AW: IN/P1/0023/18/02
Attane™ Isoflurane ad us. vet.

Inhalationsnarkotikum fiir Pferde, Rinder, Schweine, Hunde,
Katzen, kleine Heimtiere, Vgel, Reptilien und Amphibien

Zusammensetzung
Isofluran (1-Chlor-2,2,2-trifluorethyl-difluoromethylether)
99.9%

Eigenschaften / Wirkungen

Attane™ Isoflurane ad us. vet. ist eine farblose, nicht ent-
flammbare und fliichtige Fliissigkeit ohne chemische Stabili-
satoren. Attane™ Isoflurane ad us. vet. ist in Natriumkalk und
unter UV-Licht stabil, es reagiert nicht mit Aluminium, Zinn,
Messing, Eisen und Kupfer. Der Geruch ist leicht stechend
und atherartig.

Isofluran ist ein halogeniertes Inhalationsanasthetikum.
Es induziert eine reversible generalisierte Depression des
zentralnervosen Systems. Der Grad der Depression ist dosi-
sabhéngig und bestimmt die Anasthesietiefe. Laryngale und
Pharyngale Reflexe werden schnell herabgesetzt. Die durch
Isofluran entstehende Muskelrelaxation ist meist ausrei-
chend fiir einen chirurgischen Eingriff. Die Beeintrachtigung
des Respirationsapparates durch Isofluran geschieht spezi-
es-spezifisch. Bei ansteigender Isoflurankonzentration nimmt
die Spontanventilation sowohl durch ein kleiner werdendes
Atemzugvolumen als auch durch eine tiefere Atemfrequenz
ab. Die physiologische Hyperventilation als Antwort auf einen
zu hohen CO,-Spiegel ist durch Isofluran reduziert. Ein Atem-
stillstand kommt im allgemeinen bei Konzentrationen um 2
MAC herum vor, es sind jedoch spezies-spezifische Unter-
schiede in der Sensitivitat vorhanden. Eine dosisabhangige
Depression der kardiovaskularen Funktionen kommt wah-
rend der Isoflurananasthesie in allen Spezies vor. Klinisch er-
kennbar ist ein Blutdruckabfall, der hauptséchlich durch eine
fortschreitende Abnahme des peripheren vaskularen Wider-
standes entsteht. Die Zunahme der Herzfrequenz kompen-
siert die Verminderung des Schlagvolumens und sorgt da-
durch fiir ein stabiles Herzzeitvolumen. Isofluran sensibilisiert
das Herz nicht auf arrhythmische Effekte der Catecholamine.
Bei tiefem Narkosestadium nimmt der zerebrale Blutfluss zu
und erhdht den intrakranialen- und den Zerebrospinalflissig-
keitsdruck. Dieser Effekt kann durch kiinstliche Hyperventi-
lation, die zu Hypokapnie und zerebraler Vasokonstriktion
fiihrt, rlickgéngig gemacht werden.

Konvulsionen sind sehr selten wahrend einer Isoflurananés-
thesie. Der renale Blutfluss und die glomerulére Filtrationsra-
te sind bei allen Tierarten dosisabhéngig reduziert.

Pharmakokinetik

Aufgrund seiner niedrigen Blutloslichkeit (Verteilungskoeffizi-
enten Blut/Gas 1.43) hat Isofluran eine kurze An- und Abflu-
tungszeit. Faktoren, welche die An- und Abflutungsgeschwin-
digkeit ebenfalls beeinflussen, sind die alveolare Ventilation,
das Herzzeitvolumen und die inspiratorische Konzentration.
Die Metabolisierungsrate von Isofluran ist gering und betragt
nur 0.2 %. Der Hauptmetabolit ist Trifluoressigsaure. Selbst
bei langerer und wiederholter Anwendung konnte keine le-
berschadigende Wirkung festgestellt werden.

Indikationen

Attane™ Isoflurane ad us. vet. eignet sich theoretisch fiir die
Einleitung und Erhaltung der Allgemeinanasthesie bei Pfer-
den, Hunden, Katzen, Rindern, Schweinen, kleinen Heimtie-
ren, Vogeln, Reptilien und Amphibien. Die Anasthesietiefe
kann schnell gedndert und auf die Bediirfnisse des Patienten
angepasst werden. FUr den praktischen Einsatz mlssen
wichtige Speziesunterschiede beachtet werden:

1. Fur erwachsene Hunde, Katzen, Pferde, Rinder und
Schweine eignet sich Attane™ Isofluran ad us. vet. fiir die Er-
haltung einer Allgemeinanasthesie nach Pramedikation und
endotrachealer Intubation. Die Einleitung via Gesichtsmaske
kann nur bei Neugeborenen und schwer kranken Tieren an-
gewendet werden.

