Fachinformation Tierarzneimittel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Attane Isoflurane ad us. vet., Inhalationsnarkotikum
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Flussigkeit zur Herstellung eines Inhalationsgases enthalt:
Wirkstoff:

Isofluran 100 %

Sonstige Bestandteile:

Keine
3. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation.
Klare, farblose, leicht fliichtige Flissigkeit.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Pferde, Rinder, Schweine, Hunde, Katzen, kleine Heimtiere, Vogel, Reptilien und Amphibien.
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Attane Isoflurane ad us. vet. eignet sich je nach Zieltierart fir die Einleitung und/oder Erhaltung der
Allgemeinanasthesie bei Pferden, Hunden, Katzen, Rindern, Schweinen, kleinen Heimtieren, Végeln,
Reptilien und Amphibien. Die Anasthesietiefe kann schnell geéandert und auf die Bediirfnisse des
Patienten angepasst werden. FUr den praktischen Einsatz missen wichtige Speziesunterschiede
beachtet werden:

1. Fur erwachsene Hunde, Katzen, Pferde, Rinder und Schweine eignet sich Attane Isofluran ad us.
vet. fUr die Erhaltung einer Allgemeinanéasthesie nach Pramedikation und endotrachealer Intubation.
Die Einleitung via Gesichtsmaske kann nur bei Neugeborenen und schwer kranken Tieren
angewendet werden.

2. Fur Vogel, Nagetiere, Reptilien und Amphibien eignet sich Attane Isoflurane ad us. vet sowohl zur

Einleitung wie auch zur Erhaltung einer Allgemeinanasthesie.
4.3 Gegenanzeigen

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Isofluran oder anderen halogenisierten Anasthetika
nicht anwenden.
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Anfalligkeit fur maligne Hyperthermie.

Nicht geeignet fur Patienten mit erhéhtem intrakranialem Druck.
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4.4 Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Ferkel kbnnen schwere Bradykardien mit Blutdruckabfall haben bei gleichbleibendem
Herzzeitvolumen.

Die Allgemeinanasthesie wahrend der Kastration von méannlichen Ferkeln muss in Verbindung mit der
praoperativen, parenteralen Gabe eines geeigneten Analgetikums zur Linderung postoperativer
Schmerzen erfolgen.

Bei der Ferkelkastration muss vor Beginn der Kastration darauf geachtet werden, dass das
Tierarzneimittel Raumtemperatur aufweist und die Kastration in ausreichend temperierten R&umen
durchgefuhrt wird (nicht unter 15°C).

Es ist ein Narkosegeréat 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 Einzeltiers zu gewahrleisten.

Bei muskulésen Hunderassen und bei Schweinen kann eine maligne Hyperthermie auftreten, es
muss unbedingt die Kérpertemperatur Uberwacht werden.

Zur Gewabhrleistung einer sicheren und zuverlassigen Narkose muss die ausreichende Tiefe der
Anasthesie durch geeignete Reflexpriifung bei jedem Einzeltier vor dem Beginn eines schmerzhaften
Eingriffes Uberprift werden.

Beatmungsmaoglichkeiten sollten stets vorhanden sein. Die Mononarkose bleibt nur speziellen
Indikationen vorbehalten.

Bei Vogeln und auch bei kleinen Saugetieren wird der Stoffwechsel wegen der vergleichsweise
grossen Korperoberflache durch eine Abnahme der Kérpertemperatur besonders stark beeinflusst.
Die Metabolisierung von Arzneimitteln bei Reptilien ist langsam und von der Umgebungstemperatur

abhangig.
4.5 Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Nur kalibrierte Verdampfer verwenden. Bei Trachtigkeit wird die minimale alveoléare Konzentration
(MAC) um bis zu 40% erniedrigt, ebenso haben altere Patienten eine tiefere MAC; um eine
Uberdosierung zu vermeiden, ist es darum notwendig eine individuelle Anpassung der

Isoflurankonzentration vorzunehmen.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwenderin / den Anwender

Dampfe nicht einatmen. Die Operationsrdume sollten mit entsprechender Bellftung und einem
aktiven Abzug ausgeristet sein, um eine Ansammlung von Isoflurandampfen zu verhindern. Die
Bereiche fur Narkoseeinleitung und Erholung sollten gut durchliftet sein.

