1. ELAINLAAKKEEN NIMI

IsoFlo vet 100% wi/w, inhalaatiohdyry, neste

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Isofluraani

Yksi millilitra sisaltda 100 % isofluraania.

Katso tdydellinen apuaineluettelo kappaleesta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiohdyry, neste

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Hevonen, koira, Kissa, hakkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, chinchilla, gerbiili, marsu ja hilleri.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Yleisanestesian induktio ja yllapito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa, jos eldimen tiedetddn olevan herkka malignille hypertermialle.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté isofluraanille.

4.4  Erityisvaroitukset

Ruumiinlamman lasku vaikuttaa voimakkaammin lintujen ja jossain maarin pienten nisakkaiden
aineenvaihduntaan, miké johtuu suuresta pinta-alasta suhteessa ruumiin painoon. Matelijoilla
ladkemetabolia on hidasta ja riippuu suuresti ympariston lampétilasta.

Isofluraanilla aikaansaadun anestesian syvyyden helppoa ja hopeata muuttumista seké vahaista
metaboloitumista voidaan pitaa edullisena kdytettdessa ainetta erityisissa potilasryhmissé, kuten
vanhoissa, nuorissa tai heikosta maksan, munuaisten tai sydamen toiminnasta karsivissa
potilasryhmissa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Tuotteen kaytt6d sydantaudeista karsivilla potilailla tulee harkita vasta el&inladkarin suorittaman riski-
ja hyotyanalyysin jéalkeen.

On tarke&ta valvoa hengityksen ja pulssin tiheyttd ja toimintaa. Hengityksen pyséahtyessé tulee kayttaa
hengityslaitetta. On tirke&td pitdd hengitystiet vapaina ja kudokset hapekkaina anestesian aikana.
Sydanpysahdyksen sattuessa on suoritettava perusteellinen syddmen ja keuhkojen elvytys.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

HOyrya ei saa hengittdd. Kayttajien on pyydettava isofluraanin aiheuttaman tydperdisen altistumisen
normit kansalliselta viranomaiselta.

Leikkaussaleissa ja herddmdoissa tulee olla riittdva tuuletus tai ilmanpoistojérjestelmé anestesiahdyryn
kasaantumisen estamiseksi. Kaikkien ilmanpoisto- ja imujarjestelmien tulee olla asianmukaisesti
huollettuja.

Raskaana olevien ja imettavien naisten ei pida olla missadn tekemisissé tuotteen kanssa, ja heidén
tulee vélttaa leikkaussaleja ja elainten heraamaitd. Valta kayttamasta maskijarjestelmié
yleisanestesian pitkaaikaiseen induktioon ja yllapitoon.

Kéytad mahdollisuuksien mukaan Isoflon antamiseen yleisanestesian yllapidon aikana mansetillista
endotrakeaalista intubaatiota.

Hiilisuodattimien kayttda poistolaitteissa pidetadn ymparistonsuojelun kannalta hyvéana kéytanténa.
Isofluraanin kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, ja laikkynyt isofluraani tulee poistaa vélittomasti
reagoimattomalla ja imukykyisella aineella, kuten sahanpurulla. Pese kaikki roiskeet iholta ja silmista
ja valta suukontaktia. Jos tahatonta voimakasta altistumista tapahtuu, on henkild poistuttava
altistumisen aiheuttajan luota, kdannyttava valittdmasti ladkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausmerkinta.

Halogenoidut anestesia-aineet saattavat aiheuttaa maksavaurioita. Isofluraanin ollessa kyseessa tama
on toistuvien altistusten jalkeen hyvin harvoin havaittu idiosynkraattinen vaikutus.

Laakarille: Huolehdi siité, ettd hengitystiet ovat avoinna, ja anna oireenmukaista seké elintoimintoja
tukevaa hoitoa. Huomaa, etta adrenaliini ja katekolamiinit saattavat aiheuttaa sydamen rytmihairioita.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Isofluraani aiheuttaa annosriippuvaista hypotensiota ja hengityslamaa. Syddmen rytmihairitista ja
tilapdisesta syddmen harvalyontisyydesta on ilmoitettu vain harvoin.

Herkissa elaimissa ilmenevasta malignista hypertermiasta on ilmoitettu hyvin harvoin.