2. Fur Vogel, Nagetiere, Reptilien und Amphibien eignet sich
Attane™ Isoflurane ad us. vet sowohl zur Einleitung wie auch
zur Erhaltung einer Allgemeinanasthesie.

Dosierung / Anwendung

Technische Ausriistung: Prinzipiell sind Kreissysteme
(sog. Riickatemsysteme) sowohl aus Griinden der Arbeitssi-
cherheit, wie auch Sparsamkeit, empfohlen. Fiir kleinere Tie-
re und Vogel sind halbgeschlossene Systeme (Bain, Ayre's
T-piece) besser geeignet. Wo immer madglich, muss dem
Patienten das Narkosegas Uber einen endotrachealen Tubus
zugefiihrt werden. Nur so kénnen vorhandene Beatmungs-
mdglichkeiten (Atembeutel, Respirator) effektiv genutzt wer-
den. Wenn eine endotracheale Intubation nicht moglich ist,
kann eine gut sitzende Gesichtsmaske zur Zufiihrung von
Isofluran eingesetzt werden.

Der Narkosegasfluss sollte erst nach sicherer Positionierung
der Narkosemaske am Tier gestartet werden.

Da geringfligige Schwankungen der Isofluran-Konzentration
im inhalierten Gasgemisch zu starken Schwankungen der
Narkosetiefe fihren kénnen, darf Attane™ Isoflurane ad us.
vet. nur mit einem speziell kalibrierten Verdampfer, verab-
reicht werden.

Ublicherweise wird reiner Sauerstoff als Tragergas verwen-
det. Die Kombination mit Lachgas oder ein O, Raumluftge-
misch ist méglich.

Die minimalen alveolaren Konzentrationen (MAC) fiir Isoflu-
ran bei den verschiedenen Tierarten:

Spezies MAC %
Hund 1.28-1.39
Katze 1.61

Pferd 1.31-1.37
Rind 1.27
Schaf 1.58

Ziege 1.3
Schwein 1.2-2.04
Meerschweinchen 115-4.2
Kaninchen 2.05-2.07
Hamster 1.63

Maus 1.34
Reptilien und Amphibien —

Pferde: Die Prémedikation sollte mit einem a, Agonisten 2
(Xylazin, Romifidin oder Detomidin) evtl. in Kombination mit
einem Opioid (L-Polamivet) erfolgen. Zur Einleitung kénnen
Ketamin oder Thiamylal eingesetzt werden. Die Allgemeinan-
asthesie kann mit 1.5-2% Isofluran unterhalten werden. Die
Aufwachzeit betragt durchschnittlich 20-30 min.

Die Aufwachphase nach einer Isoflurananésthesie hangt
beim Pferd wesentlich von der gewahlten Pramedikation und
von der Dauer der Operation ab. Zur Vermeidung von Exzi-

tationen und gefahrlichen Aufstehbewegungen wahrend der
schnellen Aufwachphase kénnen zu Beginn der Aufwachpha-
se kleine Dosierungen von a,-Agonisten verabreicht werden.
Hunde: Zur Prémedikation kénnen a,-Agonisten 2 (Medeto-
midin, Romifidin und Xylazin), Benzodiazepine (Climazolam)
oder Opioide (L-Polamivet, Butorphanol) eingesetzt werden.
Die Einleitung der Anasthesie kann [V mit Thiamylal, Ketamin
oder Propofol erfolgen. Zur Erhaltung der Narkose werden
1.5 - 2.5% Isofluran bendtigt.

Katzen: Die Pramedikation kann mit einer intramuskuléren
oder intravendsen Gabe von a,-Agonisten (Medetomidin, 2
Romifidin oder Xylazin) erreicht werden, kombiniert mit Keta-
min oder Thiamylal oder Climazolam und Ketamin. Zur Anés-
thesieerhaltung werden 1.5- 2% Isofluran bendtigt.

Rinder: Die Pramedikation sollte mit einem a,-Agonisten
2 (Xylazin oder Detomidin) erfolgen. Zur Einleitung kénnen
intravendse Gaben von Ketamin oder Thiamylal eingesetzt
werden, gefolgt von einer endotrachealen Intubation. Zur
Erhaltung der Narkose werden 1.5- 2% Isofluran bendtigt.
Bei spontan atmenden Rindern wird wahrend einer Isoflu-
raninhalationsanasthesie oft eine hohe Atemfrequenz und
ein kleines Atemzugvolumen beobachtet, unter diesen Um-
standen ist es mdglich, dass die Isoflurankonzentration beim
Verdampfer hoher eingestellt werden muss.

