BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fuxien vet 1000 mg/g inhalationssanga, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram innehaller:

Aktiv substans:

Isofluran 1000 mg

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller inga hjalpamnen.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationsanga, l6sning.

Klar, farglos, flyktig, tung vatska.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast, hund, katt, burfaglar, reptiler, ratta, mus, hamster, chinchilla, 6kenratta, marsvin och iller.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Induktion och underhall av anestesi.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid bendgenhet for malignt varmeslag.

Anvand inte vid kand dverkanslighet mot isofluran eller mot andra halogenerade medel / halogenerade
inhalationsanestetika.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Genom att anestesidjupet snabbt och latt kan regleras med isofluran och genom dess laga grad av
metabolism kan isofluran anvéndas till speciella patientgrupper sasom gamla eller unga djur eller djur
med forsamrad lever-, njur- eller hjartfunktion.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Isofluran har foga eller inga smértstillande egenskaper. Tillrdcklig smértlindring bor alltid ges fore
operationen. Patientens behov av smartstillande bor ses 6ver innan generell anestesi avslutas.

Anvandning av lakemedlet till patienter med hjartsjukdom bor dvervagas forst efter veterindrens
nytta/risk-beddmning.

Det ar viktigt att dvervaka andning och puls med avseende pa frekvensen och dess egenskaper.
Andningsstillestand ska behandlas med hjalp av assisterad ventilation.

Det ar viktigt att uppratthalla fria luftvagar och att vavnaderna halls tillrackligt syresatta under
underhall av anestesi. Vid hjartstillestand, ska fullstandig hjart- lungraddning utforas.



Metabolismen av isofluran hos faglar och sma daggdjur paverkas av sankningar i kroppstemperatur, pa
grund av stor kroppsyta i forhallande till kroppsvikt. Kroppstemperaturen ska darfor 6vervakas och
héllas stabil under behandlingen.

Lakemedelsmetabolismen hos reptiler ar langsam och starkt beroende av omgivande temperatur.
Reptiler kan vara svara att inducera med inhalationssubstanser pa grund av att de haller andan.

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ, sanker isofluran respiratoriska-och
kardiovaskulara system.

Vid anvandning av isofluran fér anestesi av ett djur med huvudskada bér man 6vervaga assisterad
ventilation for att bibehalla normala CO2-nivaer, sa att man undviker okat cerebralt blodfléde.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Andas inte in dngan. Anvandarna bor kontakta ansvarigmyndighet for rad avseende exponering for
isofluran i arbetet.

Operationssalar och uppvakningsrum bér vara férsedda med adekvata ventilations- eller utsugssystem
for att forhindra ansamling av inhalationsanga. Alla ventilations - och utsugssystem maste genomga
regelbundet underhall.

Exponering av inhalationsmedel kan skada det ofédda barnet. Gravida och ammande kvinnor bor inte
ha nagon kontakt med lakemedlet och bor undvika operationssalar och uppvakningsrum. Anvéandning
av ansiktsmask vid langvarig induktion och underhall av anestesi bér undvikas.

Om mdjligt ska kuffad endotrakealtub anvandas for administrering av isofluran vid underhall av
allmén anestesi.

For att skydda miljon anses det vara bra att anvanda kolfilter med utsugssappartur.

Forsiktighet bor iakttas nar isofluran fylls i forgasaren. Eventuellt spill ska avlagsnas omedelbart med
hjalp av ett inert och absorberande material t.ex. sdgspan. Tvatta eventuella stank fran hud och 6gon,
och undvika kontakt med munnen. Vid allvarligt olyckstillbud fororsakad av oavsiktlig exponering
avlagsnas personen fran exponeringskallan, uppsok genast lakare och visa denna information.
Halogenerade anestesimedel kan orsaka leverskador. Nar det géller isofluran &r detta en idiosynkratisk
reaktion som har observerats i mycket sallsynta fall efter upprepad exponering.

Rad till lakare: Uppratthall fria andningsvagar och ge symtomatisk och understddjande behandling.
Observera att adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjartrytmrubbningar.

Andra forsiktighetsatgarder

Aven om anestetika har en Iag potential for skador pa atmosfaren, 4r det god sed att anvanda Kolfilter
med utsugsapparatur, hellre &n att sldppa ut dem i luften.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pa ett dosrelaterat satt. Hjartarytmier och
overgaende bradykardi har rapporterats sallsynta fall.
Maligna varmeslag har rapporterats i mycket séllsynta fall hos mottagliga djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)



4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Isofluran har anvants sakert

for anestesi under kejsarsnitt pa hund och katt.

Laktation:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Isofluran forstarker effekten av muskelavslappnande medel hos manniska, sérskilt de av icke-
depolariserande (kompetitiv) typ sdsom atrakurium, pankuron eller vekuronium. Liknande potentiering
kan forvantas forekomma hos djurslag, &ven om det finns fa direkta bevis for detta. Samtidig
inhalation av lustgas okar effekten av isofluran hos ménniska och liknande potentiering kan forvantas
hos djur.