Aus Grunden des Umweltschutzes sollten Aktivkohlefilter mit einem Auffangsystem verwendet

werden. Die Substanz darf nicht ungefiltert in die Luft emittiert werden.
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Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Isofluran in den Verdampfer gegeben wird; vorzugsweise
sollte dies am Ende einer Operation in einer gut durchliifteten Umgebung erfolgen.

Verschittete Substanz sollte mit Hilfe von Sagespéanen, Sand oder einem anderen inerten Absorbens
aufgefangen, an einen gut durchlifteten Ort gebracht und zur fachgerechten 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
arztliche Hilfe anfordern.

In diesem Falle ist auf Tatigkeiten, die mit hoher Konzentration 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 wahrgenommen werden kann, ist nicht bekannt. Im Falle von auftretendem Isoflurangeruch
oder gesundheitlichen Beeintrachtigungen (z.B. Schwindel, Midigkeit, Kopfschmerzen, verringerte
Reaktionszeit) sollten Anwender von der Expositionsquelle entfernt und an die frische Luft gebracht
werden. Des Weiteren ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Empfehlung an die Arzte: Atemwege freihalten und eine symptomatische und unterstiitzende
Therapie einleiten.

Beachten Sie, dass Adrenalin und Katecholamine zu Herzrhythmusstérungen fihren kénnen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber Isofluran diirfen Attane Isoflurane nicht
anwenden.

Schwangere oder stillende Frauen dirfen keinen Kontakt mit dem Tierarzneimittel haben und sollten
Operationsraume und Aufwachbereiche von Tieren meiden. Effekte auf Fertilititsparameter, wie in
Tierversuchen beschrieben, wurden beim Menschen bisher nicht beobachtet.

Zur Vorsicht sollten Personen im reproduktionsfahigen Alter nur nach sorgfaltiger Abwéagung des

Risikos Uber langere ZeitrAume Arbeiten mit Isofluran durchfiihren.

Anwendung zur Ferkelkastration

Der Umgang mit dem Narkosegerat und die damit verbundene Handhabung des Tierarzneimittels
erfordern einen Sachkundenachweis sowie eine Gerateeinweisung.

Um die Einhaltung der Arbeitsplatzsicherheit zu gewahrleisten, darf die Kastration nur mit einem
geeigneten Narkosegerét erfolgen, das zur Sicherheit der Anwenderin / des Anwenders regelméassig
gereinigt sowie gemass den rechtlichen Vorgaben und den Anweisungen des Herstellers regelmassig

gewartet werden muss.
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Die Exposition der Anwenderin / des Anwenders ist so gering wie mdglich zu halten.
Operationsraume und Aufwachbereiche miussen mit ausreichender Bellftung oder alternativ Gber
Luftreinigungssysteme mit einem aktiven Abzug ausgeristet sein, um eine Anreicherung von
Isoflurandampfen in der Atemluft zu verhindern. Bei Unterflurbellftung ist zwingend eine kinstliche
Liftung einzustellen.

Bei Anwendung des Narkosegases in einem schweinehaltenden Betrieb sollte eine geeignete
Isofluran-Abfullvorrichtung verwendet werden. Isofluran-Verdampfer sind bevorzugt im Freien zu
beflllen, mindestens aber in sehr gut durchlifteten Raumen ausserhalb der RAume, in denen sich
Tiere aufhalten, mit moglichst wenig Personal im Raum. Es wird empfohlen, dass das Abfiillen von
Isofluran durch zuséatzliches am Abftillprozess nicht beteiligtes Personal fiir den Fall eines
unfallartigen Expositionsereignisses tberwacht 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 fir einen ganzen
Tag bendtigt wird, um den Behélter wahrend der Anasthesie nicht nachfillen zu missen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Isofluran kann die Schleimh&ute reizen und zu (Reiz-)Husten fiihren, speziell bei direkter Einleitung
ohne Pramedikation. Dosisabhangige Atemdepressionen mit Hyperkapnie sind haufig wahrend
Isoflurananasthesien. Die zur Pramedikation eingesetzten Wirkstoffe tragen oft noch zu diesem Effekt
bei. Um wieder eine Normokapnie herzustellen, ist eine Reduktion der Isoflurankonzentration und
eine kontrollierte Beatmung notwendig. Schwerer Blutdruckabfall sollte soweit moglich mit einer
Senkung der Isoflurankonzentration und mit der Verabreichung von sympathomimetischen
Wirkstoffen behandelt werden.

