BIJSLUITER

Isoflurin® 1000 mg/g

vloeistof voor inhalatiedamp

NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN DE
FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Houder van de vergunning voor het in handel brengen:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Les Corts, 23, 08028 Barcelona, Spanje

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

CHEMICAL IBERICA PV, S.L., Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256, Calzada de Don Diego, 37448
Salamanca, Spanje

BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

ISOFLURIN 1000 mg/g Vloeistof voor inhalatiedamp

Isofluraan

GEHALTE AAN WERKZAAM BESTANDDEEL

Per gram:

Werkzaam bestanddeel:

Isofluraan 1000 mg

Heldere, kleurloze, vluchtige, zware vloeistof.
INDICATIES

Induceren en onderhouden van algemene anesthesie.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij een bekende gevoeligheid voor maligne hyperthermie.

Niet gebruiken bij bekende overgevoeligheid voor isofluraan of voor andere gehalogeneerde
middelen/gehalogeneerde inhalatie-anesthetica.

BIJWERKINGEN

Isofluraan veroorzaakt op dosisgerelateerde wijze hypotensie en ademhalingsdepressie.
Hartritmestoornissen en bradycardie van voorbijgaande aard zijn zelden gemeld. Bij gevoelige dieren is
in zeer zeldzame gevallen maligne hyperthermie gemeld.

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- Zeervaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))

-Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)

-Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)

- Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)

- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde rapporten).
Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in deze bijsluiter worden
vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen. Als alternatief kunt u dit
rapporteren via uw nationaal meldsysteem (zie CBG-MEB website).

DOELDIERSOORTEN

Paarden, honden, katten, siervogels, reptielen, ratten, muizen, hamsters, chinchilla’s, woestijnratten,
cavia’s en fretten.

DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Isofluraan kan worden toegediend in zuurstof of zuurstof/lachgas-mengsels. De hieronder vermelde
MAC (minimale alveolaire concentratie) in zuurstof of de gemiddelde effectieve dosis ED50 voor de
doeldiersoorten mag alleen als richtlijn worden gebruikt. De feitelijke in de praktijk benodigde
concentraties zullen van vele variabelen afhangen, inclusief het gelijktijdige gebruik van andere
geneesmiddelen tijdens de anesthesie en de klinische status van de patiént. Isofluraan kan worden
gebruikt in combinatie met andere middelen die gewoonlijk bij veterinaire anesthesieregimes worden
gebruikt voor de premedicatie, inductie en analgesie. Enkele specifieke voorbeelden zijn te vinden bij
de informatie over de afzonderlijke doeldiersoorten. Het gebruik van analgetica voor pijnlijke procedure
is conform een goede praktijk binnen de diergeneeskunde. Bij alle diersoorten is het herstel van
anesthesie met isofluraan gewoonlijk soepel en snel. De pijnstillende behoeften van de patiént moeten
worden overwogen voordat de algemene anesthesie is uitgewerkt. Hoewel anesthetica doorgaans vrij
onschadelijk zijn voor het milieu, is het een goede werkwijze om koolstoffilters te gebruiken met een
zuiveringssysteem en ze niet in de lucht te lozen.

PAARD

De MAC voor isofluraan bij paarden is ongeveer 13,1 mg/g.

Premedicatie: Isofluraan kan worden gebruikt samen met andere middelen die gewoonlijk in
anesthetische regimes bij dieren worden gebruikt. De volgende middelen blijken verenigbaar te zijn
met isofluraan: acepromazine, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidine, diazepam, dobutamine,
dopamine, guiafenesine, ketamine, morfine, pentazocine, pethidine, thiamylal, thiopenton en xylazine.
Voor premedicatie gebruikte geneesmiddelen dienen voor de individuele patiént geselecteerd te
worden. Wij willen u echter wijzen op de hieronder vermelde mogelijke interacties. Interacties: Er zijn
meldingen dat detomidine en xylazine de MAC voor isofluraan bij paarden verlagen. Inductie: Daar
het normaal niet doenlijk is anesthesie bij volwassen paarden te induceren met behulp van isofluraan,
dient inductie plaats te vinden door middel van een kortwerkend barbituraat zoals thiopentonnatrium,
ketamine of guiafenesine. Concentraties van 30 tot 50 mg/g isofluraan kunnen dan worden gebruikt
om de gewenste diepte van de anesthesie binnen 5 tot 10 minuten te realiseren. Isofluraan in een
concentratie van 30 tot 50 mg/g in zuurstof met hoge stroming kan worden gebruikt voor de inductie
bij veulens. Onderhoud: De anesthesie kan worden onderhouden met 15 tot 25 mg/q isofluraan.
Herstel: Herstel is gewoonlijk soepel en snel.

