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PRODUKTRESUME
for

Isoflutek, vaeske til inhalationsdamp

D.SP.NR.
32437

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Isoflutek

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver g indeholder:

Aktivt stof:
Isofluran 1000 mg

Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Vaske til inhalationsdamp

Klar, farvelgs, flygtig, tung veeske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Heste, hunde, katte, prydfugle, krybdyr, rotter, mus, hamstere, chinchillaer, grkenrotter,
marsvin og fritter.

Terapeutiske indikationer
Induktion og vedligeholdelse af generel anzstesi.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr med kendt eller mistenkt genetisk tilbgjelighed til malign
hypertermi.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for isofluran eller andre halogenerede
midler/halogenerede inhalationsanaestetika.
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4.4

4.5

Serlige advarsler

Den lette regulering og hurtige &ndring af anastesidybden ved brug af isofluran samt
stoffets lave metabolisering kan betragtes som en fordel ved brug til seerlige grupper af
patienter, sa som gamle eller unge dyr og patienter med sveaekket lever-, nyre- eller
hjertefunktion.

Seerlige forsigtighedsregler vedrarende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Isofluran har ringe eller ingen analgetisk virkning. Passende analgetisk behandling ber
altid gives inden et kirurgisk indgreb. Patientens behov for analgesi bar overvejes, for den
generelle anaestesi afsluttes.

Isofluran forarsager depression af det kardiovaskuleare og respiratoriske system.

Det er vigtigt at monitorere pulsfrekvens og -kvalitet pa alle patienter. Brug af l&egemidlet
produktet til patienter med hjertesygdom bgr kun ske efter en opvejning af fordele og
ulemper foretaget af den ansvarlige dyrleege. | tilfeelde af hjertestop skal der udfares
fuldsteendig hjerte-lungeredning.

Det er vigtigt at monitorere respirationsfrekvens og -kvalitet. Det er ligeledes vigtigt at
opretholde frie luftveje og sikre korrekt iltning af vaevene under vedligeholdelse af
anastesien. Respirationsstop skal behandles med assisteret ventilation.

Fugles, og til en vis grad sma pattedyrs, metabolisme bliver kraftigere pavirket af fald i
kropstemperaturen grundet et forholdsmaessigt stort overfladeareal i forhold til kropsveegt.
Derfor skal kropstemperatur monitoreres og holdes stabil under behandling.

Krybdyrs metabolisering af leegemidler er langsom og i hgj grad afhaengig af
omgivelsestemperaturen. Krybdyr kan veere svare at inducere med inhalationsmidler, da
de er i stand til at holde vejret.

Nar isofluran benyttes til patienter med hovedtraume, bar det overvejes, om kunstig
ventilation er relevant for at opretholde normale CO, niveauer og dermed modvirke gget
cerebral blodgennemstrgmning.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Undlad at indande dampen. Brugere bgr konsultere myndighederne for rad vedrarende
standarder for erhvervsmaessig udsettelse for isofluran.

Operationsstuer og opvagningsrum skal veere udstyret med tilstreekkelig udluftning eller
luftrensningssystemer for at forebygge ophobning af anastesidampe. Alle luftrensnings-
/udsugningssystemer skal vedligeholdes regelmaessigt.

Udseettelse for anastesimidler kan skade det ufedte barn. Gravide og ammende kvinder bar
ikke have kontakt med produktet og bgr undga operationsstuer og dyrenes
opvagningsomrader.

Undlad brug af procedurer med maske til langvarig induktion og vedligehold af
anastesien.

Brug endotracheal intubering med manchet til administrering af isofluran under
vedligeholdelse af generel anastesi, hvor det overhovedet er muligt.
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4.7

4.8

Der skal udvises forsigtighed ved pafyldning af isofluran, og ethvert spild skal fjernes
omgaende ved hjalp af et inert og absorberende materiale, f.eks. savsmuld. Bortvask
ethvert steenk pa hud og gjne og undga kontakt med munden. Hvis der ved haendeligt uheld
forekommer alvorlig eksponering, skal operatgren flyttes bort fra eksponeringskilden, og
der skal straks sgges leegehjeelp med forevisning af indlaegsseddel eller etiket til leegen.

Halogenerede anastesimidler kan medfgre leverskade. For isofluran er dette en
overfglsomhedsreaktion, som kun meget sjeeldent ses efter gentagen udseettelse for stoffet.

Vejledning til leger: Serg for frie luftveje hos patienten og giv symptomatisk og
understgttende behandling. Bemeerk, at adrenalin og katekolaminer kan medfare
hjertedysrytmi.

Andre forsigtighedsregler
Ud fra et miljgmaessigt synspunkt anses det for god praksis at anvende traekulsfiltre
sammen med udsugningsudstyr.

