PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetflurane 1000 mg/g inhalationsanga, vétska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije g innehéller:

Aktiv substans:

Isofluran 1000 mg

Klar, farglos vatska

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, méss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin och
illrar.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Induktion och underhall av allman anestesi.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid bendgenhet fér malign hypertermi.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot isofluran eller andra halogenerade amnen.

3.4  Sarskilda varningar

Metabolismen hos faglar, och i viss utstrackning sma daggdjur, paverkas starkare av sankningar i
kroppstemperatur pa grund av en stor kroppsyta i forhallande till kroppsvikten.
Lékemedelsmetabolism hos reptiler ar langsam och i hog grad beroende av omgivande temperatur.

Absorption, distribution och eliminering av isofluran &r snabb, och det elimineras i stort sett oforandrat
via lungorna. Dessa egenskaper gor att lakemedlet passar for patientgrupper, sasom gamla eller unga
djur eller djur med foérsémrad lever-, njur- eller hjartfunktion. Daremot bor dock bedévningsprotokoll
avgoras fran fall till fall.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Isofluran har fa eller inga smartstillande egenskaper. Passande analgesi ska alltid ges fore operationen.
Patientens behov av smértlindring bor dvervégas innan narkosen ar avslutad.

Anvandningen av lakemedlet till patienter med hjértsjukdom skall Gvervégas efter den ansvariga
veterindrens nytta/riskbedémning.

Det &r viktigt att 6vervaka andning och puls avseende frekvens och egenskaper. Det &r viktigt att
uppratthalla fria luftvagar och att vavnaderna halls tillrackligt syresatta medan narkosen pagar.
Nar isofluran anvands for att beddva ett djur med en huvudskada, bér man dvervdga om huruvida



assisterad ventilation &r lampligt for att bibehalla normala CO.-nivaer, sa att cerebrala blodflodet inte
Okar.

Eftersom isofluran &r ett andningsdepressivt medel rekommenderas det att évervakning sker av
andningsfrekvens och -djup under narkos.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

| handelse av en kéand 6verkanslighet mot isofluran, far lakemedlet inte hanteras.

Angorna skall ej inandas.

Anvandare bor vanda sig till ansvarig myndighet for rad avseende exponering for isofluran i arbetet.
Behandlingslokalen skall vara utrustad med adekvat ventilation och utsug sa att isofluranangor inte
ansamlas. Alla ventilations- och utsugssystem maste genomga regelbundet underhall.

Gravida och ammande kvinnor far inte komma i kontakt med lakemedlet och skall undvika lokaler for
behandling och uppvaknande.

Anvandning av ansiktsmask vid langre induktion och underhallsanestesi bor undvikas.

Om maojligt skall kuffad endotrakealtub anvéndas for administrering av lakemedlet vid
underhallsanestesi.

Tvaétta eller skolj eventuellt stank pa hud eller i 6gon omedelbart och undvik kontakt med munnen. Vid
allvarligt olyckstillbud fororsakat av oavsiktlig exponering avlagsnas personen fran exponeringskallan,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Halogenerade anestesimedel kan orsaka leverskada. Nar det galler isofluran ar detta en idiosynkratisk
reaktion som har observerats i mycket séllsynta fall efter upprepad exponering.

Rad till 1akare: Uppratthall fria andningsvagar och ge symtomatisk och understddjande behandling.
Observera att adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjartdysrytmier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

For att skydda miljon anses det vara god praxis att anvanda kolfilter med éverskottsutsug.
Var forsiktig nér du doserar isofluran och torka omedelbart upp eventuellt spill med ett inert och
absorberande material, t.ex. sagspan.

3.6 Biverkningar

Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, méss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin och
illrar:

Séllsynta Hjartarytmi, Bradykardi*
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sallsynta Malign hypertermi?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Hypotension®, Hjartstillestand*
(kan inte beraknas fran tillgangliga Andningsdepression®, Andningsstillestand®
data):

1Overgaende.

2Hos kansliga djur.

%P3 ett dosrelaterat sétt.

“Vid hjartstillestand, utfor en fullstandig hjart-lungraddning.
SAndningsstillestand skall behandlas med assisterad ventilation.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller gglaggning

Draktighet:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Isofluran har anvants pa ett

sakert satt for narkos under kejsarsnitt pa hund och Katt.

