anestesian induktiosta porsaan
kastraation loppuun).

Herddminen
Herdaminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.



Laji MAC (%) Induktio (%) Yllgpito (%) | Herdaminen
Hevonen 1,31 3,0-5,0 (varsat) |1,5-2,5 Rauhallista ja nopeaa
Koira 1,28 5,0 asti 15-2,5 Rauhallista ja nopeaa
Kissa 1,63 4,0 asti 1,5-3,0 Rauhallista ja nopeaa
Hakkilinnut Ks. annostus 3,0-5,0 Ks. annostus Rauhallista ja nopeaa
Matelijat Ks. annostus 2,0-4,0 1,0-3,0 Rauhallista ja nopeaa
Rotta, hiiri, 1,34 (hiiri) Rauhallista ja nopeaa
hamsteri, sinsilla, |1,38/1,46/2,40 |2,0-3,0 0,25-2,0

gerbiili, marsu ja | (rotta)

fretti

Siat (porsaat 7 1,41-2,00 5,0 asti - Rauhallista ja nopeaa
paivan ikaén asti)

9. ANNOSTUSOHJEET

Isofluraani tulee antaa tarkasti kalibroitua hdyrystinta kayttden asianmukaisella anestesialaitteistolla,
jotta anestesiatasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

Porsaat:

Kastraatio voidaan suorittaa ainoastaan antamalla isofluraania kontrolloidusti kayttaméalla tdéhan
tarkoitukseen soveltuvaa inhalaatiolaitetta. Yksittdisen eldéimen osalta on varmistettava, etta kaytettava
maski on tiivis ja ettd poistoilma suodatetaan ja johdetaan huoneeseen (esim. ulos), jossa saavutetaan
riittdva ilmanvaihtonopeus.

10. VAROAIKA

Hevonen:

Teurastus: 2 vuorokautta.

Ei hyvéksytty kaytettavaksi tammaoille, joiden maitoa kdytetaan elintarvikkeeksi.

Sika (porsaat 7 pdivan ik&an asti): Teurastus: 2 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Al4 sailyta yli 25 °C. Sailyta suojassa suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
Sailyté alkuperdispakkauksessa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan EXP jalkeen. Erd&ntymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.



12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Isofluraanianestesian syvyytté voidaan muuttaa helposti ja nopeasti, ja isofluraanin metaboloituminen
on vahéista. Naiden ominaisuuksien takia sitd voidaan pitaa edullisena erityispotilasryhmille kuten
nuorille, vanhoille tai maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminnasta kérsiville eldimille.

Porsaat (7 péivan ikaan asti):

Kéytettéessé laitteistoa, jossa ei pystytad sadtdmaén kullekin porsaalle annettavaa annostusta
yksil6llisesti, on kiinnitettdvd huomiota samanaikaisesti nukutettavan eldinryhméan homogeenisuuteen
idn ja painon suhteen.

On huolehdittava siitd, ettd anestesiamaski istuu tukevasti ja tiukasti, jotta taataan riittdva anestesian
syvyys jokaiselle yksittaiselle eldimelle.

Turvallisen ja luotettavan anestesian varmistamiseksi anestesian riittdva syvyys tulee varmistaa
asianmukaisella refleksitestilla jokaisella yksittdiselld eldimella ennen kivuliaan toimenpiteen
aloittamista.

On suositeltavaa kayttdd multimodaalista perioperatiivista kivunhallintaa.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Isofluraanilla on vain vahan tai ei ollenkaan kipua lievittavid ominaisuuksia. Riittavasta
kivunlievityksesta tulee aina huolehtia ennen leikkausta. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee arvioida
ennen yleisanestesian paattymista.

Valmisteen kayttoa potilailla, joilla on sydansairaus, tulee harkita vasta eldinlaakarin tekeman riski-
hydtyarvioinnin jalkeen.

Hengityksen ja sykkeen tiheyttd ja muita ominaisuuksia on tarkeaa seurata. Hengityspysahdys tulee
hoitaa avustetulla ventilaatiolla. IImatiet on pidettdva avoimina, ja kudosten riittdvéasta hapensaannista
on huolehdittava anestesian yllapidon aikana. Sydanpysahdyksessa annetaan téydellinen
kardiopulmonaalinen elvytys.

Ruumiinlammon lasku voi vaikuttaa isofluraanin metaboloitumiseen linnuilla ja pienilld nisakkailla,
koska nailla kehon pinta-alan suhde painoon on suuri. Tamaén takia ruumiinlamp6a tulee seurata ja se
tulee pitdd mahdollisimman tasaisena hoidon aikana.