Bivirkninger

Isofluran giver dosisafhangig hypotension og respiratorisk depression.

Der er i sjeldne tilfelde rapporteret om hjertearytmi og forbigaende bradycardi.

Der er i meget sjeldne tilfeelde rapporteret om hjerte- og/eller respirationsstop.

Der er i meget sjeldne tilfeelde rapporteret om malign hyperthermi hos pavirkelige dyr.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr viser bivirkning(er))

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dragtighed, diegivning eller aglaegning

Draegtighed:
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af

benefit/risk forholdet. Isofluran har vaeret anvendt som anastesimiddel ved kejsersnit pa
hund og kat uden fare.

Laktation:
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Virkningen af muskelrelaksantia hos mennesker, iser af den non-depolariserende
(kompetitive) type som atracurium, pancuronium eller vecuronium, forsteerkes af isofluran.
En lignende potensering kan forventes at finde sted hos dyr, selvom der er begranset
direkte dokumentation for denne effekt. Samtidig inhalation af dinitrogenoxid gger
virkningen af isofluran hos mennesker, og tilsvarende potensering kan forventes hos dyr.
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4.9

Samtidig anvendelse af sedative eller analgetiske leegemidler vil sandsynligvis kunne
reducere det isofluranniveau, der kraeves for at opna og vedligeholde aneestesi. Eksempler
kan ses under pkt. 4.9.

Isofluran har en svagere sensibiliserende virkning pa myokardiet over for virkningerne af
cirkulerende arytmogene katekolaminer end halothan.

Isofluran kan nedbrydes til kulilte af tarrede kuldioxidabsorbenter.

Dosering og indgivelsesmade
Til inhalation.

Isofluran skal indgives ved hjelp af en ngjagtigt kalibreret fordamper tilsluttet et passende
anastesisystem, da niveauet af anzstesi kan gndres hurtigt og let.

Isofluran kan administreres med oxygen eller en blanding af oxygen og dinitrogenoxid.
MAC (minimum alveoler koncentration i oxygen) eller effektiv dosis (EDsg) 0g de
koncentrationer, der angives nedenstaende for de dyrearter, som midlet er beregnet til, bar
kun bruges som en vejledning eller et udgangspunkt. De aktuelle koncentrationer, som er
pakraevet i praksis, vil veere afhaengige af mange variabler, deriblandt den samtidige brug
af andre leegemidler under anastesiforlgbet samt patientens kliniske status.

Isofluran kan bruges sammen med gvrige leegemidler, som normalt bruges til
preemedicinering, induktion og analgesi. Der findes specifikke eksempler under
oplysningerne om hver dyreart. Brug af analgetika ved smertevoldende indgreb er i
overensstemmelse med god veterinar praksis.

Opvagning fra anastesi med isofluran forlgber normalt uproblematisk og hurtigt.
Patientens behov for analgesi bar overvejes, far den generelle anastesi afsluttes.

Selvom anastesimidler har begranset potentiale for at skade atmosfeeren, er det god
praksis at bruge treekulsfiltre i forbindelse med udsugningsudstyret fremfor at slippe dem
ud i fri luft.

HEST
MAC for isofluran hos hest er omkring 1,31 %.

Praeemedicinering:

Isofluran kan bruges sammen med gvrige leegemidler, der normalt bruges i veteringre
anastesiprotokoller. Fglgende leegemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, alfentanil, atracurium, butorphanol, detomidin, diazepam, dobutamin,
dopamin, guaiphenesin, ketamin, morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal, thiopenton og
xylazin. Leegemidler, der anvendes til preemedicinering, bar udveelges specifikt til den
enkelte patient. Bemaerk dog de potentielle interaktioner nedenfor.

Interaktioner:
Detomidin og xylazin rapporteres at kunne reducere isoflurans MAC hos heste.

Induktion:

Da det normalt ikke er praktisk muligt at inducere angestesi hos en fuldvoksen hest ved
brug af isofluran, bar der i stedet induceres med korttidsvirkende barbiturater som
thiopenton natrium, ketamin eller guaiphenesin. Koncentrationer pa 3 til 5 % isofluran kan
derefter anvendes til at opna den gnskede anastesidybde indenfor 5 til 10 minutter.
Isofluran i en koncentration pa 3 til 5 % ved hgjt oxygenflow kan bruges til induktion af
fal.
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Vedligeholdelse:
Anastesien kan vedligeholdes ved brug af 1,5 % til 2,5 % isofluran.

Opvagning:
Opvagning forlgber normalt uproblematisk og hurtigt.

HUND
MAC for isofluran hos hund er omkring 1,28 %.