Schafe und Ziegen: Nach einer Pramedikation (Xylazin und
Ketamin oder Thiamylal) werden die Tiere endotracheal intu-
biert. Die Erhaltungsdosis variiert je nach Pramedikation und
betragt 1 bis 1.5% beim adulten Tier.

Schweine: Die Pramedikation kann mit Azaperon oder Xyl-
azin kombiniert mit Ketamin oder Thiamylal erreicht werden.
Nach endotrachealer Intubation, kann die Anasthesie mit 1.5
bis 2 % Isofluran unterhalten werden.

Kaninchen: Beim Kaninchen ist eine Pramedikation emp-
fehlenswert, um das Verletzungsrisiko durch Krémpfe zu
minimieren. Eine direkte Exposition mit Isofluran ist mit ei-
nem Atemstillstand assoziert, der bis zu zwei Minuten dauern
kann.

Zur Pramedikation kann IM Xylazin kombiniert mit Ketamin
verabreicht werden. Vor der Einleitung sollte dem Kaninchen
2 min reiner Sauerstoff verabreicht werden. Danach kann
Isofluran stufenweise erh6ht werden. Zur Erhaltung sind 1.5
bis 1.75 % ausreichend.

Meerschweinchen: Um Speichelproduktion zu vermindern
miissen Meerschweinchen vor der Einleitung Atropin (0.04 -
0.05 mg/kg) erhalten. Die Pramedikation kann IM mit Xylazin
und Ketamin vorgenommen werden. Zur Erhaltung sind 1.5
bis 2.5% Isofluran ausreichend.

Ratten: Die Einleitung der Anasthesie erfolgt mittels Ganz-
korperkammer. Eine oberflachliche Anasthesie wird mit 0.6%
und eine chirurgisch belastbare mit 1.5% Isofluran erreicht.
Mause: Unter Isoflurananasthesie tritt bei der Maus bei der
Narkoseeinleitung und in der Aufwachphase Opisthotonus
auf. Einleitung und Erhaltung den klinischen Belangen an-
passen.

Chinchilla: Fiir die Einleitung soll beim Chinchilla 3.5% Iso-
fluran verwendet werden. Die Erhaltung der Narkose erfolgt
mit 2.5%.

Hamster: Die Einleitung kann mit Maske oder mittels IM Pra-
medikation von Xylazin und Ketamin erfolgen. Zur Anasthe-
sieerhaltung und fiir eine chirurgische Toleranz werden 1.5
bis 2 % Isofluran bendtigt.

Gerbil: Die Einleitung erfolgt mit 4% Isofluran. Danach kann
zur Erhaltung auf rund 2.0% reduziert werden

Vaégel: Isofluran gilt als Anasthetikum der Wahl. Die Anésthe-
sie von Vogeln wird mit der Ganzkdrperkammer oder mit der
Maske bei 4 bis 5 % eingeleitet. Zur Erhaltung werden 2.0
bis 2.5% Isofluran bendtigt. Dazu wird als Tragergas meist
Sauerstoff und Lachgas (50:50) verwendet. Falls eine Pra-
medikation gemacht wird, ist die MAC reduziert.

Reptilien: Bei Reptilien werden 4 bis 5% Isofluran zur Ein-
leitung bendtigt. Anschliessend sollen die Tiere intubiert und
beatmet werden. Zur Erhaltung geniigen 1 bis 3% Isofluran.
Amphibien: Die Einleitung erfolgt in der Ganzkorperkammer
mit 3 bis 5 % Isofluran. Fir die Erhaltung werden 1 bis 2%
bendtigt.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

Dampfe nicht einatmen. Die Operationsrdume sollten mit ent-
sprechender Beliiftung und einem aktiven Abzug ausgerustet
sein, um eine Ansammiung von Isoflurand@mpfen zu verhin-
dern. Die Bereiche fiir Narkoseeinleitung und Erholung soll-
ten gut durchliftet sein. Aus Griinden des Umweltschutzes
sollten Aktivkohlefilter mit einem Auffangsystem verwendet
werden. Die Substanz darf nicht ungefiltert in die Luft emit-
tiert werden.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Isofluran nicht
anwenden. Nicht geeignet fiir Patienten mit erhéhtem intra-
kranialem Druck.

Vorsichtsmassnahmen

Nur kalibrierte Verdampfer verwenden. Bei Trachtigkeit wird
die MAC um bis zu 40% erniedrigt, ebenso haben éltere Pa-
tienten eine tiefere MAC; um eine Uberdosierung zu vermei-
den, ist es darum notwendig eine individuelle Anpassung der
Isoflurankonzentration vorzunehmen.