HOND

De MAC voor isofluraan bij honden is ongeveer 12,8 mg/g.

Premedicatie: Isofluraan kan worden gebruikt samen met andere middelen die gewoonlijk in
anesthetische regimes bij dieren worden gebruikt. De volgende middelen blijken verenigbaar te zijn
met isofluraan: acepromazine, atropine, butorfanol, buprenorfine, bupivacaine, diazepam,
dobutamine, efedrine, epinefrine, etomidaat, glycopyrrolaat, ketamine, medetomidine, midazolam,
methoxamine, oxymorfon, propofol, thiamylal, thiopenton en xylazine. Voor premedicatie gebruikte
geneesmiddelen dienen voor de individuele patiént geselecteerd te worden. Wij willen u echter wijzen
op de hieronder vermelde mogelijke interacties. Interacties: Van morfine, oxymorfon, acepromazine,
medetomidine, medetomidine plus midazolam is gemeld dat ze de MAC voor isofluraan bij honden
verlagen. De gelijktijdige toediening van midazolam/ ketamine tijdens isofluraananesthesie kan
resulteren in duidelijke cardiovasculaire effecten, met name arteriéle hypotensie. De remmende
effecten van propranolol op de myocardiale contractiliteit worden verminderd tijdens
isofluraananesthesie, hetgeen wijst op een matige f-receptoractiviteit. Inductie: Inductie is mogelijk
door middel van een gezichtsmasker met behulp van maximaal 50 mg/g isofluraan, met of zonder
premedicatie. Onderhoud: Anesthesie kan worden onderhouden met behulp van 15 tot 25 mg/g
isofluraan. Herstel: Herstel is gewoonlijk soepel en snel.

KAT

De MAC voor isofluraan bij katten is ongeveer 16,3 mg/g.

Premedicatie: Isofluraan kan worden gebruikt samen met andere middelen die gewoonlijk in
anesthetische regimes bij dieren worden gebruikt. De volgende middelen zijn verenigbaar met
isofluraan: acepromazine, atracurium, atropine, diazepam, ketamine en oxymorfon. Voor premedicatie
gebruikte geneesmiddelen dienen voor de individuele patiént geselecteerd te worden. Wij willen u
echter wijzen op de hieronder vermelde mogelijke interacties. Interacties: Men heeft gemeld dat
intraveneuze toediening van midazolam-butorfanol een aantal cardiorespiratoire parameters bij met
isofluraan geinduceerde katten verandert, net als bij epidurale fentanyl en medetomidine. Van
isofluraan is aangetoond dat het de gevoeligheid van het hart voor adrenaline (epinefrine) vermindert.
Inductie: Inductie is mogelijk door middel van een gezichtsmasker met behulp van maximaal 40 mg/g
isofluraan, met of zonder premedicatie. Onderhoud: Anesthesie kan worden onderhouden met behulp
van 15 tot 30 mg/g isofluraan. Herstel: Herstel is gewoonlijk soepel en snel.

SIERVOGELS
Er zijn slechts weinig MAC/ED50-waarden vastgelegd. Voorbeelden zijn 13,4 mg/g voor de Canadese
kraanvogel, 14,5 mg/g voor de wedstrijdduif, verlaagd tot 8,9 mg/g door toediening van midazolam,
en 14,4 mg/q voor kaketoes, verlaagd tot 10,8 mg/g door toediening van butorfanolanalgeticum.
Het gebruik van isofluraananesthesie is voor veel diersoorten gemeld, van kleine vogels zoals
zebravmken tot grote voge\s 20als gieren, adelaars en zwanen.

