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IN/P1/0012/19/03

FYLGISEDILL (IS)

Attane Vet
1000 mg/g innondunargufa, vokvi

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR

Voorschoten

Holland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR

Voorschoten

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Attane vet 1000 mg/g inndndunargufa, vokvi

Isofluran

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni: Isofluran 1000 mg/g

Innéndunargufa, vokvi

Teer, litlaus, rokgjarn, pungur vokvi.

Dyralyfid inniheldur engin hjalparefni.

4. ABENDING(AR)

Hestar, hundar, kettir, skrautfuglar, skriddyr, rottur, mys, hamstrar, silkinaenur (chinchilla),
stokkmys, naggrisi og frettur: Innleiding og vidhald sveefingar.

Grisir (allt ad 7 daga gamlir):

Til almennrar sveefingar medan & geldingu karlkyns grisa stendur dsamt gjof videigandi
verkjalyfs i a0 fyrir adgerd til ad lina verki eftir adgerd.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa pekkta tilhneigingu til illkynja ofhita.

Gefid ekki dyrum sem hafa pekkt naemi gagnvart isoflurani.

6. AUKAVERKANIR

Isofluran veldur lagprystingi og 6ndunarbeelingu sem eru skammtahad. Mjdg sjaldan
hefur verid tilkynnt um hjartslattartruflanir og skammvinnan haegslatt.

Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um illkynja ofhita hja neemum dyrum.

Isofluran getur valdid 6rvun (skjalfta, eirdarleysi), félum lit & slimhud og lengdum
batatima.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjég algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum vid eina
medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa
medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa
medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum
sem fa medferd)

- Koma odrsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem

ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar, hundar, kettir, skrautfuglar, skriddyr, rottur, mys, hamstrar, silkihaenur (chinchilla),

stokkmys, naggrisi, frettur og grisir (allt ad 7 daga gamlir).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefa 4 isofluran med nakvaemt kvérdudu sveefingartaeki med videigandi hringrasarkerfi,

vegna pess ad sveefingarstig getur breyst hratt og audveldlega.

Isofluran ma gefa med surefni eda blondu sarefnis/nituroxids. Lagmarkspéttni surefnis
i lungnablédrum (minimum alveolar concentration in oxygen (MAC)) eda gildi virks
skammts, ED5, 0g peer skammtastaerdir sem lagdar eru til hér & eftir fyrir marktegundir,
skal einungis nota til viémidunar eda sem Utgangspunkt. S& styrkur sem parf vid
raunverulegar adsteedur er h4d mérgum breytum, p.m.t. samhlidanotkun annarra lyfja
medan & sveefingu stendur og klinisku astandi dyrsins.

Isofluran ma nota dsamt 6drum lyfjum sem venjulega eru notud vid sveefingar dyra
sem lyfjaforgjf, vid innleidslu og til verkjastillingar. Nokkur sértaek daemi eru gefin i
upplysingum um einstakar dyrategundir. Notkun verkjalyfja vid sarsaukafullar adgerdir
samraemist gédum starfshattum vid dyraleekningar.

Voknun eftir svaefingu med isoflurani gengur yfirleitt fljott og vel fyrir sig. ihuga skal
verkjalyfiaporf dyrs adur en svaefingu lykur.

HESTAR

MAC fyrir isofluran hja hestum er u.p.b. 1,31%

Lyfiaforgjéf

Isofluran mé& nota dsamt 63rum lyfjum sem oft eru notud vid sveefingar dyra. Synt hefur
verid fram & ad eftirfarandi lyf eru samrymanleg isoflurani: acepromazin, alfentanil,
atracurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin,
ketamin, morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopenton og xylazin. Lyf sem nota 4 til
lyfiaforgjafar skal velja fyrir hvert einstakt dyr.

Hins vegar skal hafa i huga hugsanlegar milliverkanir sem getid er um hér ad nedan.
Milliverkanir

Greint hefur verid fra ad detomidin og xylazin laekki MAC fyrir isofluran hja hestum.
Innleidsla

Vegna pess ad venjulega er ekki hentugt ad innleida sveefingu med isoflurani hja
hestum, skal vid innleidslu nota stuttverkandi barbiturat eins og natriumtiopenton,
ketamin eda guaifenesin.

Sidan ma nota isofluran i styrknum 3 til 5% til ad na tileetladri sveefingardypt &
5 til 10 minatum.

Nota mé4 isofluran i styrknum 3 til 5% med miklu surefni (high flow oxygen) til ad innleida
sveefingu hja foldldum.

Vidhald

Vidhalda ma svaefingu med 1,5% til 2,5% isoflurani.
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Voknun

Véknun gengur oftast fljétt og vel fyrir sig.

HUNDAR

MAC fyrir isofluran hja hundum er u.p.b. 1,28%.

Lyfjaforgjéf

Isofluran ma nota asamt 6drum lyfjum sem venjulega eru notud vid sveefingar dyra.
Synt hefur verid fram & ad eftirfarandi lyf eru samrymanleg isoflurani: acepromazin,
atropin, butorfanol, buprenorfin, bupivacain, diazepam, dobutamin, efedrin, adrenalin,
etomidat, glycopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon,
propofol, tiamylal, tiopenton og xylazin. Lyf sem nota & til lyfjaforgjafar skal velja fyrir
hvert einstakt dyr. Hins vegar skal hafa i huga hugsanlegar milliverkanir sem getid er
um hér fyrir nedan.

Milliverkanir

Greint hefur verid fra ad morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin
o0g midazolam laekki MAC fyrir isofluran hja hundum.

Samhliéagjéf midazolams/ketamins medan & sveefingu med isoflurani stendur getur haft
veruleg ahrif & hjarta og &dar, einkum valdid lagprystingi.

Beelandi ahrif propanolols & samdrattarheefni hjartans minnka medan & svaefingu med
isoflurani stendur, sem bendir til i medallagi mikillar -vidtaka virkni.

Innleidsla

Nota ma grimu vid innleidslu med notkun & allt ad 5% isoflurani, med eda an
lyfiaforgjafar.

Vihald

Vidhalda ma sveefingu med 1,5% til 2,5% isoflurani.

Voknun

Véknun gengur venjulega fljétt og vel fyrir sig.