Matelijoilla la&keaineiden metaboloituminen_on hidasta ja suuresti riippuvaista ympariston
lampdtilasta. Anestesian induktio inhalaatioanesteeteilla voi olla hankalaa matelijoilla, koska ne
pystyvat pidattdamaan hengitystaan.

Kuten muutkin tdmén tyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani lamauttaahengitys- ja
verenkiertoelimiston toimintaa.

Kun isofluraania kaytetdan sellaisen eldimen nukuttamiseen, jolla on pddvamma, on harkittava, onko
keinotekoinen ventilaatio tarpeen normaalien CO2-tasojen yllapitdmiseksi, jotta aivojen verenkierto ei
lisdénny.

Porsaat (7 péivan ikaan asti):
Porsaita tulee tarkkailla riittavan pitkaan kastraation jalkeen, jotta voidaan havaita ja tarvittaessa hoitaa
leikkauksen jalkeinen verenvuoto.

On huolehdittava siit4, ettei porsaiden ruumiinlampd laske ja herdnneet porsaat palautetaan emakolle
mahdollisimman pian.

Ei saa kayttad porsaille, joilla on anatomisia poikkeavuuksia sukuelinten alueella (esim.
piilokiveksisyys).



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Isofluraani aiheuttaa anestesian ihmisilla. Liséksi se voi aiheuttaa maksavaurioita ja myds allergisia
reaktioita isofluraanille on raportoitu. Vasymysté, paansarkyé tai lyhentynytté reaktioaikaa on
raportoitu terapeuttisia annoksia pienemmilla altistuksilla. Roiskeet silmiin voivat aiheuttaa arsytysta.

Al hengita hoyrya. Pese mahdolliset roiskeet iholta ja silmista ja valta kosketusta suuhun.

Isofluraania annosteltaessa tulee noudattaa varovaisuutta, ja kaikki roiskeet on poistettava valittomasti
reagoimattomalla ja imukykyisella materiaalilla, esim. sahanpurulla.

Likaantuneet tydvaatteet on riisuttava ja pestava ennen uudelleenkéayttoa.

Leikkaussaleissa ja toipumistiloissa tulee olla riittdvé ilmanvaihto- tai ilmanpoistojarjestelma, jotta
estetadn anestesiahdyryn keraédntyminen.

Valtd anestesiamaskin kayttod yleisanestesian pitk&aikaisessa induktiossa ja yllapidossa.

Kéaytad mansetilla varustettua endotrakeaalista intubaatiota mahdollisuuksien mukaan isofluraanin
antamiseen yleisanestesian yllapidon aikana.

Jos ilmenee isofluraanin hajua tai haitallisia terveysvaikutuksia, kuten huimausta jne., poistu
altistumisl&hteesta ja mene raittiiseen ilmaan.

Vakavan vahingossa altistumisen sattuessa k&anny vélittomasti 14&karin puoleen ja nayta
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Isofluraani lapdisee istukan ja siirtyy didin veresta sikion vereen.

Koe-el&imilla havaittiin haitallisia vaikutuksia sikigill4 ja tiineilla eldimill4. Raskaana olevat ja/tai
imettavat naiset eivét saa olla kosketuksissa valmisteen kanssa, ja heidan tulee valttaa leikkaussaleja ja
eldinten toipumisalueita.

Haitallisia vaikutuksia miesten hedelmallisyyteen ei voida sulkea pois. Urosrotilla havaittiin
vaikutuksia hedelmallisyysparametreihin toistuvan altistuksen jalkeen suuremmilla pitoisuuksilla. Esta
altistuminen hengitysteitse korkeille pitoisuuksille noudattamalla huolellisesti tuotetiedoissa olevia
ohjeita.

Porsaat (7 paivan ikdan asti):
Tyopaikan turvallisuuden varmistamiseksi kastraatio voidaan suorittaa vain sopivalla
inhalaatiolaitteella, jossa on poistolla varustettu kaksoismaski.

Kéyttajan altistuminen tulee pitdd mahdollisimman alhaisena. Leikkaussalit ja toipumistilat tulee
varustaa riittavalla ilmanvaihdolla, jotta estetdén isofluraanihdyryjen kerdantyminen hengitetyssa
ilmassa. Lattianalaisen ilmanvaihdon tapauksessa ilmanvaihdon tulee olla p&aéalla.

