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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1.

4.2

4.3

4.4

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Isofluran Baxter vet, 1000 mg/g, Flissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation fur
Hunde, Katzen, Pferde und Schweine (Ferkel)

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Ein Gramm FlUssigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation enthalt:

Wirkstoff(e)
Isofluran 1000 mg

Sonstige Bestandteile
Nicht zutreffend.

Darreichungsform

Flussigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation.

Klare, farblose Flussigkeit.

Klinische Angaben
Zieltierart(en)

Hund, Katze, Pferd, Schwein (Ferkel bis 7. Lebenstag)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hund, Katze, Pferd:
Zur Einleitung und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanasthesie.

Ferkel (bis 7. Lebenstaq):

Zur Allgemeinanasthesie wahrend der Kastration von mannlichen Ferkeln in Verbindung mit
der praoperativen Gabe eines geeigneten Analgetikums zur Linderung postoperativer
Schmerzen.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Isofluran oder
anderen halogenierten Anasthetika.
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Anfalligkeit fir maligne Hyperthermie.

Nicht anwenden bei Ferkeln mit anatomischen Anomalien im Genitalbereich (z.B.
Kryptorchismus).

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Wird Isofluran zur Narkose von Tieren mit Kopfverletzung verwendet, sollte eine kinstliche
Beatmung in Betracht gezogen werden, um normale CO2-Spiegel zu gewahrleisten, damit
die Hirndurchblutung nicht ansteigt.
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Wie bei allen halogenierten Anasthetika sollte eine Wiederholung der Narkose innerhalb eines
kurzen Zeitraums sorgféltig abgewogen werden.

Katze:

Respiratorische Komplikationen, vor allem bei Katzen, hangen haufig mit unzureichender
Berlcksichtigung der Verringerung des bendtigten MAC (siehe Punkt 4.8 fiir die Definition)
von Isofluran zusammen. Die Verwendung von héheren MAC Werten als 1,6 sollte bei Katzen
vermieden werden.

Pferde:

Bei Pferden kann Isofluran zu Atemdepression fuhren. Es wird empfohlen, dass Pferde, die
langer als 2 Stunden narkotisiert wurden, mechanisch beatmet werden sollten, um Atelektase,
Hypoxamie und respiratorische Alkalose zu vermeiden.

Ferkel (bis 7. Lebenstaq):

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

Bei der Ferkelkastration solle vor Beginn der Kastration darauf geachtet werden, dass das
Tierarzneimittel Raumtemperatur aufweist und die Kastration in ausreichend temperierten
Raumen durchgefihrt wird (nicht unter 15°C).

Es ist ein Narkosegerat zu verwenden, welches die sichere und wirksame Anwendung von
Isofluran zur Ferkelkastration mdglich macht.

Auf sicheren und dichten Sitz der Narkosemaske ist zu achten, um eine ausreichende
Narkosetiefe jedes Einzeltiers zu gewahrleisten.

Zur Gewahrleistung einer sicheren und zuverlassigen Narkose sollte die ausreichende Tiefe
der Anasthesie durch geeignete Reflexprifung bei jedem Einzeltier vor dem Beginn eines
schmerzhaften Eingriffes Uberpruft werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung bei Tieren

Hund, Katze, Pferd:

Der Einsatz des Tierarzneimittels bei Herzpatienten sollte nur nach Durchfihrung einer
Nutzen-/Risikoabschatzung durch den Tierarzt erwogen werden. Es ist wichtig, Atmung und
Puls auf Frequenz und Merkmale zu Uberwachen. Atemstillstand sollte mittels kiinstlicher
Beatmung behandelt werden. Wahrend der Aufrechterhaltung der Anasthesie ist es wichtig,
die Atemwege frei und das Gewebe gut durchblutet zu halten. Im Fall eines Herzstillstands ist
eine vollstandige kardiopulmonale Reanimation durchzufthren.