KETTIR

MAC fyrir isofluran hja kéttum er u.p.b. 1,63%.

Lyfjaforgj6f

Isofluran ma nota dsamt 6drum lyfjum sem venjulega eru notud vid sveefingar dyra.
Synt hefur verid fram & ad eftirfarandi lyf eru samrymanleg isoflurani: acepromazin,
atracurium, atropin, diazepam, ketamin, og oxymorfon. Lyf sem nota 4 til lyfjaforgjafar
skal velja fyrir hvert einstakt dyr. Hins vegar skal hafa i huga hugsanlegar milliverkanir
sem getid er um hér fyrir nedan.

Milliverkanir

Greint hefur verid fra ad gj6f midazolams-butorfanols hafi breytt nokkrum maeligildum
hjartastarfsemi og dndunar hja kéttum sem fengid hafa isofluran og pad & jafnframt vid
um fentanyl sem gefid er utanbasts (epidural) og medetomidin. Komid hefur i ljos ad
isofluran minnkar neemi hjartans fyrir adrenalini.

Innleidsla

Nota ma grimu vid innleidslu med notkun allt ad 4% isoflurani, med eda an lyfjaforgjafar.
Vighald

Vidhalda ma sveefingu med 1,5% til 3% isoflurani.

Voknun

V6knun gengur venjulega flitt og vel fyrir sig.

SKRAUTFUGLAR

F& MAC/EDx gildi hafa verid skrad. Deemi eru 1,34% fyrir motronu (sandhill crane),
1,45% fyrir keppnisdufur, minnkadi nidur i 0,89% vid gjof midazolams, og 1,44% fyrir
kakadua, minnkadi niéur i 1,08% vid gjof butorfanol verkjalyfs.

Greint hefur verid fra notkun isoflurans vid sveefingu margra tegunda, allt fra litlum
fuglum eins og zebra finkum til stérra fugla eins og hreegamma, ama og svana.
Milliverkanir lyfia/samrymaleiki

Greint hefur verid fra pvi ad propofol er samrymanlegt vid isofluran sveefingarlyf hja
svonum.

Milliverkanir

Greint hefur verid fra ad butorfanol laekki MAC fyrir isofluran hja kakadtum.

Greint hefur verid fra ad midazolam laekki MAC fyrir isofluran hja dfum.

Innleidsla

Innleidsla med 3 til 5% isoflurani gengur venjulega hratt fyrir sig. Greint hefur verid fra
innleidslu sveefingar med propofoli hja svénum, sem sidan var haldid vié med isoflurani.
Viéhald

Vidhaldsskammtur fer eftir teqund og einstaklingum. Venjulega er videigandi og éruggt
ad nota 2 til 3%.

Verid getur ad einungis purfi 0,6% til 1% fyrir sumar tegundir storka og hegra.

Allt ad 4 til 5% getur verid naudsynlegt fyrir suma hreegamma og erni.

3,5 til 4% getur verid naudsynlegt fyrir sumar endur og geesir.

Venjulega svara fuglar fljott breytingum & styrk isoflurans.

Voknun

Voknun gengur venjulega fliott og vel fyrir sig.

SKRIDDYR

Ymsir greinah6fundar alita isofluran akjosanlegast til svesfingar hja mérgum tegundum.
| birtu efni kemur fram ad pad hafi verid notad hja ymsum tegundum skriddyra (t.d.
ymsum tegundum edla, skjaldbaka, graenedla, kamelljona og snaka).

Hja eydimerkurgreenedlu var EDs 4kvardad 3,14% vid 35°C og 2,83% vid 20°C.
Milliverkanir lyfia/samrymanleiki

Ekkert sértaekt birt efni um skriddyr hefur fiallad um samrymanleika eda milliverkanir
annarra lyfja vid isofluran svaefingarlyf.

Innleidsla

Innleidsla gengur venjulega fljtt fyrir sig med 2 til 4% isoflurani.

Viéhald

1 il 3% er gagnlegur styrkur.

Véknun

Véknun gengur venjulega fljétt og vel fyrir sig.

ROTTUR, MYS. HAMSTRAR, SILKIKANINUR (CHINCHILLAS), STOKKMYS
NAGGRISIR OG FRETTUR

Meelt hefur verid med notkun isoflurans vid sveefingu hja fidlda tegunda litilla spendyra.
Komid hefur fram ad MAC fyrir mys hafi verid 1,34% og fyrir rottur 1,38%, 1,46% og
2,4%.

Milliverkanir lyfja/samrymanleiki

Ekkert sérteekt birt efni um litil spendyr hefur fjallad um samrymanleika eda milliverkanir
annarra lyfja vid isofluran svaefingarlyf.

Innleidsla

Isofluran styrkur 2 til 3%.

Vichald

Isofluran styrkur 0,25 til 2%.

Véknun

Voknun gengur venjulega fljétt og vel fyrir sig.

SVIN (gelding grisa allt ad 7 daga gamlir):

Fyrir grisi (allt ad 7 daga gamlir)

Isofluran styrkur allt ad 5%, med surefni sem burdargas med flaedihrada 2L/min.

MAC gildi fyrir isofluran hja svinum er 1,41-2,00%.

Lyfjaforgjof:

Vid stjornun verkja eftir adgerd & ad gefa videigandi verkjalyf timanlega &dur en
svaefing hefst.

Innleidsla:

Isofluran styrkur allt ad 5% er notadur fyrir sveefingalyfid (med surefni sem burdargas
med fleedihrada 2L/min). Eftir 70-90 sekindur naest yfirleitt neegileg sveefingardypt.
Raunveruleg timalengd sem krafist er i reynd fer eftir mérgum breytum. bvi er brynt ad
dypt svaefingar sé kliniskt athugad med vidbrogdum hja hverju dyri adur en gelding er
hafin. Milli- og afturklévidbrogdin (inter- and dew claw reflexes) henta sérstaklega vel.
Geldinguna ma adeins framkveema med styrou magni af isoflurani, med pvi ad nota
videigandi innéndunartaeki sem hefur verid sannreynt i peim tilgangi. Fyrir hvert dyr parf
ad tryggja ad griman sem notud er sé lekaheld og ad Utblastursloftid sé siad og hleypt
Ut i herbergi (t.d. utandyra) par sem naegileg loftskipti nast.