Kun anestesiakaasua kaytetaan sikatilalla, tulee kayttaa sopivaa isofluraanitayttolaitetta.
Isofluraaniséiliot tulisi mieluiten tayttad ulkotiloissa, tai ainakin hyvin tuuletetuissa tiloissa eldinten
pitotilojen ulkopuolella siten, ettd huoneessa on mahdollisimman vahan henkilékuntaa. On
suositeltavaa, ettd isofluraanin tayttod valvoo vahinkoaltistuksen varalta ulkopuolinen henkild, joka ei
ota osaa tayttoon.

Hoyrystimet on kytkettava pois paélté, kun niita ei kdytetd. On suositeltavaa, ettd isofluraanisailion
koko on valittu koko péivan kayttoon tarvittavan maaran mukaan, siten ettei sailiota tarvitse tayttaa
anestesian aikana.

On varmistettava, ettd maski asettuu tiiviisti jokaiselle porsaalle, jotta véltetddn ympariston
altistuminen isofluraanille.
Isofluraanin virtaaminen tyhjasta anestesiamaskista (ei porsaita anestesiamaskissa) on estettava.



Ladkarille: Pida potilaan hengitystiet avoimina ja anna oireenmukaista tukihoitoa. Huomaa, etta
adrenaliini ja katekoliamiinit voivat aiheuttaa sydamen rytmihairioita.

Muut varotoimet: Isofluraani on kaasu, jolla on potentiaalia ilmaston l&mpenemiseen ja
otsonikerroksen heikentdmiseen. Siksi on hyvén kdytannén mukaista kayttaa aktiivihiilisuodattimia
ilmanpoistolaitteissa sen sijaan, ettd kaasua paastettaisiin ilmaan.

Tiineys ja imetys:
Tiineys: Kayta vain vastuullisen eldinlaakarin tekeman hyoty/haitta-arvion mukaisesti. on kaytetty
turvallisesti anestesiassa koirien ja kissojen keisarileikkauksissa.

Imetys: Kéyté ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekeman hyoty/haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ihmiselld isofluraani voimistaa erityisesti ei-depolarisoivien (kilpailevien) lihasrelaksanttien, kuten
atrakuurin, pankuronin tai vekuronin vaikutusta. Samanlaista vaikutuksen voimistumista saattaa olla
odotettavissa kohde-eldinlajeissa, vaikka siitd on vain vahan suoraa ndyttoa.. llokaasun samanaikainen
hengittdminen voimistaa isofluraanin vaikutusta ihmisill, ja samanlaista voimistumista voidaan
odottaa eldimilla.

Sedatiivien tai analgeettien samanaikainen kayttd todennékdisesti pienentéé anestesian saavuttamiseen
ja yllapitoon tarvittavaa isofluraaniméaaraé. Esimerkiksi opiaattien, alfa-2-agonistien, asepromatsiinin
ja bentsodiatsepiinien on raportoitu alentavan MAC-arvoja.

Edelld mainitun on raportoitu koskevan myds ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden samanaikaista
kayttoa porsaiden kastraatiossa.

Isofluraani herkistad sydanlihasta rytmihairioita aiheuttaville kiertaville katekoliamiineille vahemmaén
kuin halotaani.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldékkeet):
Isofluraanin yliannostus voi johtaa syvaan hengityslamaan. Siksi hengitystd on seurattava tarkasti ja
tuettava tarvittaessa lisahapella ja/tai avustetulla ventilaatiolla.

Mikali syddamen ja keuhkojen toiminta lamaantuu vakavasti, isofluraanin anto on lopetettava, laitteisto
on huuhdeltava hapella, hengitystien avoimuus on varmistettava ja avustettu ventilaatio puhtaalla
hapella on aloitettava. Kardiovaskulaarinen lama tulee hoitaa plasmalaajentajilla, verenpainetta
kohottavilla 1adkkeillg, rytmihairioladkkeilld tai muilla asianmukaisilla menetelmilla.

Y hteensopimattomuudet:

Isofluraanilla on ilmoitettu olevan yhteisvaikutuksia kuivien hiilidioksidiabsorbenttien kanssa, jolloin
muodostuu hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin mahdollinen muodostuminen anestesialaitteiston
hengityskiertoon ja karboksihemoglobiinitason nousu on minimoitava estaméalla
hiilidioksidiabsorbenttien kuivuminen.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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15.  MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 100 ml ja 250 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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