ties/verenigbaarheden: In de literatuur is aangetoond dat propofol
verenigbaar is met isofluraananesthesie bij zwanen. Interacties: Van butorfanol is gemeld dat het de
MAC voor isofluraan bij kaketoes verlaagt. Van midazolam is gemeld dat het de MAC voor isofluraan bij
duiven verlaagt. Inductie: Inductie met 30 tot 50 mg/g isofluraan verloopt doorgaans snel. Inductie
van de anesthesie met propofol, gevolgd door onderhoud met isofluraan, is gemeld voor zwanen.
Onderhoud: De onderhoudsdosis is afhankelijk van de diersoort en het specifieke dier. Over het
algemeen is 20 tot 30 ma/g geschikt en veilig. Voor sommige ooievaar- en reigersoorten is mogelijk
slechts 6 tot 10 mg/g nodig. Voor sommige gieren en adelaars kan maximaal 40 tot 50 mg/g nodig
zijn. Voor sommige eenden en ganzen kan mogelijk 35 tot 40 mg/g nodig zijn. Gewoonlijk reageren
vogels zeer snel op veranderingen in de concentratie van isofluraan. Herstel: Herstel is gewoonlijk
soepel en snel.
REPTIELEN
Isofluraan wordt door diverse auteurs gezien als het te verkiezen anestheticum voor veel diersoorten.
De literatuur vermeldt het gebruik bij een grote verscheidenheid aan reptielen (bijv. verschillende
soorten hagedissen, schildpadden, leguanen, kameleons en slangen). De ED50 werd bij de
woestijnleguaan bepaald op 31,4 mg/g bij 35 °Cen 28,3 mg/g bij 20 °C.

G iddelinteracties/verenigbaarheden: In geen enkele specifieke publicatie over reptielen

zijn verenigbaarheden of interacties van andere geneesmiddelen met isofluraananesthesie behandeld.
Inductie: Inductie verloopt gewoonlijk snel met 20 tot 40 mg/g isofluraan. Onderhoud: 10 tot 30
mg/q is een nuttige concentratie. Herstel: Herstel is gewoonlijk soepel en snel.
RATTEN, MUIZEN, HAMSTERS, CHINCHILLA'S, WOESTIJNRATTEN, CAVIA'S EN FRETTEN
Isofluraan is aanbevolen voor anesthesie van een grote verscheidenheid aan kleine zoogdieren. De
MAC voor muwzen wordt vermeld als 13, 4 mg/g en voor ratten als 13,8 mg/g, 14,6 mg/g en 24 mg/g.
actiesiver heden: In geen enkele specifieke publicatie over kleine
zoogdieren zijn verenigbaarheden of interacties van andere geneesmiddelen met
isofluraananesthesie behandeld. Inductie: Isofluraanconcentratie van 20 tot 30 mg/g. Onderhoud:
Isofluraanconcentratie van 2,5 tot 20 mg/g. Herstel: Herstel is doorgaans soepel en snel.
Richtlijn voor inductie en onderhoud van anesthesie naar diersoort

573376

Soort MAC (%) Inductie (%) Onderhoud (%) | Herstel
Paard 1,31 3,0-5,0 (veulens)| 1,5-2,5 Soepel en snel
Hond 1,28 Maximaal 5,0 156-25 Soepel en snel
Kat 1,63 Maximaal 4,0 15-30 Soepel en snel
Siervogels Zie dosering 30-50 Zie dosering Soepel en snel
Reptielen Zie dosering 20-40 1.0-30 Soepel en snel
Ratten, muizen, 1,34 (muis) 2,0-30 0,25-2.0 Soepel en snel
hamsters, 1,38/1,46/2,40 (rat)

chinchilla’s,

woestijnratten,

cavia's en fretten

AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Isofluraan dient toegediend te worden met behulp van een nauwkeurig geijkte verdamper in een
geschikt anesthetisch circuit, aangezien anesthesieniveaus snel en gemakkelijk aangepast kunnen
worden.

WACHTTERMIJN

Paarden: Vlees en slachtafval: 2 dagen.