Ferkel konnen schwere Bradykardien mit Blutdruckabfall ha-
ben bei gleichbleibendem Herzzeitvolumen.

Die Allgemeinanasthesie wahrend der Kastration von ménn-
lichen Ferkeln muss in Verbindung mit der praoperativen,
parenteralen Gabe eines geeigneten Analgetikums zur Lin-
derung postoperativer Schmerzen erfolgen.

Bei der Ferkelkastration muss vor Beginn der Kastration dar-
auf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel Raumtempe-
ratur aufweist und die Kastration in ausreichend temperierten
Raumen durchgefiihrt wird (nicht unter 15°C).

Es ist ein Narkosegerat zu verwenden, welches die sichere
und wirksame Anwendung von Isofluran zur Ferkelkastration
erlaubt. Auf sicheren und dichten Sitz der Narkosemaske ist
zu achten, um eine ausreichende Narkosetiefe jedes Einzel-
tiers zu gewahrleisten.

Zur Gewahrleistung einer sicheren und zuverlassigen Nar-
kose muss die ausreichende Tiefe der Andsthesie durch ge-
eignete Reflexpriifung bei jedem Einzeltier vor dem Beginn
eines schmerzhaften Eingriffes tiberprift werden.

Die Dosisangaben sind nur Richtwerte, die immer den in-
dividuellen Bedurfnissen angepasst werden missen . Be-
atmungsmaéglichkeiten sollten stets vorhanden sein. Die
Mononarkose bleibt nur speziellen Indikationen vorbehalten.
Bei muskuldsen Hunderassen und bei Schweinen kann eine
maligne Hyperthermie auftreten, es muss unbedingt die Kor-
pertemperatur tiberwacht werden.

Unerwiinschte Wirkungen

Isofluran kann die Schleimhéute reizen und zu (Reiz-)Husten
filhren, speziell bei direkter Einleitung ohne Pramedikation.
Dosisabhéngige Atemdepressionen mit Hyperkapnie sind
haufig wahrend Isoflurananasthesien. Die zur Prémedikation
eingesetzten Wirkstoffe tragen oft noch zu diesem Effekt bei.
Um wieder eine Normokapnie herzustellen, ist eine Reduk-
tion der Isoflurankonzentration und eine kontrollierte Be-
atmung notwendig. Schwerer Blutdruckabfall sollte soweit
mdglich mit einer Senkung der Isoflurankonzentration und
mit der Verabreichung von sympathomimetischen Wirkstof-

fen behandelt werden.

Bei kleinen Patienten tritt sehr schnell eine Hypothermie auf.
Die Korpertemperatur muss darum kontinuierlich tiberwacht
und aktiv aufrechterhalten werden.

Absetzfristen
Essbares Gewebe 2 Tage
Milch 2 Tage

Sonstige Hinweise

Bei der Reaktion von Isofluran mit trockenen Kohlendioxi-
dadsorbenzien entsteht Kohlenmonoxid. Um das Risiko der
Bildung von Kohlenmonoxid in Beatmungsgeraten sowie die
Mdglichkeit erhohter Carboxyhémoglobinspiegel zu minimie-
ren, durfen Kohlendioxidadsorbenzien nicht austrocknen.
Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender:
Dampfe nicht einatmen. Die Operationsraume sollten mit ent-
sprechender Beliiftung und einem aktiven Abzug ausgeriistet
sein, um eine Ansammlung von Isoflurand@mpfen zu verhin-
dern. Die Bereiche fiir Narkoseeinleitung und Erholung soll-
ten gut durchliftet sein. Aus Griinden des Umweltschutzes
sollten Aktivkohlefilter mit einem Auffangsystem verwendet
werden. Die Substanz darf nicht ungefiltert in die Luft emit-
tiert werden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Isofluran in den
Verdampfer gegeben wird; vorzugsweise sollte dies am Ende
einer Operation in einer gut durchliifteten Umgebung erfol-
gen. Verschiittete Substanz sollte mit Hilfe von Sagespénen,
Sand oder einem anderen inerten Absorbens aufgefangen,
an einen gut durchliifteten Ort gebracht und zur fachgerech-
ten Entsorgung vorbereitet werden. Der Narkosegasfluss
sollte erst nach sicherer Positionierung der Narkosemaske
am Tier gestartet werden.

Jegliche Spritzer auf Haut und Augen sofort abwaschen.
Kontaminierte Arbeitskleidung ist umgehend auszuziehen
und vor erneutem Tragen zu waschen. Bei versehentlicher
starker Exposition die betroffene(n) Person(en) sofort aus
dem Gefahrenbereich bringen und unverziglich &rztliche
Hilfe anfordern.