Lyfid & adeins ad nota vid einfalda geldingu sem buist er vid ad muni taka stuttan
tima (ad hamarki 120 sekundur fyrir alla adgerdina fra framkdllun sveefingar il loka
geldunar griss).

Bati:
Batinn gengur venjulega flj6tt og vel fyrir sig.

Tegundir MAC (%) Innleidsla (%) |Vidhald (%) |V6knun
Hestar 1,31 3,0-5,0 15-25 Fliétt og vel
(foldld)

Hundar 1,28 Allt ad 5,0 156-25 Fliétt og vel
Kettir 1,63 Allt ad 4,0 1,5-3,0 Flitt og vel
Skrautfuglar Sja skémmtun 3,0 - 5,0 Sja skémmtun |Flj6tt og vel
Skriddyr Sja skémmtun 2,0 - 4,0 1,0-3,0 Fljott og vel
Rottur, mys, 1,34 (mys) Fli6tt og vel
hamstrar, 1,38/1,46/2,40 |2,0-3,0 0,25-2,0

silkikaninur (rotta)

(chinchillas),

stokkmys, naggrisir

(guinea pigs) og

frettur

Grisir (grisir allt ad {1,41-2.00 Allt ad 5,0 - Fli6tt og vel
7 daga gamlir)

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefa & isofluran med nakvaemt kvordudu svaefingarteeki med videigandi hringrasarkerfi,
vegna pess ad svaefingarstig getur breyst hratt og audveldlega.

Grisir:

Geldingin mé adeins fara fram med styrdu magni af isoflurani, med pvi ad nota
videigandi hentugan innéndunarbinad sem er préfadur i peim tilgangi. Fyrir hvert dyr
parf ad tryggja ad griman sem notud er sé lekaheld og ad Utblastursloftid sé siad og
hleypt ut i herbergi (t.d. utandyra) par sem naegileg loftskipti nast.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Hestar:

Kjét og innmatur: 2 sélarhringar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til
manneldis.

Svin (grisir allt ad 7 daga gamlir):

Kjét og innmatur: 2 sélarhringar

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Verjid gegn beinu sélarljosi og beinum hita.

Geymid i vel lokudum upprunalegum umbudum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir
EXP. Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:

Umbrot isoflurans hja fuglum og smaum spendyrum geta ordid fyrir ahrifum af véldum
leekkads likamshita, sem getur komid fram vegna hlutfallslega steerra yfirbords miéad
vid likamspyngd. bvi skal hafa eftirlit med likamshita og halda honum stédugum medan
4 medferd stendur.

Grisir (allt ad 7 daga gamlir):

begar ekki er haegt ad adlaga skammtinn sem gefinn er fyrir hvern gris, skal taka tillit til
aldurs og pyngdar pegar einsleitur hopur dyra er sveefdur samtimis.

Gaeta skal pess ad sveefingargriman passi vel og sé pétt til ad tryggja naegilega
svaefingardypt fyrir hvert dyr fyrir sig.

Til ad tryggja érugga og areidanlega sveefingu skal ganga (r skugga um ad
sveefingardyptin sé neegileg med videigandi vidbragdspréfum & hverju dyri 4dur en
sarsaukafull adgerd hefst.

Meelt er med notkun fidlpaettrar verkjamedferdar fyrir adgerd.

Sérstakar vartdarradstafanir vid notkun hja dyrum
Isofluran hefur litla sem enga verkjastillandi eiginleika. Alltaf skal gefa naeg verkjalyf fyrir
skurdadgerd. lhuga skal verkjalyfjapdrf dyrsins adur en sveefingu er heett.

Einungis skal ihuga notkun lyfsins hja dyrum med hjartasjukdom eftir mat dyraleeknis
& ahaettu-/avinningsmati.

Mikilvaegt er ad fylgjast med 6ndun og hjartslestti med tillti til tioni og einkenna.
Ondunarstopp skal medhéndla med dndunaradstod. Mikilveegt er ad halda 6ndunarvegi
opnum og ad sja vefjum fyrir naegjanlegu surefni medan svaefingu er vidhaldid. Ef til
hjartastopps kemur skal hefja endurlifgun.

Umbrot isoflurans hja fuglum og litum spendyrum geta ordid fyrir hrifum af voldum
leekkads likamshita, sem getur komid fram vegna hlutfallslega steerra yfirbords midad
vid likamspyngd. bvi skal hafa eftirlit med likamshita og halda honum stééugum medan
& medferd stendur.

Umbrot lyfia hja skriddyrum er haegt og mj6g had umhverfishita. Erfitt getur verid ad gefa
skriddyrum lyf til innéndunar vegna pess ad pau halda niéri i sér andanum.

Eins og & vid um onnur sveefingarlyf til innéndunar af pessari gerd beelir isofluran
dndunarfeeri og hjarta og aedar.

begar isofliran er notad til ad sveefa dyr med hofudaverka skal ihuga hvort
o6ndunaradstod sé videigandi til ad koma i veg fyrir aukid blddfleedi i heila med pvi ad
vidhalda edlilegum CO,-gildum.

Grisir (allt ad 7 daga gamlir):
Fylgjast skal med grisum i neegilega langan tima eftir geldingu til ad geta greint og ef
naudsyn krefur, medhéndlad bleedingar eftir adgerd

Geeta parf ad pvi ad grisirnir kdlni ekki og pegar peir vakna ad peim sé skilad aftur til
modurgyltunnar eins fljott og audid er.

Notid ekki handa grisum med liffeerafreedileg frabrigdi & kynfeerum (t.d. kryptorchidism).

Sérstakar varudarradstafanir fyrir bann sem gefur dyrum dyralyfid

Isofluran framkallar svaefingu hja ménnum. par ad auki getur pad valdid lifrarskemmdum
og einnig hefur verid greint fra ofnaemisvidbrégdum vid isoflurani. Greint hefur verid fra
preytu, hofudverk eda styttri vidbragdstima vid Utsetningu undir radlogum skdmmtum.
Skvettur i augun geta valdid ertingu.

Ekki anda ad pér gufunni. Skolid allar skvettur af hid og dr augum og fordast alla
snertingu vié munn.