Niet goedgekeurd voor gebruik bij merries die melk voor humane consumptie produceren.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BI) BEWAREN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Niet bewaren boven 25°C. Bewaren in de
oorspronkelijke container. Beschermen tegen licht. De fles zorgvuldig gesloten houden. Gebruik dit
middel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op het etiket na EXP. De
vervaldatum verwijst naar de laatste dag van die maand.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale waarschuwingen voor elke doeldiersoort: Het gemak en de snelheid van verandering in
de diepte van anesthesie met isofluraan en het lage metabolisme ervan, kunnen als een voordeel
worden beschouwd voor het gebruik hiervan bij speciale groepen patiénten, zoals oude of jonge
patiénten en patiénten met een lever-, nier- of hartfunctiestoornis.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren: Isofluraan heeft weinig tot geen
pijnstillende eigenschappen. Voor een operatie dient altijd voldoende pijnstilling te worden gegeven.
De pijnstillende behoeften van de patiént moeten worden overwogen voordat de algemene anesthesie
is uitgewerkt. Het gebruik van het diergeneesmiddel bij patiénten met een hartziekte dient pas te
worden overwogen na een baten-/risicobeoordeling door de behandelend dierenarts. Het is belangrijk
om de frequentie en functies van de ademhaling en de pols te bewaken. Een ademstilstand dient te
worden behandeld met kunstmatige beademing. Het is belangrijk om tijdens het onderhoud van de
anesthesie de luchtwegen vrij te houden en het weefsel van voldoende zuurstof te voorzien. Bij een
hartstilstand dient men een complete cardiopulmonale reanimatie toe te passen. Het metabolisme
van isofluraan bij vogels en kleine zoogdieren kan worden beinvioed door dalingen van de lichaams-
temperatuur, die kunnen optreden als gevolg van de hoge verhouding opperviakte-lichaamsgewicht.
Daarom dient de lichaamstemperatuur tijdens de behandeling te worden gecontroleerd en stabiel te
worden gehouden. Het geneesmiddelen- metabolisme bij reptielen is traag en sterk afhankelijk van de
omgevingstemperatuur. Reptielen kunnen moeilijk te induceren zijn met inhalatiemiddelen doordat ze
hun adem inhouden. Net als andere inhalatie-anesthetica van dit type onderdrukt isofluraan het
ademhalingsstelsel en cardiovasculaire stelsel. Bij gebruik van isofluraan bij het anesthetiseren van een
dier met hoofdletsel dient men te overwegen of kunstmatige beademing nodig is om te voorkomen dat
de cerebrale bloedstroom toeneemt door normale CO,-niveaus in stand te houden.

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de
dieren toedient: De damp niet inademen. Gebruikers dienen hun nationale overheidsinstantie te
raadplegen voor advies over richtlijnen bij beroepsmatige blootstelling aan isofluraan. Operatiekamers
en recovery-ruimtes dienen voorzien te zijn van adequate ventilatie- of zuiveringssystemen, ter
voorkoming van accumulatie van anesthesiedampen. Alle zuiverings-/afzuigsystemen dienen adequaat
te worden onderhouden. Blootstelling aan anesthetica kan schade aan het ongeboren kind toebrengen.
Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, mogen niet in contact komen met het
diergeneesmiddel en dienen operatiekamers en recovery-ruimtes voor dieren te vermijden. Vermijd het
gebruik van een narcosemasker voor langdurige inductie en onderhoud van algemene anesthesie.
Gebruik, wanneer mogelijk, endotracheale intubatie met een manchet voor de toediening van het
middel tijdens het onderhouden van een algemene anesthesie. Ter bescherming van het milieu wordt
het gebruik van koolstoffilters in zuiveringsapparatuur gezien als een juiste werkwijze. Voorzichtigheid is
geboden bij het toedienen van isofluraan. Gemorst product moet meteen worden verwijderd met
behulp van inerte absorbentia, zoals zaagsel. Eventuele spatten meteen van de huid en uit de ogen
spoelen en contact met de mond vermijden. In geval van ernstige accidentele blootstelling de
toediener verwijderen van de bron van blootstelling. Er dient onmiddellijk een arts te worden
geraadpleegd waarbij de bijsluiter of het etiket moet worden getoond. Gehalogeneerde anesthetica
kunnen tot leverbeschadiging leiden. In het geval van isofluraan is dit een idiosyncratische respons die
zeer zelden na herhaalde blootstelling wordt gezien. Advies aan artsen: Houd de luchtwegen open en
geef een symptomatische en ondersteunende behandeling. Adrenaline en catecholaminen kunnen
hartritmestoornissen veroorzaken.

Dracht: Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten/risicobeoordeling door de behandelend
dierenarts. Isofluraan is tijdens keizersneden bij honden en katten veilig gebruikt voor anesthesie.
Lactatie: Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten/risicobeoordeling door de behandelend
dierenarts.

Interactie(s) met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: De werking van
spierverslappers bij de mens, met name die van het niet-depolariserende (competitive) type, zoals
atracurium, pancuronium of vecuronium, wordt versterkt door isofluraan. Een soortgelijke versterkte
werking kan men verwachten bij de doeldiersoorten, hoewel er voor dit effect weinig directe
aanwijzingen zijn. Gelijktijdige inhalatie van lachgas versterkt het effect van isofluraan bij de mens en
een soortgelijke versterkte werking is te verwachten bij dieren. Het gelijktijdige gebruik van sedativa of
analgetica zal de hoeveelheid isofluraan waarschijnlijk verlagen, die vereist is om anesthesie te
induceren en in stand te houden. Enkele voorbeelden zijn gegeven in rubriek "DOSERING VOOR ELKE
DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG'". Isofluraan heeft echter een zwakkere
sensibiliserende werking op het myocardium dan halothaan m.b.t. de effecten van disritmogene
circulerende catecholaminen. Isofluraan kan een interactie vertonen met droge
kooldioxide-absorbentia om koolmonoxide te vormen.

Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota): Een overdosering van
isofluraan kan resulteren in een ernstige ademhalingsdepressie. De ademhaling dient daarom
nauwlettend te worden bewaakt, en indien nodig te worden ondersteund met extra zuurstof en/of
kunstmatige beademing. Bij een ernstige cardiopulmonale depressie dient de toediening van isofluraan
te worden stopgezet, het ademhalingscircuit te worden gespoeld met zuurstof, te worden gecontroleerd
of de luchtweg open is en kunstmatige of gecontroleerde beademing met zuivere zuurstof te worden
gestart. Een cardiovasculaire depressie dient te worden behandeld met plasma-expanders,
bloeddrukverhogende middelen, middelen tegen hartritmestoornissen of andere geschikte technieken.
Onverenigbaarheden: Van isofluraan is gemeld dat het interactie geeft met droge kooldioxide-
absorbentia om koolmonoxide te vormen. Om het risico van vorming van koolmonoxide in
herademingscircuits en de mogelijkheid van verhoogde carboxyhemoglobinespiegels tot een minimum
te beperken, mag men kooldioxide-absorbentia niet laten opdrogen.

Andere voorzorgsmaatregelen: Hoewel anaesthetica doorgaans vrij onschadelijk zijn voor het milieu,
is het een goede werkwijze om koolstoffilters te gebruiken met een zuiveringssysteem en ze niet in de
lucht te lozen.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWI)DEREN VAN NIET-GEBRUIKTE
DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

Geneesmiddelen mogen niet worden verwijderd via afvalwater of huishoudelijk afval. Vraag aan uw
dierenarts wat u met overtollige geneesmiddelen dient te doen. Deze maatregelen dragen bij aan de
bescherming van het milieu.

DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

14 april 2022

OVERIGE INFORMATIE

VERPAKKINGSGROOTTE: 100 ml en 250 ml. Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de
handel worden gebracht. REG NL 117045

KANALISATIE

ubb

LOKALE VERTEGENWOORDIGER
Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, NL-3449 JA Woerden
Tel: (+31) 0348 416945, info@alfasan.nl

@Alfasan
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NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER AND OF THE
MANUFACTURING AUTHORISATION HOLDER RESPONSIBLE FOR BATCH RELEASE, IF
DIFFERENT

Marketing authorisation holder:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Les Corts, 23, 08028 Barcelona, Spain

Manufacturer responsible for batch release:

CHEMICAL IBERICA PV, S.L., Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256, Calzada de Don Diego, 37448
Salamanca, Spain

NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

ISOFLURIN 1000 mg/g Inhalation Vapour, Liquid

Isoflurane

STATEMENT OF THE ACTIVE SUBSTANCE AND OTHER INGREDIENTS

Each g contains:

Active substance:

Isoflurane 1000 mg

Clear, colourless, mobile, heavy liquid.

INDICATIONS

Induction and maintenance of general anaesthesia.

CONTRAINDICATIONS

Do not use in case of known susceptibility to malignant hyperthermia. Do not use in cases of known
hypersensitivity to isoflurane or to other halogenated agents/ halogenated inhalation anaesthetics.
ADVERSE REACTIONS

Isoflurane produces hypotension and respiratory depression in a dose-related manner. Cardiac
arrhythmias and transient bradycardia have been reported rarely.

Malignant hyperthermia has been reported very rarely in susceptible animals.

The frequency of adverse reactions is defined using the following convention:

-very common (more than 1 in 10 animals treated displaying adverse reaction(s))

- common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated)

- uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated)

- rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated)

- very rare (less than 1 animal in 10,000 animals treated, including isolated reports)

If you notice any serious effects or other effects not mentioned in this package leaflet, please inform
your veterinary surgeon. Alternatively you can report via your national reporting system (see
(BG-MEB website).

TARGET SPECIES

Horses, dogs, cats, ornamental birds, reptiles, rats, mice, hamsters, chinchillas, gerbils, guinea pigs
and ferrets.