Bei muskulésen Hunderassen und bei Schweinen kann eine maligne Hyperthermie auftreten,

Bei kleinen Patienten tritt sehr schnell eine Hypothermie auf. Die Kérpertemperatur muss darum

kontinuierlich tberwacht und aktiv aufrechterhalten werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
= Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
= Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

= Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

= Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)

= Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht

aufgefiihrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.
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4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Bei Trachtigkeit wird die MAC um bis zu 40% erniedrigt, ebenso haben &ltere Patienten eine tiefere
MAC; um eine Uberdosierung zu vermeiden, ist es darum notwendig eine individuelle Anpassung der
Isoflurankonzentration vorzunehmen.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Isofluran hat sich als sicheres Narkotikum wéahrend der Schnittentbindung bei Hunden und Katzen

erwiesen.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung von Sedativa oder Analgetika kann die fur die Einleitung und
Aufrechterhaltung der Narkose erforderliche Isoflurankonzentration reduzieren.

) Pferde: Bei Pferden wird beschrieben, dass Detomidin und Xylazin die MAC (minimale

alveolare Konzentration) fur Isofluran herabsetzen.

° Hunde: Bei Hunden wird beschrieben, dass Morphin, Oxymorphon, Acepromazin,
Medetomidin plus Midazolam die MAC fir Isofluran herabsetzen. Die gleichzeitige Gabe von
Midazolam/Ketamin wahrend einer Isofluran-Narkose kann ausgepragte kardiovaskulare Effekte
haben, insbesondere eine arterielle Hypotonie. Der depressive Effekt von Propanolol auf die
Kontraktilitat des Myokards ist wahrend der Anasthesie mit Isofluran reduziert, was auf eine moderate

3-Rezeptoraktivitat hinweist.

° Katzen: Bei mit Isofluran narkotisierten Katzen wird beschrieben, dass die intravendse
Applikation von Midazolam-Butorphanol mehrere kardiorespiratorische Parameter verandert. Das trifft
ebenso bei epidural verabreichtem Fentanyl und Medetomidin zu. Isofluran fiihrt nachweislich zu

einer Herabsetzung der Sensibilitat des Herzens gegentiber Adrenalin (Epinephrin).

° Ziervogel: Bei Kakadus wird beschrieben, dass Butorphanol die MAC fur Isofluran herabsetzt.
Bei Tauben wird beschrieben, dass Midazolam die MAC fur Isofluran herabsetzt.

) Reptilien und Kleinsduger: Fir Reptilien und Kleinséduger liegen keine entsprechenden Daten
vor.
) Isofluran sensibilisiert das Myokard in geringerem Masse fur die Wirkung zirkulierender

arrhythmogener Katecholamine als Halothan.

° Bei der Reaktion von Isofluran mit ausgetrockneten Kohlendioxid-Absorbern kann

Kohlenmonoxid entstehen.
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4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Technische Ausristung: Prinzipiell sind Kreissysteme (sog. Ruckatemsysteme) sowohl aus Griinden
der Arbeitssicherheit, wie auch Sparsamkeit, empfohlen. Fir kleinere Tiere und Vdgel sind
halbgeschlossene Systeme (Bain, Ayre’s T-piece) besser geeignet. Wo immer mdglich, muss dem
Patienten das Narkosegas Uber einen endotrachealen Tubus zugefiihrt werden. Nur so kénnen
vorhandene Beatmungsmadglichkeiten (Atembeutel, Respirator) effektiv genutzt werden. Wenn eine
endotracheale Intubation nicht mdglich ist, kann eine gut sitzende Gesichtsmaske zur Zufihrung von
Isofluran eingesetzt werden. Der Narkosegasfluss sollte erst nach sicherer Positionierung der
Narkosemaske am Tier gestartet werden.

Da geringfugige Schwankungen der Isofluran-Konzentration im inhalierten Gasgemisch zu starken
Schwankungen der Narkosetiefe fihren kdnnen, darf Attane Isoflurane ad us. vet. nur mit einem
speziell kalibrierten Verdampfer, verabreicht werden.

Ublicherweise wird reiner Sauerstoff als Tragergas verwendet. Die Kombination mit Lachgas oder ein
O2-Raumluftgemisch ist méglich.