Geeta skal varidar pegar isofluran er notad og hreinsid allar skvettur strax med 6virku
og idreepu efni t.d. sagi.

Farid skal Ur mengudum vinnufatnadi og hann pveginn 4dur en hann er notadur aftur.

Tryggja skal naegilega loftraestingu eda loftsiun (gashreinsun) & skurdstofum og véknun
til ad koma i veg fyrir uppsdfnun sveefingargufu.

Fordast skal ad nota andlitsgrimu vid langvinna innleidslu og vidhald sveefingar.

Notadu barkarennu med belg (cuffed endotracheal intubation) ef mégulegt er pegar
isofluran er notad vié viéhald svaefingar.

Ef lykt eda skadleg heilsufarsleg ahrif isoflurans eins og svima o.s.frv. koma fram, skal
yfirgefa adsteedurnar og fara undir ferskt loft.

Vid alvarlega Utsetningu fyrir slysni, skal leita tafarlausrar leeknishjalpar og syna pennan
fylgisedil.
Isofluran berst i gegnum fylgjuna og fer dr blodi modur til fosturs.

Skadleg ahrif & fostur og ungafull dyr komu fram hja tilraunadyrum. bungadar konur
og/eda konur med barn & brjésti eiga ekki ad komast i snertingu vid lyfid og skulu fordast
skurdstofur og dyrasvaedi.

EKki er haegt ad Utiloka skadleg ahrif & friosemi karla. Hja karlkyns rottum komu fram
ahrif & friosemi eftir endurtekna Gtsetningu vid heerri styrk. Komid skal i veg fyrir ad
gefa haan styrk vid inndndun med pvi ad fylgja vandlega leidbeiningunum i samantekt
4 eiginleikum lyfs.

Grisir (allt ad 7 gamlir)

Til ad tryggja ad dryggi vinnustadarins sé geett, ma einungis framkvaema geldingu med
videigandi innéndunarbinadi sem er buinn tvéfoldum grimum med loftsiu.

Utsetningu notanda & ad vera eins lagt og mogulegt er. Skurdstofur og véknun eiga
ad vera buin fullnaegjandi loftraestingu til ad koma i veg fyrir uppséfnun iséflurangufu
i loftinu sem andad er ad sér. Ef um er ad raeda loftraestingu i golfi parf ad undirbtia
loftraestingu fyrirfram.

begar sveefingargasio er notad & svinabui skal nota videigandi isofluranfyllingarbinad.
Iséflurantankar eiga helst ad vera fylltir utandyra, en ad minnsta kosti i mjog vel
loftreestum herbergjum fyrir utan herbergin par sem dyr eru geymd, med eins faum
starfsménnum i herberginu og mogulegt er. Meelt er med pvi ad vidbotarstarfsmenn sem
ekki taka patt i afyllingarferlinu fylgist med fyllingu isoflurans, ef slys verdur fyrir slysni.

Slokkt skal & gufuteekjum pegar pau eru ekki i notkun. Askilegt er ad hafa isofluranilat
med afkastagetu adlagad magni fyrir heilan dag, svo ekki purfi ad fylla ilatid i sveefingu.

Tryggja verdur ad griman sem notud er loki pétt fyrir hvern gris til ad fordast frekari
(tsetningu & stadnum. Koma verdur i veg fyrir ad sveefingargrima losni (engir grisir i
sveefingargrimu).

Til dyraleeknisins: Tryggid ad ondunarvegur sé opinn og veitid studningsmedferd
i samreemi vid einkenni. Athugid ad adrenalin og katekolamin geta valdid
hjartslattartruflunum.

Adrar varudarradstafanir: Isofluran er lofttegund med hugsanleg ahrif & hlynun jardar;
pvi er gott ad nota kolasiur med hreinsibinadi, frekar en ad losa gasid Ut i loftid.

Medganga og brjéstagjof

Medganga:

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu &vinnings-/ahaettumati dyraleeknis.
Isofluran hefur verid notad & éruggan hatt til sveefingar vié keisaraskurd hja hundum
og kéttum.

Briostagjof:

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleeknis.

Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Isofluran eykur virkni vodvaslakandi lyfia hjd monnum, sérstaklega peirra sem ekki
eru afskautandi (veita samkeppni) eins og atracurium, pancuronium eda vecuronium.
Buast ma vid svipadri 6rvun hja dyrategundunum sem lyfid er aetlad, pé ad litlar beinar
sannanir séu fyrir pessum &hrifum. Samhlidéa innéndun nituroxids eykur ahrif isoflurans
hja ménnum og buast ma vid svipadri aukningu hja dyrum.

Liklegt er ad samhlidanotkun réandi eda verkjastillandi lyfja dragi Ur isoflurangildi sem
parf til ad innleida og vidhalda sveefingu. Til deemis hefur verid greint fra pvi ad opiot,
alfa-2-6rvar, asepromazin og bensédiazepin laekki MAC-gildi.

bad sama & vid pegar bolgueydandi lyfia sem ekki eru sterar eru notud samhliéa
geldingu grisa. Isofluran hefur minni ahrif & neemi hjartavodva, fyrir ahrif katekdlamina
i blodradsinni sem valda hjartslattartruflunum en halétan.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)

Ofskdmmtun iséflirans getur leitt til mikillar 6ndunarbeelingar. Pess vegna parf ad
fylgjast vel med éndun og audvelda dndun med sirefnisgj6f og/eda 6ndunaradstod
begar naudsyn krefur. | sleemum tilvikum baelingar & hjarta- og lungnastarfsemi, skal
stédva isofluran gjof og veita surefni i dndunarhringrasinu, tryggja ad dndunarvegur
sé opinn og hefja dndunarhjalp eda styrda gjof hreins strefnis. Vid beelingu &
starfsemi hjarta og aedakerfis skal gefa plasmaaukandi lyf, aedaprengjandi Iyf, lyf vid
hjartslattartruflunum eda beita 68rum videigandi adferdum.

Osamrymanleiki

Greint hefur verid fra pvi ad isoflurans milliverki vid koltvioxid isogefni sem hefur pornad
og myndi kolménoxid.

Lyfid inniheldur fldoradar groédurhusalofttegundir.

Isofluran 100ml flosku - Hvert inndndunarteeki ilat 149,6 g af isofluran sem samsvarar
0,0806 tonnum CO,-igilda (hnatthlynunarméttur = 539).