Laktation:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och &vriga interaktioner

Samtidig inhalation av lustgas forstarker effekten av isofluran hos manniska och liknande potentiering
kan forvantas hos djur.

Samtidig anvandning av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som kravs for att inducera och underhalla anestesi.

Hos héstar har detomidin och xylazin rapporterats reducera MAC (= minimal alveolar concentration,
dvs. den minsta alveoldra koncentrationen) for isofluran.

Hos hundar har morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin samt midazolam rapporterats reducera
MAC for isofluran. Samtidig administrering av midazolam/ketamin under isofluran anestesi kan leda
till markanta kardiovaskulara effekter, speciellt arteriell hypotension. Ddmpande effekter av
propranolol pa hjartkontraktilitet minskas under isofluran-anestesi, vilket indikerar en mattlig grad av
beta-receptoraktivitet.

Hos katter har intravends administrering av midazolam-butorfanol rapporterats att &ndra flera hjart-
parametrar i isofluran-inducerade katter i likhet med epidural fentanyl och medetomidin. Isofluran har
visat sig minska kansligheten hos hjartat for adrenalin (epinefrin).

Hos kakaduor har butorfanol visat sig reducera MAC for isofluran.
Hos duvor har midazolam rapporterats reducera MAC for isofluran.

For reptiler och sma daggdijur, finns inga data tillgangliga.

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

Isofluran kan brytas ned till koloxid via torra koldioxidabsorbenter.
3.9  Administreringsvagar och dosering
Anvéndning for inhalation.

Isofluran ska administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett [ampligt anestesisystem,
eftersom anestesinivaer kan forandras snabbt och enkelt.

Isofluran kan administreras i syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.

Vérdena for MAC (minsta alveolara koncentration i syrgas) eller effektiv dos EDso och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen ska bara anvandas som vagledning eller utgangspunkt.
De faktiska koncentrationerna som krévs i praktiken beror pa manga variabler, inklusive den samtidiga
anvandningen av andra lakemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra veterindrmedicinska bedévningsmedel som normalt



anvands for premedicinering, induktion och smartlindring. Nagra specifika exempel ges i
informationen om enskilda djurslag.

Uppvaknandet fran isoflurananestesi gar vanligtvis latt och snabbt. Patientens behov av smartlindring
ska beaktas innan narkosen avslutas.

Samtidig anvandning av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som krévs for att inducera och underhalla anestesi.

HAST
MAC for isofluran hos hast &r cirka 1,31 %.

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands i veterinéra
anestesiregimer. Foljande laékemedel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guiafenesin, ketamin, morfin, petidin, tiamylal,
tiopental och xylazin. Lakemedel som anvands for premedicinering bér anpassas individuellt for den
enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Eftersom det normalt inte &r praktiskt genomforbart att inducera anestesi pa vuxna hastar med
anvandning av isofluran, sa ska induktion ske med hjélp av ett kortverkande barbiturat sasom
tiopentalnatrium, ketamin eller guiafenesin. Darefter kan koncentrationer pa 3 till 5 % isofluran
anvandas for att uppna onskat anestesidjup pa 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration pa 3 till 5 % i syrgas med hogt flode kan anvandas for induktion hos
fol.

Underhall

Anestesin kan underhallas genom anvandning av 1,5 % till 2,5 % isofluran.
Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

HUND

MAC for isofluran hos hund ar cirka 1,28 %.

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands vid veterindra
anestesiregimer. Foljande medel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, glykopyrrolat, ketamin,
medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopental och xylazin.
Lakemedel som anvénds for premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten.
Féljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner



Se avsnitt 3.8.
Induktion

Induktion ar mojlig med ansiktsmask med anvéndning av upp till 5 % isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhéll

Anestesi kan underhallas genom anvandning av 1,5 % till 2,5 % isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

KATT

MAC for isofluran hos katt &r cirka 1,63 %.

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands vid veterinara
anestesiregimer. Foljande medel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin, atropin,
diazepam, ketamin och oxymorfon. Ldkemedel som anvands for premedicinering bor avpassas
individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Induktion ar mojlig med ansiktsmask med anvandning av upp till 4 % isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall

Anestesi kan underhallas med anvéandning av 1,5 % till 3 % isofluran.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis latt och snabbt.

BURFAGLAR

F& MAC/EDso-vérden har registrerats. Exempel ar 1,34 % for prarietrana, 1,45 % for brevduva,
reducerad till 0,89 % genom administreringen av midazolam, och 1,44 % for kakadua, reducerad till

1,08 % genom administrering av butorfanol-analgetika.