Die minimalen alveolaren Konzentrationen (MAC) fur Isofluran 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 1.15-4.2
Kaninchen 2.05 - 2.07
Hamster 1.63

Maus 1.34
Reptilien und Amphibien -

Die Dosisangaben sind nur Richtwerte, die immer den individuellen Bedirfnissen angepasst werden
mussen.

Pferde: Die Pramedikation sollte mit einem a»-Agonisten (Xylazin, Romifidin oder Detomidin) evtl. in
Kombination mit einem Opioid (L-Polamivet) erfolgen. Zur Einleitung kénnen Ketamin oder Thiamylal

eingesetzt werden. Die Allgemeinanasthesie kann mit 1.5 - 2 % Isofluran unterhalten werden. Die
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Aufwachzeit betragt durchschnittlich 20 - 30 min. Die Aufwachphase nach einer Isoflurananéasthesie
hangt beim Pferd wesentlich von der gewéhlten Pramedikation und von der Dauer der Operation ab.
Zur Vermeidung von Exzitationen und gefahrlichen Aufstehbewegungen wahrend der schnellen
Aufwachphase kdnnen zu Beginn der Aufwachphase kleine Dosierungen von az-Agonisten
verabreicht werden.

Hunde: Zur Pramedikation kbnnen a.-Agonisten (Medetomidin, Romifidin und Xylazin),
Benzodiazepine (Climazolam) oder Opioiden (L-Polamivet, Butorphanol) eingesetzt werden. Die
Einleitung der Anasthesie kann IV mit Thiamylal, Ketamin oder Propofol erfolgen. Zur Erhaltung der
Narkose werden 1.5 - 2.5 % Isofluran benétigt.

Katzen: Die Pramedikation kann mit einer intramuskuléaren oder intravenésen Gabe von a,-Agonisten
(Medetomidin, Romifidin oder Xylazin) erreicht werden, kombiniert mit Ketamin oder Thiamylal oder
Climazolam und Ketamin. Zur Anéasthesieerhaltung werden 1.5 — 2 % Isofluran benétigt.

Rinder: Die Pramedikation sollte mit einem a2-Agonisten (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 Isofluraninhalationsanésthesie oft eine hohe
Atemfrequenz und ein kleines Atemzugvolumen beobachtet, unter diesen Umstanden ist es mdglich,
dass die Isoflurankonzentration beim Verdampfer héher eingestellt werden muss.

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

Schweine: Die Pramedikation kann mit Azaperon oder Xylazin kombiniert mit Ketamin oder Thiamylal
erreicht werden. Nach endotrachealer Intubation kann die Andsthesie mit 1.5 bis 2 % Isofluran
unterhalten werden.

Kaninchen: Beim Kaninchen ist eine Pramedikation empfehlenswert, um das Verletzungsrisiko durch
Krampfe zu minimieren. Eine direkte Exposition mit Isofluran ist mit einem 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 erhéht werden. Zur Erhaltung sind 1.5 bis 1.75 %
ausreichend.

Meerschweinchen: Um Speichelproduktion zu vermindern missen 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 Anésthesie erfolgt mittels Ganzkdrperkammer. Eine oberflachliche
Anasthesie wird mit 0.6 % und eine chirurgisch belastbare mit 1.5 % Isofluran erreicht.

Mause: Unter Isoflurananésthesie tritt bei der Maus bei der Narkoseeinleitung und in der

Aufwachphase Opisthotonus auf. Einleitung und Erhaltung den klinischen Belangen anpassen.
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Chinchilla: Fur die Einleitung soll beim Chinchilla 3.5 % Isofluran verwendet werden. Die Erhaltung
der Narkose erfolgt mit 2.5 %.

Hamster: Die Einleitung kann mit Maske oder mittels IM Pramedikation von Xylazin und Ketamin
erfolgen. Zur Anasthesieerhaltung und fir 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

Vogel: Isofluran gilt als Anasthetikum der Wahl. Die Anasthesie von Vogeln wird mit der
Ganzkorperkammer oder mit der Maske bei 4 bis 5 % eingeleitet. Zur Erhaltung werden 2.0 bis 2.5 %
Isofluran bendtigt. Dazu wird als Tréagergas meist eine Mischung aus Sauerstoff und Lachgas (50:50)
verwendet. Falls eine Pramedikation gemacht wird, ist die MAC reduziert.