Isofluran 250ml flsku - Hvert inndndunarteeki ilat 374g af isofluran sem samsvarar
0,2016 tonnum CO,-igilda (hnatthlynunarméttur = 539).

Til ad lagmarka heettu @ myndun kolménoxids i hringrasarkerfum med enduréndun
og hugsanlega haekkud karboxyhemoglobingildi, skal koma i veg fyrir ad koldioxid
isogefni porni.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA
EDA URGANGS, EF VID A
Farga skal 6notudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
Febraar 2025

15. ADRAR UPPLYSINGAR
Pakkningasteerdir: 100 ml, 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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INDLAGSSEDDEL (DK)
vaske til inhalationsdamp
Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
£ Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
£ . p
o Piramal Critical Care B.V.
R Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
i Voorschoten
Holland
Repraesentant:
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Attane vet 1000 mg/g, veeske il inhalationsdamp
Isofluran
3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktivt stof:
Y Isofluran 1000 mg/g
A Veeske il inhalationsdamp
Klar, farvelgs, mobil, tung veeske.
Veterinaerleegemidlet indeholder ingen hjeelpestoffer.
4. INDIKATIONER
Heste, hunde, katte, prydfugle, krybdyr, rotter, mus, hamstere, chinchillaer, erkenrotter,
marsvin og fritter: Induktion og vedligeholdelse af generel anzestesi.
Smagrise (op til 7 dage gamle):
Til generel anaestesi under kastration af hangrise i kombination med preeoperativ
parenteral administration af et egnet smertestillende middel til lindring af postoperativ
smerte.
5. KONTRAINDIKATIONER
g Ma ikke anvendes i tilfeelde af kendt tilbajelighed til malign hypertermi.
- Ma ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfalsomhed over for isofluran.
o~
5 6. BIVIRKNINGER
Isofluran giver hypotension og depression af andedreettet atheengigt af dosen.
Hjertearytmier og forbigaende bradykardi er indberettet sjeeldent.
Malign hypertermi er indberettet meget sjeeldent hos falsomme dyr.
Isofluran kan forarsage excitationer (rysten, rastigshed), blege slimhinder og forleenget
restitutionstid.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet
af en behandling)
- Almindelige (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)
f}{f - Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
7. DYREARTER
Til hest, hund, kat, prydfugle, krybdyr, rotter, mus, hamster, chinchillas, arkenrotter,
c marsvin, fritter og smagrise (op til 7 dage gamle).
E 8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
] INDGIVELSESVEJ
< Isofluran skal indgives ved hjeelp af en ngjagtigt kalibreret forstaver i et hensigtsmaessigt
narkosekredslab, fordi niveauerne af bedgvelsesmiddel kan andres hurtig og let.
Isofluran kan indgives i ilt eller blandinger af ilt og lattergas. MAC (minimal alveolar concentration
iilt) eller effektive dosisverdier (EDsg) og de koncentrationer, der angives nedenstaende for de
dyrearter, som midlet er beregnet til, ber kun bruges vejledende eller som et udgangspunkt. De
faktiske koncentrationer, som er nadvendige i praksis, vil veere atheengige af mange variabler,
deriblandt den samtidige brug af andre leegemidler under narkoseproceduren samt patientens
kliniske status.
Isofluran kan bruges i forbindelse med andre laegemidler, som normalt bruges til
preemedicinering, induktion og smertestillende midler til veteringemarkose. Der findes
specifikke eksempler under oplysningeme om hver dyreart. Brug af smertestillende midler
v er i overensstemmelse med god veterineer praksis.
A Opvagning fra isofluran-narkose forlgber normalt hurtigt og problemfrit. Patientens
behov for smertestillende midler ber tages i betragtning, fer den fulde narkose afsluttes.
HEST
MAC for isofluran hos hesten er ca. 1,31 %.
Preemedicinering:
Isofluran kan bruges sammen med andre leegemidler, som normalt bruges il
veteringernarkose. Falgende leegemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, alfentanil, atracurium, butorphanol, detomidin, diazepam, dobutamin,
dopamin, guiaphenesin, ketamin, morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal, thiopenton og
xylazin. Leegemidler, der anvendes il preemedicinering, ber udveelges specielt til hver
patient. Dog geres der opmaerksom pa nedenstaende potentielle interaktioner.
Interaktioner:
E Der er rapporteret tilfeelde hvor detomidin og xylazin reducerer MAC for isofluran hos
9 heste.
X Induktion:
Da det normalt ikke er praktisk at seette narkosen hos en voksen hest i gang med
isofluran, seettes den i gang med et kortvarigt barbiturat, f.eks. natrium-thiopenton,
ketamin eller guiaphenesin. Koncentrationer pa 3 til 5 % isofluran kan derefter anvendes
il at opna den gnskede narkosedybde i lgbet af 5 til 10 minutter.
Isofluran i en koncentration pa 3 il 5 % i kraftigt stremmende ilt kan bruges til induktion
hos fel.
Opretholdelse:
Narkose kan opretholdes ved hjeelp af 1,5 % til 2,5 % isofluran.
\ A8
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Opvagning:

Opvagning er typisk hurtig og problemfri.
HUND

MAC for isofluran hos hunde er ca. 1,28 %.

Preemedicinering:

Isofluran kan bruges sammen med andre leegemidler, som normalt bruges il
veteringernarkose. Folgende leegemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, atropin, butorphanol, buprenorphin, bupivacain, diazepam, dobutamin,
ephedrin, epinephrin, etomidat, glycopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam,
methoxamin, oxymorphon, propofol, thiamylal, thiopenton og xylazin. Laegemidler, der
anvendes som preemedicinering, ber vaelges specielt for hver patient. Dog geres der
opmaerksom pa nedenstaende potentielle interaktioner.

Interaktioner:
Der er rapporteret tilfeelde hvor morfin, oxymorphon, acepromazin, medetomidin,
medetomidin plus midazolam reducerer MAC for isofluran hos hunde.

Samtidig administration af midazolam og ketamin under isofluran-narkose kan medfgre
betydelige hjerte-kar bivirkninger, iser lavt arterielt blodtryk.