Anvandning av isoflurananestesi har rapporterats fér manga arter, fran smafaglar sasom zebrafink till
stora faglar sasom gam, 6rn och svan.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Propofol har i litteraturen pavisats vara kompatibelt med isoflurananestesi for svanar.

Interaktioner



Se avsnitt 3.8.
Induktion

Induktion med 3 till 5 % isofluran géar normalt snabbt. Induktion av anestesi med propofol, foljt av
isofluranunderhall, har rapporterats for svanar.

Underhall

Underhallsdosen beror pa arten och individen. | allméanhet ar 2 till 3 % lampligt och sakert.
Endast 0,6 till 1 % kan behdvas for vissa stork- och hégerarter.

Upp till 4 till 5 % kan behdvas for vissa gamar och érnar.

3,5 till 4 % kan behdvas for vissa ankor och gass.

| allménhet svarar faglar mycket snabbt pa férandringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

Litteraturen beskriver isofluran anvandning pa en rad olika reptiler (6dlor, skéldpaddor, leguaner,
kameleonter och ormar).

EDso for 6kenleguan har faststallts till 3,14 % vid 35 °C och 2,83 % vid 20 °C.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Induktion gar vanligtvis snabbt vid 2 till 4 % isofluran.
Underhall

1 till 3 % &r en lamplig koncentration.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

RATTOR, MOSS, HAMSTRAR, CHINCHILLOR, OKENRATTOR, MARSVIN OCH
ILLRAR

MAC for moss har citerats som 1,34 %, och for ratta som 1,38 %, 1,46 % och 2,4 %.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Isoflurankoncentration 2 till 3 %.
Underhall

Isoflurankoncentration 0,25 till 2 %.



Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

Djurart MAC (%) Induktion (%) | Underhall (%) | Uppvakning
Hast 1,31 3,0-50(fol) 15-25 Lugnt och snabbt
Hund 1,28 Upp till 5,0 15-25 Lugnt och snabbt
Katt 1,63 Upp till 4,0 1,5-3,0 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 3,0-5,0 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 2,0-4,0 1,0-3,0 Lugnt och snabbt
Rattor, moss, hamstrar, | 1,34 (mus) Lugnt och snabbt
chinchillor, 6kenrattor, | 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

marsvin och illrar (ratta)

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Darfor maste andningen Gvervakas
noga och stddjas vid behov med extra syrgas och/eller assisterad ventilation,

| fall av allvarlig hjért-lungdepression skall tillférseln av isofluran avbrytas, andningssystemet
genomspolas med syrgas, fria luftvégar sakerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation med
ren syrgas sattas in, Kardiovaskuldr depression skall behandlas med plasmaexpander,
pressorsubstanser, antiarytmika eller andra adekvata metoder.

3.11 Sarskilda begrénsningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider
Hast

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mijolk: Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO1ABO6
4.2 Farmakodynamik

Isofluran framkallar medvetsloshet genom dess verkan pé centrala nervsystemet. Det har foga eller
inga analgetiska egenskaper.

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sanker isofluran de respiratoriska och
kardiovaskuléra systemen.

4.3 Farmakokinetik

Isofluran absorberas vid inhalation och distribueras snabbt via blodstrémmen till andra vavnader,
daribland hjarnan. Dess blod/gas-fordelningskoefficient vid 37 °C &r 1,4. Absorptionen och
distributionen av isofluran och elimineringen av icke-metaboliserat isofluran via lungorna sker snabbt,
med de kliniska foljderna snabb induktion och uppvakning samt enkel och snabb kontroll av
anestesins djup.



Metabolism av isofluran ar minimal (cirka 0,2 %, framst till oorganisk fluorid) och néstan all
administrerad isofluran utséndras oféréndrad via lungorna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter for att bilda koloxid. For att
minimera risken for bildande av koloxid i aterandningssystem och forhojda nivaer av
karboxihemoglobin, s ska inte koldioxidabsorbenter tillatas torka ut.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus.

Foérvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan vél.

5.4 Inre férpackning (forpackningstyp och material)

Lakemedlet packas i en kartong med gulfargad glasflaska (Typ I11) innehallande 100 ml eller 250 ml
isofluran. Flaskorna har korkar med polyetyleninsida.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

43432

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2010-12-03

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-04-26



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