Schwein (Ferkel bis 7. Lebenstaq)

Es ist darauf zu achten, dass die Ferkel nicht auskihlen und im wachen Zustand so schnell
wie moglich zur Muttersau zurtickgesetzt werden.

Die Ferkel sollten nach der Kastration ausreichend lange beobachtet werden, um
Nachblutungen rechtzeitig zu erkennen und gegebenenfalls behandeln zu kénnen.

Die Wartung und Reinigung der fir die Kastration vorgesehenen Inhalationsgerate sollte
regelmafig und gemall den Anweisungen des Herstellers erfolgen. Bei Verwendung von
Narkosegeraten zur Ferkelkastration in mehreren Betrieben ist vorab auf ausreichende
Desinfektion der Gerate zu achten, um eine Erregeriibertragung zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender
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Halogenierte Narkotika kdnnen zu Leberschaden fuhren. Im Fall von Isofluran kann eine
idiosynkratrische Reaktion auftreten, die allerdings nur sehr selten nach wiederholter
Exposition beobachtet wurde. In mannlichen Ratten wurden in einer Studie nach wiederholter
Exposition Effekte auf Fertilitatsparameter beobachtet. Analoge Effekte im Menschen wurden
bisher nicht beobachtet. In Versuchstieren wurden adverse Effekte auf Foten und trachtige
Tiere beobachtet. Unspezifische Symptome wie Mudigkeit, Kopfschmerzen oder verringerte
Reaktionszeiten wurden in der Literatur bei Expositionen unterhalb therapeutischer Dosen
beschrieben.

Den Dampf nicht einatmen. Anwender sollten sich bei ihrer zustandigen Behorde beziglich
der Grenzwerte von Isofluran am Arbeitsplatz beraten lassen.

Die Handhabung von Isofluran sollte vorsichtig erfolgen, jede verschittete Menge sollte sofort
mit einem inerten und absorbierenden Material entfernt werden, wenn gefahrlos maoglich.

Jegliche Spritzer auf Haut und Augen missen abgewaschen werden und der Kontakt mit dem
Mund ist zu vermeiden. Kontaminierte Arbeitskleidung ist auszuziehen und vor erneutem
Tragen zu waschen. Sollte eine versehentliche schwere Exposition auftreten, ist die betroffene
Person von der Expositionsquelle zu entfernen und umgehend ein Arzt unter Vorlage der
Packungsbeilage zu Rate zu ziehen. In diesem Falle sollte auf Tatigkeiten, die mit hoher
Konzentration und Aufmerksamkeit verbunden sind (z.B. Autofahren oder das Bedienen von
Maschinen) verzichtet werden.

Isofluran ist ein halogenierter Ether mit beiRendem 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, Mudigkeit,
verringerte Reaktionszeit) sollten Anwender sich von der Expositionsquelle entfernen, an die
frische Luft gehen und gegebenenfalls einen Arzt aufsuchen.

Schwangere oder stillende Frauen diirfen keinen Kontakt mit dem Tierarzneimittel haben und
sollten Operationsraume und Aufwachbereiche von Tieren meiden. Effekte auf
Fertilitatsparameter, wie in Tierversuchen beschrieben, wurden beim Menschen bisher nicht
beobachtet. Zur Vorsicht sollten Manner, die Kinder zeugen méchten, nur nach sorgfaltiger
Abwagung Uber langere Zeitraume Arbeiten mit Isofluran durchfihren.

Unbeschadet der o.g. MaRnahmen haben sich Arbeitgeber entsprechend der geltenden
gesetzlichen Vorgaben zur Gefahrdungsbeurteilung ihres spezifischen Arbeitsplatzes und den
daraus folgenden notwendigen Mallnahmen zu informieren und diese umzusetzen. Weiterhin
gelten fiir Arbeitgeber gesetzliche Vorgaben zur Uberpriifung von Narkosegeréten, der
Wartung und der Anwendung von Isofluran am Arbeitsplatz.