Propranolols nedszettende virkninger pa myocardiets kontrakilitet saenkes under
isofluran-narkose, hvilket indikerer en moderat grad af B-receptor aktivitet.

Induktion:
Det er muligt at seette narkosen i gang ved hjeelp af ansigtsmaske med op til 5 %
isofluran med eller foruden preemedicinering.

Opretholdelse:
Narkose kan opretholdes ved hjeelp af 1,5 til 2,5 % isofluran.

Opvagning:

Opvagning er typisk hurtig og problemfri.
KAT

MAC for isofluran hos katte er ca. 1,63 %.

Praemedicinering:

Isofluran kan bruges sammen med andre laegemidler, som normalt bruges til
veteringernarkose. Falgende legemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, atracurium, atropin, diazepam, ketamin og oxymorphon. Laegemidler, der
anvendes som praemedicinering, ber veelges specielt for hver patient. Dog geres der
opmaerksom pa nedenstaende potentielle interaktioner.

Interaktioner:

Der er rapporteret tilfaelde, hvor intravengs indgivelse af midazolam-butorphanol aendrer
flere af de kardio-respiratoriske parametre hos katte, der er sat i gang med isofluran-
narkose, det samme er tilfeeldet med epidural fentanyl og medetomidin. Isofluran har
vist sig at mindske hjertets fglsomhed overfor adrenalin (epinephrin).

Induktion:

Det er muligt at seette narkosen i gang ved hjeelp af ansigtsmaske med op til 4 %
isofluran, med eller foruden preemedicinering.

Opretholdelse:

Narkose kan opretholdes ved hjeelp af 1,5 til 3 % isofluran.

Opvagning:

Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

PRYDFUGLE

Der er kun optegnet fa MAC/EDs veerdier. For eksempel 1,34 % for Sandhill-traner,
1,45 % for kapflyvningsduer, som reduceres til 0,89 % ved indgivelse af midazolam, og
1,44 % for kakaduer, som reduceres til 1,08 % ved indgivelse af butorphanol.

Der rapporteres om anvendelse af isofluran-narkose for mange fuglearter fra sma fugle,
f.eks. zebrafinker til store fugle, f.eks. gribbe, @rme og svaner.

Interaktion med andre leegemidler og kompatibilitet:

Det er demonstreret i litteraturen, at propofol er kompatibelt med isofluran-narkose hos
svaner.

Interaktioner:

Det rapporteres, at butorphanol mindsker MAC for isofluran hos kakaduer. Det
rapporteres, at midazolam mindsker MAC for isofluran hos duer.

Induktion:

Induktion med 3 til 5 % isofluran gar normalt hurtigt. Der rapporteres om induktion af
narkose med propofol efterfulgt af isofluran-opretholdelse hos svaner.
Opretholdelse:

Opretholdelsesdosen afheaenger af dyrearten og individet. Generelt er
passende og ufarligt.

Det er muligvis kun ngdvendigt med 0,6 til 1 % for visse storke- og fiskehejrearter.
Det kan veere ngdvendigt med op til 4 til 5 % for visse gribbe og ame.

Det kan veere ngdvendigt med 3,5 til 4 % for visse a&nder og gees.

Generelt reagerer fugle meget hurtigt pa aendringer i isofluran-koncentration.
Opvagning:

Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

KRYBDYR

Isofluran anses af adskillige forfattere for at veere det foretrukne narkosemiddel for
mange dyrearter. Litteraturen oplyser, at det bruges til mange forskellige krybdyr (f.eks.
forskellige arter firben, skildpadder, leguaner, kamaeleoner og slanger).

EDgy blev fastsat til at veere 3,14 % ved 35 "C og 2,83 % ved 20 °C hos grkenleguanaen.
Interaktion med andre lsegemidler og kompatibilitet:

Der findes ingen specifikke artikler om krybdyr, som har gennemgéet andre lzegemidlers
kompatibilitet eller interaktion med isofluran-narkose.

Induktion:

Induktion er typisk hurtig med 2 til 4 % isofluran.

Opretholdelse:

11il 3 % er en praktisk koncentration

Opvégning:

Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

ROTTER, MUS. HAMSTERE, CHINCHILLAER, GRKENROTTER, MARSVIN OG
FRITTER

Isofluran anbefales som narkose til et bredt udvalg af sma pattedyr.

MAC for mus er 1,34 %, og for rotter 1,38 %, 1,46 % og 2,4 %.

Interaktion med andre leegemidler og kompatibilitet:

Der findes ingen specifikke artikler om sma pattedyr, som har gennemgaet andre
leegemidlers kompatibilitet eller interaktion med isofluran-narkose.

Induktion:

Isofluran-koncentration 2 til 3 %.

Opretholdelse:
Isofluran-koncentration 0,25 il 2 %.

21l 3%

Opvagning:

Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

SVIN (KASTRATION AF SMAGRISE OP TIL 7 DAGE GAMLE):

Til smagrise (op til 7 dage gamle)

Isoflurankoncentration pa op til 5 %, med oxygen som beeregas med en flowhastighed
pa 2 L/min.

MAC-veerdien for isofluran hos svin er 1,41 til 2,00 %.

Praemedicinering:
Postoperativ smerte bar kontrolleres ved rettidig administration af passende analgetika
for pabegyndelse af anaestesi.

Induktion:

Til inducering af anaestesi anvendes isoflurankoncentrationer pa op til 5 vol % (med ilt som
baerergas med en stremningshastighed pa 2 L/min). En tilstreekkelig dybde af aneestesi
opnas normalt efter 70-90 sekunder. Den faktiske tid, der kraeves i praksis, afheenger af
mange variabler. Derfor skal anaestesidybden absolut kontrolleres Klinisk inden kastrering
pabegyndes pa basis af reflekser i hvert enkelt dyr. Interclaw og dewclaw reflekser er
seerligt egnede.

Kastreringen ma kun udferes under kontrolleret tilfersel af isofluran ved hjeelp af en
passende egnet inhalationsanordning, der er testet til formalet. For det enkelte dyr
skal det sikres, at den anvendte maske slutter teet, og at udsugningsluften filtreres
og ledes ud i den omgivende luft (f.eks. udenders), sa der opnas en tilstreekkelig
udskiftning af luften.