Praeemedicinering:

Isofluran kan bruges sammen med gvrige leegemidler, der normalt bruges i veterinere
anastesiprotokoller. Fglgende leegemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, atropin, butorphanol, buprenorphin, bupivacain, diazepam, dobutamin,
ephedrin, epinephrin, etomidat, glycopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam,
methoxamin, oximorfon, propofol, thiamylal, thiopenton og xylazin. Leegemidler, der
anvendes til preemedicinering, bar udvalges specifikt til den enkelte patient. Bemeark dog
de potentielle interaktioner nedenfor.

Interaktioner:

Morfin, oxymorphon, acepromazin, medetomidin og midazolam rapporteres at kunne
reducere isoflurans MAC hos hunde.

Samtidig tildeling af midazolam/ketamin under anzstesi med isofluran kan medfere
markante cardiovaskulere effekter, iseer arteriel hypotension.

Propranolols undertrykkende effekt pa myocardiets kontraktilitet reduceres under aneestesi
med isofluran, hvilket indikerer en moderat grad af 3-receptor aktivitet.

Induktion:
Induktion er mulig med maske med op til 5 % isofluran, med eller uden preemedicinering.

Vedligeholdelse:
Anastesien kan vedligeholdes ved brug af 1,5 % til 2,5 % isofluran.

Opvagning:
Opvagning forlgber normalt uproblematisk og hurtigt.

KAT
MAC for isofluran hos kat er omkring 1,63 %.

Preemedicinering:

Isofluran kan bruges sammen med gvrige leegemidler, der normalt bruges i veterinare
anastesiprotokoller. Fglgende leegemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, atracurium, atropin, diazepam, ketamin og oximorfon. Laegemidler, der
anvendes til preemedicinering, bar udvalges specifikt til den enkelte patient. Bemerk dog
de potentielle interaktioner nedenfor.

Interaktioner:
Intravengs administration af midazolam-butorphanol rapporteres at kunne andre flere
cardio-respiratoriske parametre hos isofluran-inducerede katte, og det samme er tilfeeldet

37808.docx Side 5af 9



med epidural fentanyl og medetomidin. Isofluran har vist sig at mindske hjertets
sensitivitet overfor adrenalin.

Induktion:
Induktion er mulig med maske med op til 4 % isofluran, med eller uden praemedicinering.

Vedligeholdelse:
Anastesien kan vedligeholdes ved brug af 1,5 % til 3 % isofluran.

Opvagning:
Opvagning forlgber normalt uproblematisk og hurtigt.

PRYDFUGLE

Der er fa optegnelser vedrgrende MAC/EDs, veaerdier. Eksempler er 1,34 % for
preerietrane; 1,45 % for brevdue, som kan reduceres til 0,89 % ved administration af
midazolam, og 1,44 % for kakaduer, som kan reduceres til 1,08 % ved administration af
butorphanol som analgetika.

Der er rapporteret om brug af isofluran til anaestesi af mange arter, fra sma fugle som
zebrafinker, til store fugle som gribbe, grne og svaner.

Legemiddelinteraktioner/kompatibilitet:
Det er i litteraturen blevet vist, at propofol er kompatibelt med isofluran-anaestesi hos
svaner.

Interaktioner:
Det er rapporteret, at butorphanol reducerer isoflurans MAC hos kakaduer. Det er
rapporteret, at midazolam reducerer isoflurans MAC hos duer.

Induktion:
Induktion med 3 til 5 % isofluran gar normal hurtigt. Til svaner er der rapporteret om
induktion af anastesi med propofol, efterfulgt at vedligeholdelse med isofluran.

Vedligeholdelse:

Vedligeholdelsesdosis afhanger af arten og individet.

Generelt er 2 til 3 % passende og sikkert.

Til visse storke- og hejrearter kan 0,6 til 1 % veere tilstraekkeligt.

Op til 4 til 5 % kan vaere ngdvendigt til visse gribbe og grne.

3,5 til 4 % kan veere ngdvendigt til visse ender og gaes.

Generelt responderer fugle meget hurtigt pa endringer i koncentrationen af isofluran.

Opvagning:
Opvagning forlgber normalt uproblematisk og hurtigt.

KRYBDYR

Isofluran anses af adskillige forfattere for at veere det foretrukne anaestesimiddel til mange
arter. Der er i litteraturen optegnelser over dens brug til en bred vifte af krybdyr (f.eks.
forskellige arter af firben, skildpadder, leguaner, kamaleoner og slanger).

EDs, er hos grkenleguanen fastsat til at veere 3,14 % ved 35°C og 2,83 % ved 20°C.
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4.10

Laegemiddelinteraktioner/kompatibilitet:

Ingen specifikke publikationer om krybdyr har gennemgaet kompatibilitet eller interaktion
med andre leegemidler ved brug af isofluran-anastesi.