Rat fir Arzte: Sorgen Sie fiir freie Atemwege und filhren Sie eine symptomatische und
unterstitzende Behandlung durch. Beachten Sie, dass Adrenalin und Katecholamine zu
Herzrhythmusstérungen fihren kdnnen.

Hund, Katze, Pferd

Es muss sichergestellt werden, dass das Bellftungssystem im Operationssaal einen
Luftwechsel erlaubt, der mindestens gleich dem 12-fachen des Prozentsatzes an Isofluran im
Anasthetikum ist, multipliziert mit dem verwendeten Durchfluss (in Litern pro Minute) und
dividiert durch die OperationssaalgroRe (in m3). Alle Absaug-/ Abzugssysteme miissen
entsprechend gewartet werden. Vermeiden Sie bei einer verlangerten Einleitung und
Aufrechterhaltung der Vollnarkose, das Anasthetikum mittels einer Maske zu verabreichen.
Verwenden Sie, falls méglich, einen Endotrachealtubus mit Manschette fiir die Verabreichung
von Isofluran wahrend der Aufrechterhaltung der Allgemeinnarkose.

Schwein (Ferkel bis 7. Lebenstag)

Um die Einhaltung der Arbeitsplatzsicherheit zu gewahrleisten, darf die Kastration nur mit
einem entsprechend geeigneten Inhalationsgerat erfolgen, das zur Sicherheit der Anwender
regelmafig gereinigt sowie gemaf der gesetzlichen Vorgaben und den Anweisungen des
Herstellers regelmaRig gewartet werden muss.
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Die Exposition des Anwenders ist so gering wie mdglich zu halten. Operationsrdume und
Aufwachbereiche sollten mit ausreichender Bellftung ausgeristet sein, um eine
Anreicherung von Isoflurandampfen in der Atemluft zu verhindern. Der geltende Grenzwert
am Arbeitsplatz ist einzuhalten. Bei Unterflurbellftung ist zwingend eine kunstliche Liftung
einzustellen.

Bei Anwendung des Narkosegases in einem schweinehaltenden Betrieb sollte eine
geeignete Isofluran-Abflllvorrichtung verwendet werden. Isofluran-Tanks sind bevorzugt im
Freien zu befillen, mindestens aber in sehr gut durchlifteten Raumen aufierhalb der
Raume, in denen sich Tiere aufhalten, mit moglichst wenig Personal im Raum. Es wird
empfohlen, dass das Abfiillen von Isofluran durch zusatzliches am Abflllprozess nicht
beteiligtes Personal fir den Fall eines unfallartigen Expositionsereignisses tiberwacht wird.

Vaporizer sollten ausgeschaltet werden, wenn sie nicht verwendet werden. Es ist ratsam,
einen Isofluran-Behalter mit einer Kapazitat zu haben, die an die Menge angepasst ist, die
fur einen ganzen Tag bendtigt wird, um den Behalter wahrend der Anasthesie nicht fullen zu
mussen.

Grundsatzlich ist sicherzustellen, dass die verwendete Maske bei jedem einzelnen Ferkel
dicht abschlie3t, um eine zusatzliche Exposition des Arbeitsplatzes zu vermeiden. Das aus
der Anasthesiemaske abgesaugte Gas muss zuverlassig und sicher aus dem Arbeitsraum
abgeleitet werden, so dass keine zusatzliche Exposition des Anwenders entsteht.
Zusatzlich ist ein freies Ausstromen aus einer nicht belegten Anasthesiemaske (kein Ferkel
in Narkosemaske) zu verhindern.

Andere Vorsichtsmafinahmen

Obwohl Narkotika nur ein geringes Potenzial haben die Atmosphéare zu schadigen, gilt es als
gute Praxis, Narkosegerate mit Aktivkohlefiltersystem zu benutzen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Isofluran kann dosisabhangig zu Hypotonie, Atemdepression mit Hyperkapnie und
Herzrhythmusstérungen fuhren. Diese Nebenwirkungen kénnen haufig durch eine Reduktion
der Narkosestarke reduziert werden.