Reptilien: Bei Reptilien werden 4 bis 5 % Isofluran zur Einleitung 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. Fur die
Erhaltung werden 1 bis 2 % benotigt.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung von Isofluran fiihrt zu ausgepragter Hypotonie und Atemdepression. Im Fall
einer tatsachlichen oder angenommenen Uberdosierung soll die Zufuhr von Isofluran sofort
unterbrochen und eine assistierte oder kontrollierte Beatmung mit reinem Sauerstoff eingeleitet

werden. Die Verabreichung von Infusionen kann vorteilhaft sein.

411 Wartezeit(en)

Essbares Gewebe 2 Tage
Milch 2 Tage
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anasthetika, Halogenierte Kohlenwasserstoffe
ATCvet-Code: QNO1AB0O6

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Attane Isoflurane ad us. vet. ist eine farblose, nicht entflammbare und fliichtige Flissigkeit ohne
chemische Stabilisatoren. 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 dosisabhangig und bestimmt
die Anasthesietiefe. Laryngale und Pharyngale Reflexe werden schnell herabgesetzt. Die durch

Isofluran entstehende Muskelrelaxation ist meist ausreichend fiir einen chirurgischen Eingriff. Die
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Beeintrachtigung des Respirationsapparates durch Isofluran geschieht spezies-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
Atemstillstand kommt im Allgemeinen bei Konzentrationen um 2 MAC herum vor, es sind jedoch
spezies-spezifische Unterschiede in der Sensitivitat vorhanden. Eine dosisabhéngige Depression der
kardiovaskularen Funktionen kommt wahrend der Isoflurananéasthesie in allen Spezies vor. Klinisch
erkennbar ist ein Blutdruckabfall, der hauptséchlich durch eine fortschreitende Abnahme des
peripheren vaskularen Widerstandes entsteht. Die Zunahme der Herzfrequenz kompensiert die
Verminderung des Schlagvolumens und sorgt dadurch fiir ein stabiles Herzzeitvolumen. Isofluran
sensibilisiert das Herz nicht auf arrhythmische Effekte der Catecholamine.

Bei tiefem Narkosestadium nimmt der zerebrale Blutfluss zu und erh6ht den intrakranialen- und den
Zerebrospinalflussigkeitsdruck. Dieser Effekt kann durch kunstliche Hyperventilation, die zu
Hypokapnie und zerebraler Vasokonstriktion fihrt, riickgangig gemacht werden. Konvulsionen sind
sehr selten wahrend einer Isoflurananasthesie. Der renale Blutfluss und die glomerulare

Filtrationsrate sind bei allen Tierarten dosisabhéngig reduziert.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Aufgrund seiner niedrigen Blutldslichkeit (Verteilungskoeffizienten Blut/Gas 1.43) hat Isofluran eine
kurze An- und Abflutungszeit. Faktoren, welche die An- und Abflutungsgeschwindigkeit 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 leberschadigende

Wirkung festgestellt werden.
5.3 Umweltvertraglichkeit

Isofluran kann zur Zerstorung der Ozonschicht beitragen und den Treibhauseffekt fordern.
Aus Grunden des Umweltschutzes sollten daher Narkosegerate mit Aktivkohlefilterauffangsystem

verwendet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Keine

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Bei der Reaktion von Isofluran mit trockenen Kohlendioxidadsorbenzien entsteht Kohlenmonoxid. Um
das Risiko der Bildung von Kohlenmonoxid in Beatmungsgeraten sowie die Méglichkeit erhdhter

Carboxyha&moglobinspiegel zu minimieren, dirfen Kohlendioxidadsorbenzien nicht austrocknen.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 60 Monate
6.4 Besondere Lagerungshinweise

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

Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behdltnisses
Braunglasflasche a 250 ml mit Polycone Verschlusskappe in Faltschachtel.

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendetes Produkt, Abfall oder kontaminierte Materialien sollten als Sondermll entsorgt

werden. Behélter sind gemass ortlichen Bestimmungen zu entsorgen.
7. ZULASSUNGSINHABERIN

Provet AG
Gewerbestrasse 1
3421 Lyssach

Tel. 034 448 11 11
Fax 034 448 20 93

info@covetrus.ch
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 56761 002 250 ml
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 08.04.2004
Datum der letzten Erneuerung: 22.11.2023

10. STAND DER INFORMATION

06.02.2024
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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