Jos isofluraania kaytetaén sellaisen eldimen nukuttamiseen, jolla on padn vamma, on varmistuttava
riittdvasta tekohengityksestd normaalin hiilidioksiditason yllapitamiseksi, jotta aivojen verenvirtaus ei
lisdantyisi.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kayttaa ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaakarin tekemaan hyoty-haitta-arvion
perusteella. Isofluraania on kdytetty turvallisesti anestesiaan koirien ja kissojen keisarinleikkauksissa.

Laktaatio:
Voidaan kayttaa ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaakarin tekemaan hyoty-haitta-arvion
perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ihmisella isofluraani tehostaa erityisesti ei-depolarisoivien (kompetitiivisten) lihasrelaksanttien, kuten
atrakuriumin, pankuronin ja vekuronin, vaikutusta. Samanlaista potensoitumista saattaa olla
odotettavissa kohde-eléinlajeissa, vaikka siitd on vain véhan suoraa ndyttod. Ilokaasun samanaikainen
hengittdminen tehostaa isofluraanin vaikutusta ihmisessd, ja samanlaista potensoitumista voidaan
odottaa esiintyvan eldimissa.

Sedatiivien tai analgeettien samanaikainen kaytté todennékdisesti alentaa anestesian saavuttamiseen ja
yllapitoon tarvittavaa isofluraanimé&araa.

Kohdassa 4.9 on annettu joitakin esimerkkeja.



Isofluraani herkistéa sydanlihasta véhemman rytmihairioitd aiheuttaville kiertéville katekolamiineille
kuin halotaani.

Kuivuneet hiilidioksidiabsorbentit saattavat hajottaa isofluraanin hiilimonoksidiksi.
4.9  Annostus ja antotapa

Isofluraani tulee antaa tarkasti kalibroidulla hoyrystimella soveltuvassa anestesiajarjestelmassé, jotta
anestesiatasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-/ilokaasuseoksessa.

Alla olevat kohde-eldinlajien MAC-arvot (minimialveolipitoisuus hapessa) eli teholliset EDgq-arvot ja
ehdotetut pitoisuudet ovat vain ohjeellisia ja tarkoitettu aloitusarvoksi. Kéytannossé tarvittavat
pitoisuudet riippuvat monista muuttuvista tekijoistd, kuten muiden ladkkeiden samanaikaisesta
kaytosta anestesian aikana seka potilaan kliinisesta tilasta.

Isofluraania voidaan kayttad muiden eldinladketieteessa yleisesti esiladkitykseen, induktioon ja
Kivunlievitykseen kéytettyjen anestesiahoitojen kanssa. Muutamia spesifisia esimerkkeja on annettu
elainlajikohtaisesti. Analgeettien antaminen kivuliaissa toimenpiteissa on hyvan
elainlaakintakaytannén mukaista.

Heraaminen isofluraanianestesiasta on yleensa tasaista ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve on
harkittava ennen yleisanestesian paattymista.

Vaikka anesteettien mahdollinen vahingollinen vaikutus ilmaan on véhainen, on hyvan kéytdnnon
mukaista kayttaa poistolaitteissa hiilisuodattimia ennemmin kuin paastaa anestesia-aineita ilmaan.

HEVONEN

Hevosella isofluraanin MAC on noin 1,31 %.
Esilaékitys

Isofluraania voidaan kayttad muiden eldinladketieteessa yleisesti kdytettyjen anestesiahoitojen kanssa.
Seuraavat ladkkeet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, alfentaniili,
atrakurium, butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini, guaifenesiini, ketamiini,
morfiini, pentatsosiini, petidiini, tiamylaali, tiopentoni ja ksylatsiini. Esilaakitykseen kaytettavat
ladkkeet tulee valita potilaskohtaisesti. Alla luetellut mahdolliset yhteisvaikutukset on kuitenkin
otettava huomioon.

Yhteisvaikutukset:

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

Induktio:

Koska yleensé ei ole kdytannollistd indusoida anestesiaa taysikasvuiselle hevoselle isofluraanilla,
induktioon tulisi kéyttaa lyhytvaikutteisia barbituraatteja, kuten tiopentaalinatriumia, ketamiinia tai
guaifenesiinié. Sen jalkeen voidaan kdyttad 5-10 minuutin ajan isofluraania pitoisuudella 3-5 %

saavuttamaan haluttu anestesiasyvyys.

Varsojen indusointiin voidaan kéyttaa isofluraania pitoisuudella 3-5 % voimakkaalla
happivirtauksella.



Yll&pito

Anestesiaa voidaan yll&pitaa isofluraanilla, jonka pitoisuus on 1,5-2,5 %.