In sehr seltenen Fallen wurde bei anfalligen Tieren lGiber maligne Hyperthermie berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

— Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen
wahrend der Behandlung)

— 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, einschlieflich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Isofluran Baxter vet sollte dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstralke 39 - 42, 10117
Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).
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Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:
Die Unbedenklichkeit von Isofluran als Narkosemittel wurde fiir Kaiserschnitte an Hunden und

Katzen belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Reproduktionsstudien wurden bei Mausen und Ratten durchgefihrt und zeigten fir Isofluran
in klinisch relevanten Konzentrationen weder Hinweise auf Embryotoxizitat, Teratogenitat
noch andere negativen Auswirkungen auf die Reproduktionsleistung. Allerdings liegen keine
vollstandigen Daten Uber die Verwendung von Isofluran bei Hunden, Katzen oder Pferden
wahrend der Trachtigkeit und Stillzeit vor.

Laktation:

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Interaktionen mit anderen Medikamenten sollten vor jeder Anasthesie immer bericksichtigt
werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Isofluran und den folgenden Medikamenten erfordert eine
strenge Uberwachung des klinischen und biologischen Zustandes des Patienten:

Muskelrelaxantien:

Die Wirkung von Muskelrelaxantien, insbesondere solche von nicht depolarisierenden Typ wie
Atracurium, Panacuronium oder Vecuronium, wird durch Isofluran verstarkt. Es wird deshalb
empfohlen nur die Halfte bis ein Drittel der Ublichen Dosis dieser Substanzen zu verabreichen.
Der myoneurale Effekt halt bei Anwendung von Isofluran langer an als bei allen anderen
herkémmlichen Anasthetika. Neostigmin macht die Wirkung von nicht depolarisierenden
Relaxantien riickgangig, aber nicht die direkte neuromuskulare Depression von Isofluran.

Sedativa und Analgetika:

Die gleichzeitige Anwendung sedierender oder analgetischer Arzneimittel kann die zur
Einleitung und Erhaltung der Narkose erforderliche Menge von Isofluran verringern.
Beispielsweise wurde von Opiaten, a2-Agonisten, Phentothiazinen und Benzodiazepinen
berichtet, dass sie den MAC Wert von Isofluran senken.

Dasselbe wurde berichtet bei gleichzeitigem Einsatz von nicht-steroidalen Antiphlogistika bei
der Kastration der Ferkel.

Besondere Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung von dissoziativen Kombinationen an
einen bereits mit Isofluran anasthesierten Hund. Atemwegskomplikationen hangen oft mit
unzureichender Berlicksichtigung der Reduktion des MAC Werts von Isofluran zusammen.

In Bezug auf Wirkungen von zirkulierenden Katecholaminen, die Herzrhythmusstérungen
auslésen konnen, zeigt Isofluran im Vergleich zu Halothan eine schwacher sensibilisierende
Aktivitat am Myokard.

Isofluran kann durch trockene Kohlendioxid-Absorptionsmittel zu Kohlenmonoxid abgebaut

werden. Dies kann zu erhdhten Carboxyhamoglobin-Konzentrationen fiihren. Um dieses
Risiko zu minimieren, sollte das Absorptionsmittel niemals austrocknen.

Dosierung und Art der Anwendung

Isofluran sollte in einem genau kalibrierten Verdampfer in einem geeigneten Narkosekreislauf
verwendet werden, damit die Narkosetiefe schnell und einfach geandert werden kann.
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Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Verdampfers muss beachtet werden.

Verdampfer, die einen gesattigten Dampf produzieren, der anschlieRend verdinnt wird
(Durchflussverdampfer), kdnnen ebenfalls verwendet werden. Isofluran kann in Sauerstoff,
komprimierter Luft oder Sauerstoff/Lachgas-Gemischen (nur fir Hund und Katze) verabreicht
werden.