Veterinzerleegemidlet ber kun anvendes til ukomplicerede kastrationsprocedurer, der
forventes at veere af kort varighed (maksimalt 120 sekunder for hele proceduren fra
induktion af anaestesi til afslutning af kastration af en gris).

Opvagning:
Opvagning er typisk hurtig og problemfri.
Dyreart MAC (%) Induktion (%) | Opretholdelse | Opvagning
(%)
Hest 1,31 3,0-5,0(fel)|1,5-2,5 Problemfrit og hurtigt
Hund 1,28 Op til 5,0 15-25 Problemfrit og hurtigt
Kat 1,63 Op til 4,0 15-3,0 Problemfrit og hurtigt
Prydfugle Se dosering  |3,0-5,0 Se dosering | Problemfrit og hurtigt
Krybdyr Se dosering  |2,0-4,0 1,0-3,0 Problemfrit og hurtigt
Rotter, mus, 1,34 (mus) Problemfrit og hurtigt
hamstere, 1,38/1,46/2,40 [2,0-3,0 0,25-2,0
chinchillaer, (rotte)
grkenrotter,
marsvin og
fritter
Svin (smagrise | 1,41-2,00 Op til 5,0 Problemfrit og hurtigt
op til 7 dage
gamle)

Veer opmerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Isofluran skal indgives ved hjeelp af en ngjagtigt kalibreret forstaver i et hensigtsmaessigt
narkosekredslgb, fordi anaesetesiniveauerne kan eendres hurtig og let.

Smagrise:

Kastreringen ma kun udferes med en kontrolleret tilfersel af isofluran ved hjeelp af en
passende egnet inhalationsanordning, der er testet il dette formal. For det enkelte dyr
skal det sikres, at den anvendte maske slutter teet, og at udsugningsluften filtreres
og ledes ud i den omgivende luft (f.eks. udenders), hvor der opnas en tilstreekkelig
udskiftning af luften.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Hest:

slagtning: 2 dage

Ikke godkendt til brug hos hopper, hvis meelk er bestemt til menneskefade.

Svin (smagrise op til 7 dage gamle):

slagtning: 2 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bam.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Beskyttes imod direkte sollys og varme.

Opbevares i original beholder.

Hold flasken teet tillukket.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udigbsdato, som star pa etiketten efter
EXP. Udlgbsdatoen refererer il den sidste dag i den pageeldende maned.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Den bekvemme og hurtige sendring af bedevelsens dybde ved anvendelse af isofluran
samt stoffets lave metabolisme kan anses for at veere en fordel ved brug til seerlige
grupper patienter, herunder gamle eller unge dyr savel som patienter med sveekket
lever-, nyre- eller hjertefunktion.

Smagrise (op til 7 dage gamle):

Nar der anvendes et system, som ikke tillader individuel justering af den afgivne dosis
il hver gris, skal man veere opmaerksom pa homogeniteten af den gruppe af dyr, der
skal bedeves samtidigt, hvad angar alder og veegt.

Man skal sgrge for, at anaestesimasken sidder sikkert og teet for at sikre en tilstraekkelig
dybde af aneestesi for hvert enkelt dyr.

For at sikre sikker og palidelig aneestesi ber anzestesiens tilstreekkelige dybde
kontrolleres ved hjeelp af en passende refleksprave pa hvert enkelt dyr, inden en
smertefuld procedure pabegyndes.

Det anbefales at bruge en multimodal perioperativ smertebehandling.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Isofluran har ringe eller ingen analgetisk virkning. Passende analgetisk behandling ber
altid gives for operation. Patientens behov for analgesi bar overvejes fer den universelle
anaestesi ophaeves.

Brug af preeparatet til patienter med hjertesygdom ber farst overvejes efter at dyrlaegen
har foretaget en risiko-/fordelsvurdering.

Det er vigtigt at monitorere andedreet og puls for frekvens og karakteregenskaber.
Respirationsstop skal behandles ved hjeelp af assisteret ventilation. Det er vigtigt at
opretholde frie luftveje og sikre korrekt iltning af veev, mens narkosen opretholdes. |
tilfeelde af hjertestop foretages en fuldsteendig hjerte-lungegenoplivelse.

Metabolismen af isofluran hos fugle og sma pattedyr kan pavirkes af reduktioner i
kropstemperaturen, som kan forekomme sekundeert il et hgjt forhold mellem overfladearealet
og kropsvaegten. Kropstemperaturen skal derfor overvages og holdes stabil under
behandlingen. Laegemiddelmetabolismen hos reptiler er langsom og meget athaengig af
miljgtemperaturen. Det kan vaere sveert at inducere krybdyr med inhalationsmidler p& grund
af, at de holder vejret.

Pa samme made som med andre inhalationsaneestetika af denne type heemmer
isofluran de respiratoriske og kardiovaskuleere systemer.

Nar isofluran anvendes til anaestesi hos dyr med en hovedskade, ber det overvejes,
om kunstig ventilation er relevant for at modvirke oget cerebral blodgennemstrgmning
ved at opretholde normale CO,-niveauer.

Smégrise (op til 7 dage gamle):
Smagrise bar observeres i tilstreekkelig lang tid efter kastration for at kunne genkende
og om ngdvendigt behandle postoperativ blgdning

Der skal sgrges for, at smagrisene ikke kgles ned og, nar de er vagne, returneres til
modersoen hurtigst muligt.

Ma ikke anvendes til smagrise med anatomiske anomalier i kensomradet (f.eks.
kryptorkisme).

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
Isofluran inducerer anaestesi hos mennesker. Desuden kan det inducere leverskade,

og der er ogsa rapporteret allergiske reaktioner pa isofluran. Treethed, hovedpine eller
reducerede reaktionstider er blevet rapporteret ved eksponeringer under terapeutiske
doser. Steenk i gjet kan forarsage irritation.

Undlad at indande dampen. Vask eventuelle steenk fra hud og gjne, og undga kontakt med
munden.

Der skal udvises forsigtighed ved dispensering af isofluran, idet eventuelt spild fiernes
straks ved hjeelp af et inert og absorberende materiale, f.eks. savsmuld.

Forurenet arbejdstej skal tages af og vaskes fer genbrug.

Operationsstuer og opvagningsomrader skal veere forsynet med tilstreekkelig ventilation
eller skyllesystemer for at forhindre ophobning af anaestesidampe.