Her&d&minen

Heradminen tapahtuu yleensa tasaisesti ja nopeasti.

KOIRA

Isofluraanin MAC on koiralla noin 1,28 %.

Esil&akitys

Isofluraania voidaan kayttad muiden eldinladketieteessa yleisesti kdytettyjen anestesiahoitojen kanssa.
Seuraavat ladkkeet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atropiini,
butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepaami, dobutamiini, efedriini, epinefriini, etomidaatti,
glykopyrrolaatti, ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini, oksimorfoni, propofoli,
tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esilaédkitykseen kéytettavat ladkkeet tulee valita
potilaskohtaisesti. Alla luetellut mahdolliset yhteisvaikutukset on kuitenkin otettava huomioon.

Yhteisvaikutukset:

Morfiinin, oksimorfoonin, asepromatsiinin, medetomidiinin seka medetomidiinin yhdessa
midatsolaamin kanssa on raportoitu alentavan koiralla isofluraanin MAC-arvoa.

Midatsolaamin/ketamiinin samanaikainen antaminen isofluraanianestesian kanssa saattaa aiheuttaa
merkittavia sydan- ja verisuonivaikutuksia, erityisesti arterialista hypotensiota.

Propanololin lamauttava vaikutus sydanlihaksen kontraktiliteettiin véhenee isofluraanianestesian
aikana, miké on osoitus kohtalaisesta beeta-reseptoriaktiivisuudesta.

Induktio:

Induktiossa voidaan kayttad nukutusmaskia ja pitoisuudeltaan korkeintaan 5 %:n isofluraania,
esilaakityksen kanssa tai ilman sita.

Anestesiaa voidaan yllapitaa kayttamalla pitoisuudeltaan 1,5-2,5 %:n isofluraania.

Her&&minen

Heradminen on yleensé tasaista ja nopeaa.

KISSA

Isofluraanin MAC on kissalla noin 1,63 %.

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinlddketieteessa yleisesti kdytettyjen anestesiahoitojen kanssa.
Seuraavat la&kkeet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atrakurium,

atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfooni. Esildékitykseen kéytettavat laakkeet tulee valita
potilaskohtaisesti. Alla luetellut mahdolliset yhteisvaikutukset on kuitenkin otettava huomioon.



Yhteisvaikutukset:

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsisdisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin, on ilmoitettu muuttavan useita sydan- ja hengitysparametreja isofluraanilla
nukutetuilla kissoilla. Isofluraanin on osoitettu vahentavan sydamen herkkyytta adrenaliinille
(epinefriini).

Induktio:

Induktiossa voidaan kayttad nukutusmaskia ja pitoisuudeltaan korkeintaan 4 %:n isofluraania,
esilaakityksen kanssa tai ilman sita.

Anestesiaa voidaan yllapitaa kayttamalla pitoisuudeltaan 1,5-3 %:n isofluraania.
Her&d&minen
Herddminen on yleensé tasaista ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDsp-arvoja on kirjattu vahan. Esimerkkeind mainittakoon hietakurjella 1,34 %, kirjekyyhkylla
1,45 %, joka laski 0,89 %:iin annettaessa midatsolaamia, ja kakadulla 1,44 %, joka laski 1,08 %:iin
annettaessa butorfanoli-kipulaéketta.

Isofluraanianestesiaa on raportoitu kéytetyn useilla lajeilla, pienista linnuista, kuten seeprapeippo,
isoihin lintuihin, kuten korppikotka, kotka ja joutsen.

Laakkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Julkaisuissa propofolin on osoitettu olevan joutsenella yhteensopiva isofluraanianestesian kanssa.

Yhteisvaikutukset:

Butorfanolin on ilmoitettu véahentévan isofluraanin MAC-arvoa kakadulla. Midatsolaamin on
ilmoitettu vahentavén isofluraanin MAC-arvoa kyyhkyilla.

Induktio:

Induktio pitoisuudeltaan 3—5 %:n isofluraanilla on tavallisesti nopea. IImoitusten mukaan joutsenella
anestesia on aloitettu propofolilla ja sité on yllapidetty timén jalkeen isofluraanilla.

Yll&pito

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

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

Joillekin ankoille ja hanhille voi olla tarpeen 3,5—4 %.

Yleensé linnut reagoivat hyvin nopeasti isofluraanipitoisuuden muutoksiin.

Herdaminen

Herddminen on yleensd tasaista ja nopeaa.