Samtidig anvandning av lugnande eller smartstillande lakemedel kommer sannolikt att minska nivan
av isofluran som kravs for att producera och underhalla anestesi. Nagra exempel ges i avsnitt 4.9.

Isofluran har en svagare sensibiliserande verkan pa myokardiet, for cirkulerande dysrytmogena
katekolaminer, an halotan.

Isofluran kan brytas ned till kolmonoxid via torra koldioxidabsorbanter.
4.9  Dosering och administreringssatt

Isofluran ska administreras med hjélp av en noggrant kalibrerad forgasare i ett lampligt
anestesisystem, eftersom anestesinivaerna kan andras snabbt och enkelt.

Isofluran kan administreras i syre- eller syre-/lustgasblandningar.

Vérdena for MAC (minimal alveolar koncentration i syre) eller effektiv dos EDsg-varden och
foreslagna koncentrationer som anges nedan for djurslagen bor endast anvéndas som vagledning eller
utgangspunkt. De faktiska koncentrationer som kravs i praktiken beror pa manga variabler, inklusive
samtidig anvandning av andra lakemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligen anvands i veterinara
anestesiregimer for premedicinering, induktion och analgesi. Nagra specifika exempel ges
informationen om enskilda djurslag. Anvandningen av analgesi for smartsamma forfaranden ar
forenlig med god veterinérsed.

Uppvaknandet fran isoflurananestesi gar vanligtvis smidigt och snabbt. Patientens behov av
smartstillande bor beaktas innan anestesin avslutas.

Aven om anestetika har en Iag potential for skador pa atmosfaren, &r det god praxis att anvanda
kolfilter med utsugsapparatur, snarare an att slappa ut dem i luften.

HAST
MAC for isofluran hos hést &r ca 13,1 mg/qg.

Premedicinering

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra lakemedel som vanligen anvénds i veterindra
anestesiregimer. Foljande lakemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guiafenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopental och xylazin. Lakemedel som anvéands for
premedicinering bor avpassas individuellt fér den enskilda patienten. De potentiella interaktionerna
nedan bor dock noteras.




Interaktioner
Detomidin och xylazin har rapporterats minska MAC for isofluran hos héstar.

Induktion

Eftersom det normalt inte ar praktiskt genomférbart att inducera anestesi hos vuxna hastar genom
anvandning av isofluran, s ska induktion ske med hjalp av ett kortverkande barbiturat sdsom
tiopentalnatrium, ketamin eller guiafenesin. Koncentrationer pa 30 till 50 mg/g isofluran kan sedan
anvandas for att uppna énskat anestesdjup pa 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration av 30 till 50 mg/g i syre med hogt flode kan anvéndas for induktion av
fol.

Underhall
Anestesi kan bibehallas med 15 till 25 mg/g isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

HUND
MAC for isofluran hos hund &r cirka 12,8 mg/g.

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligen anvands i veterinara
anestesiregimer. Foljande lakemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
atropin, butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, adrenalin, etomidat,
glykopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam, methoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal,
tiopental och xylazin. Lakemedel som anvands for premedicinering bor véljas for den enskilda
patienten. De potentiella interaktionerna nedan bér dock noteras.

Interaktioner
Morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin plus midazolam har rapporterats minska
MAC for isofluran hos hund.

Samtidig administrering av midazolam/ketamin under isoflurananestesi kan resultera i markanta
kardiovaskulara effekter, sérskilt arteriell hypotension.

De depressiva effekterna av propranolol pa myokardiell kontraktilitet minskas under isoflurananestesi,
vilket indikerar en mattlig grad av B-receptoraktivitet.

Induktion
Induktion &r mojlig med ansiktsmask med upp till 50 mg/g isofluran, med eller utan premedicinering.

Underhall
Anestesi kan bibehallas med 15 till 25 mg/g isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

KATT
MAC for isofluran hos katt ar cirka 16,3 mg/g.

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligen anvands i veterinara
anestesiregimer. Foljande laékemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin och oxymorfon. Lakemedel som anvénds for premedicinering




bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. De potentiella interaktionerna nedan bor dock
noteras.

Interaktioner

Intravends administrering av midazolam-butorphanol har rapporterats &ndra flera hjart-respiratoriska
parametrar hos isofluran-inducerade katter, i likhet med epiduralt fentanyl och medetomidin. Isofluran
har visat sig minska kansligheten i hjéartat for adrenalin (epinefrin).

Induktion
Induktion & mdjlig med ansiktsmask med upp till 40 mg/g isofluran, med eller utan premedicinering.

Underhall
Anestesi kan bibehallas med 15 till 30 mg/g isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

BURFAGLAR

Fa MAC/EDs, -vérden har registrerats. Exempel ar 13,4 mg/g for prarietrana, 14,5 mg/g for brevduva
som reduceras till 8,9 mg/g genom administrering av midazolam, och 14,4 mg/g fér kakadua och som
reduceras till 10,8 mg/g genom administrering av butorfanol-analgetika.