Undga at bruge maskeringsprocedurer til langvarig induktion og vedligeholdelse af generel
anaestesi.

Brug endotracheal intubation med manchet nar det er muligt til administration af
isofluran under vedligeholdelse af generel anaestesi.

| tilfeelde af isofluran lugt eller ugnskede helbredspavirkninger sasom svimmelhed osv.
fiern fra eksponeringskilden og ga til frisk Iuft. | tilfeelde af alvorlig utilsigtet eksponering
seg omgaende leegehjeelp og vis denne etiket.

Isofluran passerer placenta og overfgres fra moderens til fatalt blod.

Bivirkninger pa fostre og dreegtige dyr blev observeret hos laboratoriedyr. Gravide
og/eller ammende kvinder ber ikke have nogen kontakt med produktet og ber undga
operationsstuer og dyreophobningsomrader.

Bivirkninger pa mandlig fertilitet kan ikke udelukkes. Hos hanrotter blev effekter pa
fertilitetsparametre observeret efter gentagen eksponering ved hgjere koncentrationer.
Forebyg indandingseksponering for hgje koncentrationer ved ngje at falge
instruktionerne i produktinformationen.

Smagrise (op til 7 dage gamle)
For at sikre, at sikkerheden pa en arbejdsplads opretholdes, ma kastration kun udferes
med et passende egnet inhalationsapparat, der skyller dobbeltmasker.

Brugerens eksponering ber holdes salav som muligt. Operationsstuer og opvagningsomrader
skal veere udstyret med tilstraekkelig ventilation for at forhindre ophobning af isoflurandampe
i den indandede Iuft.

Ved gulvventilation skal der indstilles kunstig ventilation.

Nar bedgvelsesgassen anvendes i en svinebedrift, ber der anvendes en passende
isofluranpafyldningsanordning. Isoflurantanke skal helst fyldes udenders, men i hvert
fald i meget godt ventilerede rum uden for de rum, hvor der holdes dyr, med sa fa
personale i lokalet som muligt. Det anbefales, at pafyldningen af isofluran overvages af
yderligere personale, der ikke er involveret i pafyldningsprocessen, i tilfeelde af en utilsigtet
eksponeringsbegivenhed.

Fordampere skal slukkes, nar de ikke er i brug. Det er ftiradeligt at have en
isofluranbeholder med en kapacitet, der er tilpasset den nedvendige maengde en hel
dag, sa beholderen ikke skal fyldes under aneestesi.

Det skal sikres, at den anvendte maske lukker teet for hver enkelt gris for at undga
yderligere eksponering af arbejdspladsen. Fri flugt fra en ubesat anaestesimaske (ingen
gris i aneestesimaske) skal forhindres.

Til leegen: Serg for frie luftveje og giv symptomatisk og understettende behandling.
Bemeerk, at adrenalin og katekolaminer kan forarsage hjerterytmeforstyrrelser.

Andre forholdsregler: Isofluran er en gas med et potentiale for global opvarmning
og potentiale for ozonnedbrydning; Det er derfor god praksis at bruge kulfiltre med
skylleudstyr i stedet for at udlede gassen i luften.

Dreegtighed og laktation:

Dreegtighed:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit-risk forholdet.

Isofluran er blevet anvendt til anaestesi i forbindelse med kejsersnit hos hunde og katte
uden sikkerhedsproblemer.

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Virkningen af muskelrelaksantia hos mennesker, iseer den ikke-depolariserende
(konkurrerende) type, f.eks. atracurium, pancuronium eller vecuronium, forsteerkes af
isofluran. En lignende potensering kan muligvis forventes i de dyrearter, de er beregnet til,
selvom der kun beskedent direkte bevis derfor. Samtidig inhalation af lattergas forsteerker
virkningen af isofluran hos mennesker, og en lignende potensering kan muligvis forventes
hos dyr.

Samtidig anvendelse af sedative eller smertestillende laegemidler vil hgjst sandsynligt
reducere det isofluran-niveau, der er ngdvendigt til at bevirke og opretholde narkose.
Det er for eksempel rapporteret, at opiater, alfa-2-agonister, acepromazin og
benzodiazepiner reducerer MAC-vaerdierne.

Det samme blev rapporteret ved samtidig brug af ikke-steroide antiinflammatoriske
leegemidler ved kastration af smagrise.

Isofluran har en svagere sensibiliserende pavirkning af myocardiet end halothan som
felge af virkningerne af cirkulerende dysrhythmogene katekolaminer.

Isofluran kan nedbrydes til kulilte ved hjeelp af tarrede kuldioxidabsorbenter.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Overdosering af isofluran kan resultere i dyb respirationsdepression. Respirationen
skal derfor monitoreres taet og skal om nadvendigt understattes med ekstra ilt og/eller
assisteret ventilation.

| tilfeelde med sveer kardiopulmonal depression skal tilfarslen af isofluran afbrydes,

luftvejene gennemskylles med ilt, frie luftveje sikres og assisteret eller kontrolleret

ventilation med ren ilt pabegyndes. Kardiovaskulaer depression skal behandles med

plasmaekspandere, pressorstoffer, antiarytmika eller andre hensigtsmaessige metoder.

Uforligeligheder:

Det er rapporteret, at isofluran har reageret med terre kuldioxid-absorbenter, sa der blev

dannet kulilte. For at gare risikoen for, at der dannes kulilte i genindandingskredslgb og

muligheden for forhgjede kulilteheemoglobin niveauer, sa lile som mulig, skal kuldioxid-

absorbenter ikke have lov at tarre ud.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til

lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAEGSSEDLEN

23. Februar 2025

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakkestarrelser: 100 ml, 250 ml
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Dette leegemiddel indeholder flourholdige drivhusgasser.

Isofluran 100ml flaske - Hver container indeholder 149,6 g Isofluran svarende til
0,0806 ton CO,-aekvivalenter (globalt opvarmningspotentiale GWP = 539).

Isofluran 250ml flaske - Hver container indeholder 3749 Isofluran svarende til 0,2016 ton
CO,-akvivalenter (globalt opvarmningspotentiale GWP = 539)

MTnr.: 47417
Ma kun leveres efter en dyrleeges ordinering
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