MATELIJAT

Useat kirjoittajat pitavat isofluraania monille lajeille parhaana anesteettina. Julkaisuissa kerrotaan sen
kaytosta hyvin monilla eri matelijalajeilla (esim. monilla lisko-, kilpikonna-, leguaani-, kameleontti- ja
kaarmelajeilla).

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

Laakkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Missaan erityisesti matelijoita koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden laékkeiden
yhteensopivuutta ja yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio

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

1-3 % on kéyttokelpoinen pitoisuus.

Her&aminen

Herddminen on yleensé tasaista ja nopeaa.

ROTAT, HIIRET, HAMSTERIT, CHINCHILLAT, GERBILIT, MARSUT JA
HILLERIT

Isofluraania on suositeltu hyvin monien pienten nisékkaiden anestesiaan.
Hiirella MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2,4 %.

Laakkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Missaan erityisesti pienia nisékkaita koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden ladkkeiden
yhteensopivuutta ja yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio

Isofluraanipitoisuus 2—3 %.

Yllapito
Isofluraanipitoisuus 0,25-2 %.

Her&aminen

Herddminen on yleensé tasaista ja nopeaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaldékkeet tarvittaessa)

Isofluraanin yliannostus voi johtaa hengityslamaan. Tdman takia hengitystd on tarkkailtava jatkuvasti
ja tuettava tarvittaessa lisdhapella ja/tai hengityslaitteella.

Sydamen ja keuhkojen toiminnan lamaantuessa vakavasti isofluraanin annostus tulee keskeyttéa,

hengityskierto huuhdella hapella, hengitystien olemassaolo taata ja tekohengitys laitteella tukien tai
puhdasta happea ohjaten tulee aloittaa. Syddmen ja verisuonten toiminnan heikentyessa tulee kéyttaa



plasmaa laajentavia, verenpainetta kohottavia, syddmen lydnnin epasaanndllisyyttd estavié aineita tai
muita soveltuvia menetelmia.
4.11 Varoaika

Hevonen: kaksi paivaa

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmayleisanesteetit — halogenoidut hiilivedyt
ATCvet-koodi: QNO1ABO6

5.1 Farmakodynamiikka

Isofluraani saa aikaan tajuttomuuden vaikuttamalla keskushermostoon. Sill4 on vain vahén tai ei
lainkaan analgeettisid ominaisuuksia.

Kuten muutkin tdméntyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani vaikuttaa lamauttavasti hengitys- seka
sydan- ja verisuonijdrjestelméaan. Isofluraani imeytyy inhaloituna ja jakautuu nopeasti verenkierron
valityksella muihin kudoksiin, my®s aivoihin. Sen veri-kaasujakautumisvakio on 37 °C:ssa 1,4.
Isofluraanin imeytyminen ja jakautuminen sek& metaboloitumattoman isofluraanin eliminoituminen
keuhkojen kautta on nopeaa, minké kliininen seuraus on nopea induktio ja heradminen ja helppo ja
nopea anestesiasyvyyden saately.

5.2 Farmakokineettiset ominaisuudet

Isofluraanin metaboloituminen on minimaalista (noin 0,2 %, pé&aasiassa epaorgaaniseksi fluoridiksi),
ja lahes kaikki annetusta isofluraanista erittyy muuttumattomana keuhkojen kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Eiole

6.2 Yhteensopimattomuudet

Isofluraanin on ilmoitettu reagoivan kuivien hiilidioksidiabsorbenttien kanssa, jolloin muodostuu
hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin mahdollinen muodostuminen hengityskiertoon ja
karboksihemoglobiinitason nousu on minimoitava estamalla hiilidioksidiabsorbanttien kuivuminen.
6.3 Kestoaika

Eldinladketuotteen kestoaika myyntipakkauksessa on 5 vuotta.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C:n lampatilassa.

Séilyta alkuperdéisessa pullossa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Séilyta suojassa suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
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6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kullanruskea lasipullo (tyypin IlI lasia), joka sisaltdd 100 ml tai 250 ml isofluraania. Pullossa on
alumiininen kierrekorkki, jossa on avattaessa rikkoutuva rengas seka polyetyleenitiiviste, ja siivellinen
pientiheyspolyetyleenikaulus (avaajallinen kaulus), joka menee korkin ja pullon kaulan yli.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei saa myyda eldinten omistajille.
Toimitetaan vain eldinladkarin maarayksesta.