Anvandningen av isoflurananestesi har rapporterats for manga arter, fran smafaglar som zebrafinkar,
till stora faglar som gamar, drnar och svanar.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Propofol har i litteraturen pavisats vara kompatibel med isoflurananestesi hos svanar.

Interaktioner
Butorfanol har rapporterats minska MAC for isofluran hos kakaduor. Midazolam har rapporterats
minska MAC for isofluran hos duvor.

Induktion
Induktion med 30 till 50 mg/g isofluran gar normalt snabbt. Induktion av anestesi med propofol, foljt
av isofluranunderhall, har rapporterats for svanar.

Underhall

Underhallsdosen beror pa arten och individen. I allmanhet ar 20 till 30 mg/g ar lampligt och sékert.
Endast 6 till 10 mg/g kan behdvas for vissa stork- och hagerarter. Upp till 40 till 50 mg/g kan behovas
for vissa gamar och 6rnar.35 till 40 mg/g kan behovas for vissa ankor och géss. Generellt reagerar
faglar mycket snabbt pa forandringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

REPTILER

Isofluran anses av flera forfattare vara forstahandsvalet for manga arter. Litteraturen beskriver dess
anvandning pa en mangd olika reptiler (t.ex. olika arter av 6dla, skéldpadda, leguaner, kameleonter
och ormar).

EDs, faststélldes i 6kenleguanen till 31,4 mg/g vid 35°C och 28,3 mg/g vid 20°C.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Inga specifika publikationer om reptiler har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av andra
lakemedel med isoflurananestesi.

Induktion
Induktion gar vanligtvis snabbt vid 20 till 40 mg/g isofluran.



Underhall
10 till 30 mg/g &r en anvandbar koncentration.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

RATTA, MUS, HAMSTER, CHINCHILLA, OKENRATTA, MARSVIN

OCHILLER

Isofluran har rekommenderats som anestesi for manga olika sma daggdijur.

MAC for moss har angivits som 13,4 mg/g, och for ratta som 13,8 mg/g, 14,6 mg/g och 24 mg/g.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Inga specifika publikationer om sma daggdijur har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av andra
lakemedel med isoflurananestesi.

Induktion
Isoflurankoncentration 20 till 30 mg/g.

Underhall
Isoflurankoncentration 2,5 till 20 mg/g.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

Guide till induktion och underhall av anestesi hos arter.

Arter MAC (%) Induktion (%) |Underhall (%) Aterhémtning
Hést 1,31 30-50(fl) |15-25 Smidig och
shabb
Hund 1,28 Upp till 5,0 15-25 Smidig och
snhabb
Katt 1,63 Upp till 4,0 1,5-3,0 Smidig och
snabb
Burfaglar Se dosering 3,0-5,0 Se dosering Smidig och
snabb
Reptiler Se dosering 2,0-40 1,0-3,0 Smidig och
snabb
Ratta, mus, hamster, 1,34 (mus) 2,0-3,0 0,25-2,0 Smidig och
chinchilla, okenratta, |1,38/1,46/ 2,40 snabb
marsvin och iller (ratta)

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Isoflurandverdosering kan resultera i djup andningsdepression. Darfor maste andningen 6vervakas
noga och vid behov stédjas med extra syrgas och/ eller assisterad ventilation.

Vid allvarlig hjart-lungdepression ska tillforseln av isofluran avbrytas, andningssystemet ska
genomspolas med syrgas, fria luftvagar ska sékerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation
med ren syrgas ska sattas in. Kardiovaskuldr depression boér behandlas med plasma expanders,
pressorsubstanser, antiarytmika eller andra l&mpliga metoder.

4.11 Karenstid(er)

Hést: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Allménanestetika- halogenerade kolvéten
ATCvet-kod: QNO1ABO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Isofluran framkallar medvetsloshet genom sin verkan pa det centrala nervsystemet. Den har ringa eller
inga smartstillande egenskaper.

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sanker isofluran de respiratoriska och
kardiovaskuldra systemen. Isofluran absorberas vid inandning och distribueras snabbt via
blodomloppet till andra vévnader, inklusive hjarnan. Dess blod/gasfordelningskoefficient vid 37 °C ar
1,4. Absorptionen och distributionen av isofluran och elimineringen av icke-metaboliserad isofluran av
lungorna sker snabbt, med de kliniska konsekvenserna snabb induktion och uppvakning samt enkel
och snabb kontroll av anestesidjupet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metabolismen av isofluran & minimal (ca 0,2 %, framst till oorganisk fluor) och néstan all
administrerad isofluran utsondras oférandrad av lungorna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Ingen

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorberenter for att bilda kolmonoxid. For att
minimera risken for bildning av kolmonoxid i aterandningssystem och risken for forhojda
karboxyhemoglobinnivaer bor koldioxidabsorberenter inte tillatas torka ut.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskénsligt.

Tillslut flaskan vél.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad glasflaska (Typ 111) innehallande 100 ml eller 250 ml isofluran. Flaskan &r forsluten
med en svart polypropenskruvlock. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Vetpharma Animal Health, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60537

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet:

Datum for fornyat godké&nnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-02-10

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

For djur.
Receptbelagt.