In diesem Falle ist auf Tatigkeiten, die mit hoher Konzent-
ration und Aufmerksamkeit verbunden sind (z.B. Autofahren
oder das Bedienen von Maschinen) zu verzichten.

Isofluran ist ein halogenierter Ether mit beissendem Geruch.
Die Geruchsschwelle, ab der Isofluran in der Luft wahrge-
nommen werden kann, ist nicht bekannt. Im Falle von auf-
tretendem Isoflurangeruch oder gesundheitlichen Beein-
trachtigungen (z.B. Schwindel, Midigkeit, Kopfschmerzen,
verringerte Reaktionszeit) sollten Anwender von der Exposi-
tionsquelle entfernt und an die frische Luft gebracht werden.
Des Weiteren ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Empfehlung an die Arzte: Atemwege frei halten und eine
symptomatische und unterstiitzende Therapie einleiten.
Beachten Sie, dass Adrenalin und Katecholamine zu Herz-
rhythmusstérungen fiihren konnen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Iso-
fluran dirfen Attane™ Isoflurane ad us. vet. nicht anwenden.
Schwangere oder stillende Frauen dirfen keinen Kontakt
mit dem Tierarzneimittel haben und sollten Operationsraume
und Aufwachbereiche von Tieren meiden. Effekte auf Ferti-
lititsparameter, wie in Tierversuchen beschrieben, wurden
beim Menschen bisher nicht beobachtet.

Zur Vorsicht sollten Personen im reproduktionsfahigen Alter
nur nach sorgfaltiger Abwagung des Risikos Uber langere
Zeitraume Arbeiten mit Isofluran durchfiihren.

Anwendung zur Ferkelkastration

Der Umgang mit dem Narkosegeréat und die damit verbunde-
ne Handhabung des Tierarzneimittels erfordern einen Sach-
kundenachweis sowie eine Gerateeinweisung.

Um die Einhaltung der Arbeitsplatzsicherheit zu gewahrleis-
ten, darf die Kastration nur mit einem geeigneten Narkosege-
rat erfolgen, das zur Sicherheit der Anwenderin / des Anwen-
ders regelmassig gereinigt sowie gemass den rechtlichen
Vorgaben und den Anweisungen des Herstellers regelméssig
gewartet werden muss.

Die Exposition der Anwenderin / des Anwenders ist so gering
wie mdglich zu halten. Operationsraume und Aufwachberei-
che mlissen mit ausreichender Beliiftung oder alternativ tiber
Luftreinigungssysteme mit einem aktiven Abzug ausgerustet
sein, um eine Anreicherung von Isoflurandé@mpfen in der
Atemluft zu verhindern. Bei Unterflurbeliiftung ist zwingend
eine kiinstliche Liiftung einzustellen.

Bei Anwendung des Narkosegases in einem schweinehalten-
den Betrieb sollte eine geeignete Isofluran-Abfiillvorrichtung
verwendet werden. Isofluran-Verdampfer sind bevorzugt im
Freien zu befiillen, mindestens aber in sehr gut durchlifteten
Raumen ausserhalb der Rdume, in denen sich Tiere aufhal-
ten, mit moglichst wenig Personal im Raum. Es wird empfoh-
len, dass das Abfiillen von Isofluran durch zusétzliches am
Abfiillprozess nicht beteiligtes Personal fiir den Fall eines
unfallartigen Expositionsereignisses Uberwacht wird.
Verdampfer sollten ausgeschaltet werden, wenn sie nicht
verwendet werden. Es ist ratsam, einen Isofluran-Behélter
mit einer Kapazitat zu haben, die an die Menge angepasst
ist, die fur einen ganzen Tag bendtigt wird, um den Behalter
wahrend der Anésthesie nicht nachfiillen zu miissen.

Nicht verwendetes Produkt, Abfall oder kontaminierte Mate-
rialien sollten als Sondermdill entsorgt werden. Behélter sind
gemass ortlichen

Bestimmungen zu entsorgen.

Medikament fir Kinder unerreichbar aufbewahren.

Bei 15 bis 30°C lagern. Das Produkt darf nur bis zu dem auf
der Packung aufgedruckten Datum verwendet werden.

Umweltvertraglichkeit

Isofluran kann zur Zerstérung der Ozonschicht beitragen und
den Treibhauseffekt fordern.

Aus Griinden des Umweltschutzes sollten daher Narkose-
gerate mit Aktivkohlefilterauffangsystem verwendet werden.
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