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTE AND METHOD OF ADMINISTRATION

Isoflurane may be administered in oxygen or oxygen/nitrous oxide mixtures. The MAC (minimal
alveolar concentration in oxygen) or effective dose ED50 values and suggested concentrations given
below for the target species should be used as a guide or starting point only. The actual
concentrations required in practice will depend on many variables, including the concomitant use of
other drugs during the anaesthetic procedure and the clinical status of the patient. Isoflurane may be
used in conjunction with other drugs commonly used in veterinary anaesthetic regimes for
premedication, induction and analgesia. Some specific examples are given in the individual species
information. The use of analgesia for painful procedures is consistent with good veterinary practice.
Recovery from isoflurane anaesthesia is usually smooth and rapid. The analgesic requirements of the
patient should be considered before the termination of general anaesthesia. Although anaesthetics
have a low potential for damage to the atmosphere, it is good practice to use charcoal filters with
scavenging equipment, rather than to discharge them into the air.

HORSE

The MAC for isoflurane in the horse is approximately 13.1 mg/g.

Premedication: Isoflurane may be used with other drugs commonly used in veterinary anaesthetic
regimes. The following drugs have been found to be compatible with isoflurane: acepromazine,
alfentanil, atracurium, butorphanol, detomidine, diazepam, dobutamine, dopamine, guiaphenesin,
ketamine, morphine, pentazocine, pethidine, thiamylal, thiopentone and xylazine. Drugs used for
premedication should be selected for the individual patient. However, the potential interactions below
should be noted. Interactions: Detomidine and xylazine have been reported to reduce the MAC for
isoflurane in horses. Induction: As it is not normally practicable to induce anaesthesia in adult
horses using isoflurane, induction should be by the use of a short acting barbiturate such as
thiopentone sodium, ketamine or guiaphenesin. Concentrations of 30 to 50 mg/g isoflurane may
then be used to achieve the desired depth of anaesthesia in 5 to 10 minutes. Isoflurane at a
concentration of 30 to 50 mg/g in a high flow oxygen may be used for induction in foals.
Maintenance: Anaesthesia may be maintained using 15 to 25 mg/g isoflurane. Recovery:
Recovery is usually smooth and rapid.

DOG

The MAC for isoflurane in the dog is approximately 12.8 mg/g.

Premedication: Isoflurane may be used with other drugs commonly used in veterinary anaesthetic
regimes. The following drugs have been found to be compatible with isoflurane: acepromazine,
atropine, butorphanol, buprenorphine, bupivacaine, diazepam, dobutamine, ephedrine, epinephrine,
etomidate, glycopyrrolate, ketamine, medetomidine, midazolam, methoxamine, oxymorphone,
propofol, thiamylal, thiopentone and xylazine. Drugs used for premedication should be selected

for the individual patient. However, the potential interactions below should be noted.
Interactions: Morphine, oxymorphone, acepromazine, medetomidine, medetomidine plus
midazolam have been reported to reduce the MAC for isoflurane in dogs. The concomitant
administration of midazolam/ketamine during isoflurane anaesthesia may result in marked
cardiovascular effects, particularly arterial hypotension.The depressant effects of propanolol on
myocardial contractility are reduced during isoflurane anaesthesia, indicating a moderate degree of
B-receptor activity. Induction: Induction is possible by face mask using up to 50 mg/q isoflurane,
with or without premedication. Maintenance: Anaesthesia may be maintained using 15 to 25 mg/g
isoflurane. Recovery: Recovery is usually smooth and rapid.

CAT

The MAC for isoflurane in the cat is approximately 16.3 mg/g.

Premedication: Isoflurane may be used with other drugs commonly used in veterinary anaesthetic
regimes. The following drugs have been found to be compatible with isoflurane: acepromazine,
atracurium, atropine, diazepam, ketamine, and oxymorphone. Drugs used for premedication should
be selected for the individual patient. However, the potential interactions below should be noted.
Interactions: Intravenous administration of midazolam-butorphanol has been reported to alter
several cardio-respiratory parameters in isoflurane-induced cats as has epidural fentanyl and
medetomidine. Isoflurane has been shown to reduce the sensitivity of the heart to adrenaline
(epinephrine). Induction: Induction is possible by face mask using up to 40 mg/g isoflurane, with
or without premedication. Maintenance: Anaesthesia may be maintained using 15 to 30 mg/g
isoflurane. Recovery: Recovery is usually smooth and rapid.

ORNAMENTAL BIRDS

Few MAC/ED50 values have been recorded. Examples are 13.4 mg/g for the Sandhill crane, 14.5
mag/q for the racing pigeon, reduced to 8.9 mg/g by the administration of midazolam, and 14.4 mg/g
for cockatoos, reduced to 10.8 mg/g by the administration of butorphanol analgesic. The use of
isoflurane anaesthesia has been reported for many species, from small birds such as zebra finches,
to large birds such as vultures, eagles and swans.