Induktion:

Induktion foregar normalt hurtigt med 2 til 4 % isofluran

Vedligeholdelse:

1 til 3 % er en brugbar koncentration

Opvagning:

Opvagning forlgber normalt uproblematisk og hurtigt.

ROTTER, MUS, HAMSTERE, CHINCHILLAER, GRKENROTTER, MARSVIN

OG FRITTER

Isofluran anbefales til anastesi af et bredt udvalg af sma pattedyr.

MAC for mus er angivet som 1,34 %, og for rotte som 1,38 %, 1,46 % og 2,4 %.

Legemiddelinteraktioner/kompatibilitet:

Ingen specifikke publikationer om sma pattedyr har gennemgaet kompatibilitet eller
interaktion med andre leegemidler ved brug af isofluran-anastesi.

Induktion:

Isoflurankoncentration pa 2 til 3 %

Vedligeholdelse:

Isoflurankoncentration pa 0,25 til 2 %

Opvagning:

Opvagning forlgber normalt uproblematisk og hurtigt.

Dyreart MAC (%) Induktion (%) | Vedligeholdelse (%)
Hest 131 3-5 15-25
Hund 1,28 Optil 5 15-25
Kat 1.63 Op til 4 15-3
Prydfugle Se pkt. 4.9 3-5 Se pkt. 4.9
Krybdyr Se pkt. 4.9 2-4 1-3
Rotter, mus, hamster, 1,34 (mus) 2-3 0,25-2
chinchillaer, 1,38, 1,46 0og 2,4
grkenrotter, marsvin (rotte)
og fritter

Overdosering

Overdosering med isofluran kan resultere i dyb respirationsdepression. Derfor skal
respirationen overvages ngje og om ngdvendigt understattes med supplerende oxygen
og/eller assisteret ventilation.
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| tilfeelde af alvorlig kardiopulmoner depression, ber tilferslen af isofluran afbrydes,
respirationssystemet bar skylles med oxygen, frie luftveje hos patienten sikres og assisteret
eller kontrolleret ventilation med rent oxygen pabegyndes.

Kardiovaskular depression bar behandles med plasmaekspandere, vasopressorer,
antiarytmika eller andre hensigtsmaessige teknikker.

Tilbageholdelsestid
Heste:

Slagtning: 2 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anastetikum, generelle, halogenerede kulbrinter.
ATCvet-kode: QN 01 AB 06

Farmakodynamiske egenskaber

Isofluran medfarer bevidstlashed gennem dets virkning pa centralnervesystemet. Det har
begreenset eller ingen analgetiske egenskaber.

Som med andre inhalationsanastetika af denne type, undertrykker isofluran det
respiratoriske og kardiovaskulaere system. Isofluran bliver absorberet ved inhalation og
distribueres hurtigt via blodbanen til andet vev, inklusive hjernen. Dets blod/gas
fordelingskoefficient ved 37 °C er 1,4. Absorption og fordeling af isofluran samt
eliminering af ikke-metaboliseret isofluran i lungerne sker hurtigt, hvilket klinisk medfarer
hurtig induktion og opvagning samt let og hurtig kontrol over anastesidybden.

Farmakokinetiske egenskaber
Metaboliseringen af isofluran er minimal (omkring 0,2 %, hovedsageligt til uorganiske
flourider), og nasten al den administrerede isofluran udskilles ugndret via lungerne.

Miljemaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ingen.

Uforligeligheder

Det er rapporteret, at isofluran har reageret med udtarret absorberkalk med dannelse af
kulilte. For at minimere risikoen for dannelse af kulilte i genandingssystemer og
muligheden for forhgjede carboxyhamoglobinniveauer, bar absorberkalken ikke fa lov at
tarre ud.

Opbevaringstid
| salgspakning: 30 maneder
Efter farste abning af den indre emballage: 3 maneder
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6.4 Serlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Hold flasken teet tillukket.

6.5 Emballage
Ravfarvet type 111 glasflaske indeholdende 250 ml isofluran, lukket med et
polyprolen/polyethylen skrueldg m/forseglingsring (ROPP hztte) og en HDPE
anslutningsring med vinge, som er fastgjort over Iag og flaskehals.

Pakningsstarrelse:
fEske med 1 flaske a 250 ml

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af liegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf, bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Laboratorios Karizoo S.A.
Poligono Industrial La Borda, Mas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui, Barcelona
Spanien

Repraesentant
proVET Nordic ApS
Industrivej 5

6640 Lunderskov

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
65904
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

21. februar 2022

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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