Drug interactions/compatibilities: Propofol has been demonstrated in the literature to be
compatible with isoflurane anaesthesia in swans. Interactions: Butorphanol has been reported to
reduce the MAC for isoflurane in cockatoos. Midazolam has been reported to reduce the MAC for
isoflurane in pigeons. Induction: Induction with 30 to 50 mg/g isoflurane is normally rapid.
Induction of anaesthesia with propofol, followed by isoflurane maintenance, has been reported for
swans. Maintenance: The maintenance dose depends on the species and individual. Generally,

20 to 30 mg/q is suitable and safe. Only 6 to 10 mg/g may be needed for some stork and heron
species. Up to 40 to 50 mg/g may be needed for some vultures and eagles. 35 to 40 mg/g may be
needed for some ducks and geese. Generally, birds respond very rapidly to changes in concentration
of isoflurane. Recovery: Recovery is usually smooth and rapid.

REPTILES

Isoflurane is considered by several authors to be the anaesthetic of choice for many species. The
literature records its use on a wide variety of reptiles (eg. various species of lizard, tortoise, iguanas,
chameleon and snakes). The ED50 was determined in the desert iguana to be 31.4 mg/g at 35°C
and 28.3 mg/q at 20°C. Drug interactions/compatibilities: No specific publications on reptiles
have reviewed compatibilities or interactions of other drugs with isoflurane anaesthesia.
Induction: Induction is usually rapid at 20 to 40 mg/g isoflurane. Maintenance:10 to 30 mg/g

is a useful concentration. Recovery: Recovery is usually smooth and rapid.

RATS, MICE, HAMSTERS, CHINCHILLAS, GERBILS, GUNIEA PIGS AND FERRETS

Isoflurane has been recommended for anaesthesia of a wide variety of small mammals.

The MAC for mice has been cited as 13.4 mg/g, and for the rat as 13.8 mg/g, 14.6 mg/g and 24 mg/g.
Drug interactions/ compatibilities: No specific publications on small mammals have reviewed
compatibilities or interactions of other drugs with isoflurane anaesthesia. Induction: Isoflurane
concentration 20 to 30 mg/g. Maintenance: Isoflurane concentration 2.5 to 20 mg/g.

Recovery: Recovery is usually smooth and rapid.

Guide to induction and maintenance of anaesthesia by species

Species MAC (%) Induction (%) |Maintenance (%) |Recovery

Horse 1.31 3.0-5.0 (foals) [1.5-2.5 Smooth and rapid
Dog 1.28 Upto 5.0 1.5-25 Smooth and rapid
(Cat 1.63 Upto4.0 1.5-3.0 Smooth and rapid
Ornamental birds|See posology 3.0-50 See posology Smooth and rapid
Reptiles See posology 2.0-4.0 1.0-3.0 Smooth and rapid
Rats, mice, 1.34 (mouse) 20-30 0.25-20 Smooth and rapid
hamsters, 1.38/1.46/2.40 (rat)

chinchillas,

gerbils, quinea

pigs and ferrets

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION

Isoflurane should be administered using an accurately calibrated vaporiser in an appropriate
anaesthetic circuit, since levels of anaesthesia may be altered rapidly and easily.

WITHDRAWAL PERIOD

Horse: Meat and offal: 2 days. Not authorised for use in mares producing milk for human consumption.
SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach of children. Do not store above 25°C. Store in the original container.
Protect from light. Keep the bottle tightly closed. Do not use this veterinary medicinal product after the
expiry date which is stated on the label after EXP. The expiry date refers to the last day of that month.
SPECIAL WARNINGS

Special warnings for each target species:

The ease and rapidity of alteration of the depth of anaesthesia with isoflurane and its low
metabolism, may be considered advantageous for its use in special groups of patients such as the old
or young, and those with impaired hepatic, renal or cardiac function.

Special precautions for use in animals:

Isoflurane has little or no analgesic properties. Adequate analgesia should always be given before
surgery. The analgesic requirements of the patient should be considered before the general
anaesthesia is ended. The use of the product in patients with cardiac disease should be considered
only after a risk/benefit assessment by the veterinarian. It is important to monitor breathing and pulse
for the frequency and its features. Respiratory arrest should be treated by assisted ventilation. It is
important to maintain airways free and properly oxygenate tissues during the maintenance of
anaesthesia. In the case of cardiac arrest, perform a complete cardio pulmonary resuscitation.

The metabolism of isoflurane in birds and small mammals, can be affected by decreases in body
temperature, that may occur secondary to a high surface area to body weight ratio. Therefore, body
temperature should be monitored and kept stable during treatment. Drug metabolism in reptiles is
slow and highly dependent upon environmental temperature. Reptiles may be difficult to induce with
inhalation agents due to breath holding. Like other inhalation anaesthetics of this type, isoflurane
depresses the respiratory and cardiovascular systems. When using isoflurane to anaesthetise an
animal with a head injury, consideration should be given as to whether artificial ventilation is
appropriate to help avoid increased cerebral blood flow by maintaining normal CO, levels.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal
product to animals:

Do not breathe the vapour. Users should consult their National Authority for advice on Occupational
Exposure Standards for isoflurane. Operating rooms and recovery areas should be provided with
adequate ventilation or scavenging systems to prevent the accumulation of anaesthetic vapour. All
scavenging/extraction systems must be adequately maintained. Exposure to anaesthetics can harm
the unborn child. Pregnant and breast-feeding women should not have any contact with the product
and should avoid operating rooms and animal recovery areas. Avoid using masking procedures for
prolonged induction and maintenance of general anaesthesia. Use cuffed endotracheal intubation
when possible for the administration of the product during maintenance of general anaesthesia. To
protect the environment, it is considered good practice to use charcoal filters with scavenging
equipment. Care should be taken when dispensing isoflurane, with any spillage removed immediately
using an inert and absorbent material e.g. sawdust. Wash any splashes from skin and eyes, and avoid
contact with the mouth. If severe accidental exposure occurs remove the operator from the source of
exposure, seek urgent medical assistance and show the label. Halogenated anaesthetic agents may
induce liver damage. In case of isoflurane this is an idiosyncratic response very rarely seen after
repeated exposure. Advice to Doctors: Ensure a patent airway and give symptomatic and supportive
treatment. Note that adrenaline and catecholamines may cause cardiac dysrhythmias.

Pregnancy:

Use only according to the benefit-risk assessment by the responsible veterinarian. Isoflurane has been
safely used for anaesthesia during caesarean section in the dog and cat.

Lactation:

Use only according to the benefit-risk assessment by the responsible veterinarian.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:

The action of muscle relaxants in man, especially those of the nondepolarising (competitive) type
such as atracurium, pancuronium or vecuronium, is enhanced by isoflurane. Similar potentiation
might be expected to occur in the target species, although there is little direct evidence to this effect.
Concurrent inhalation of nitrous oxide enhances the effect of isoflurane in man and similar
potentiation might be expected in animals. The concurrent use of sedative or analgesic drugs is likely
to reduce the level of isoflurane required to produce and maintain anaesthesia. Some examples are
given in section 8. Isoflurane has a weaker sensitising action on the myocardium, to the effects of
circulating dysrhythmogenic catecholamines, than halothane. Isoflurane may be degraded to carbon
monoxide by dried carbon dioxide absorbents.

Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes):

Isoflurane overdose may result in profound respiratory depression. Therefore, respiration must be
monitored closely and supported when necessary with supplementary oxygen and/ or assisted
ventilation. In cases of severe cardiopulmonary depression, administration of isoflurane should be
discontinued, the breathing circuit should be flushed with oxygen, the existence of a patent airway
ensured, and assisted or controlled ventilation with pure oxygen initiated. Cardiovascular depression
should be treated with plasma expanders, pressor agents, antiarrhythmic agents or other appropriate
techniques.

Incompatibilities:

Isoflurane has been reported to interact with dry carbon dioxide absorbents to form carbon
monoxide. In order to minimise the risk of formation of carbon monoxide in rebreathing circuits and
the possibility of elevated carboxyhaemoglobin levels, carbon dioxide absorbents should not be
allowed to dry out.

Other precautions:

Although anaesthetics have a low potential for damage to the atmosphere, it is good practice to use
charcoal filters with scavenging equipment, rather than to discharge them into the air.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF UNUSED PRODUCT OR WASTE
MATERIALS, IF ANY

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste.

Ask your veterinary surgeon how to dispose of medicines no longer required. These measures should
help to protect the environment.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST APPROVED

14 April 2022

OTHER INFORMATION

Pack sizes: 100 mland 250 ml.

Not all pack sizes may be marketed.

For any information about this veterinary medicinal product, please contact the local representative
of the marketing authorisation holder.

LOCAL REPRESENTATIVE

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, NL-3449 JA Woerden

Tel: (+31) 0348 416945, info@alfasan.nl

@Alfasan