Die Wirkstarke von Inhalationsanasthetika wird durch die erforderliche minimale
Alveolarkonzentration (MAC) oder die effektive Dosis (EDso-Wert) ausgedrickt.

Der MAC-Wert (ist gleich dem EDso-Wert) und die unten angegebenen empfohlenen
Konzentrationen fur die Zieltierarten sollten nur als Anleitung oder als Ausgangswerte dienen.
Die in der Praxis tatsachlich erforderlichen Konzentrationen hangen von vielen Variablen ab,
einschliel3lich der gleichzeitigen Anwendung anderer Arzneimittel wahrend der Narkose und
vom klinischen Status des Patienten.

Die Konzentration von Isofluran, die zur Aufrechterhaltung der Anasthesie erforderlich ist, ist
geringer als die fiir die Einleitung erforderliche Konzentration.

Isofluran kann zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die Gblicherweise
bei veterinarmedizinischen Narkoseverfahren zur Pramedikation, Einleitung und Analgesie
eingesetzt werden. Einige spezifische Beispiele sind unter den Informationen zu den einzelnen
Tierarten gegeben.

Die Korpertemperatur, der Blutdruck und die Atmung sollten wahrend der Anasthesie
durchgehend Uberwacht werden. Diese Effekte sind dosisabhangig und der Anasthesiefluss
sollte je nach Veranderung angepasst werden.

Die Isoflurankonzentration sollte gegen Ende der Operation auf 0 % reduziert werden, um ein
schnelles Erwachen aus der Narkose zu erreichen.

Die geringe Léslichkeit von Isofluran im Blut fiihrt zu schnellen Anderungen der Narkosetiefe
und einer kurzen Aufwachphase. Die Isofluranzufuhr sollte daher nicht vor Ende des
chirurgischen Eingriffs und den Vorbereitungen auf das Aufwachen abgebrochen werden.

Die Erholung nach einer Isoflurannarkose verlauft normalerweise reibungslos und schnell. Die
analgetischen Erfordernisse des Patienten sollten vor der Ausleitung der Allgemeinnarkose
berlcksichtigt werden.

Eine ausreichende Schmerzausschaltung wahrend der Operation sowie flr die post-operative
Phase sollte sichergestellt werden.

Fir die Zieltierarten Hund, Katze und Pferd entspricht die Anwendung von Analgetika bei
schmerzhaften Eingriffen guter veterinarmedizinischer Praxis.

Fir Ferkel (bis 7. Lebenstag) ist die Anwendung von lIsofluran zur Ferkelkastration nur in
Verbindung mit der praoperativen Gabe eines geeigneten Analgetikums zur Linderung
postoperativer Schmerzen indiziert.

Vorbereitung zur Narkose:

Gesunde Hunde, Katzen und Pferde sollten 8 bis 12 Stunden vor der Anasthesie nicht geflttert
werden. Wasser sollte zur freien Verfiigung stehen. Die Patienten sollten vor der Narkose
klinisch untersucht werden. Andere Faktoren, wie Alter, Vorerkrankungen, Vorbehandlungen
und Art des chirurgischen Eingriffs sollten ebenfalls bedacht werden.

Tabelle: Einleitung und Aufrechterhaltung der Anasthesie

Tierart MAC (%) Einleitung (%) Aufrechterhaltung (%)
Katzen 1,63 Bis zu 4,0 1,5-3,0
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Hunde 1,28 Bis zu 5,0 1,5-18
Pferde 1,31 - 1,56-25
Nicht  abgesetzte 1,31 3,0-5,0 1,56-25
Fohlen

Schweine (Ferkel 1,41-2,00 Bis zu 5,0

bis 7. Lebenstag)

Hund:
Der MAC-Wert fir Isofluran beim Hund betragt 1,28 %.

Pramedikation:

Abhangig vom Patientenstatus kann ein kurzwirksames Barbiturat oder ein Anticholinergikum,
ein Beruhigungsmittel oder ein Muskelrelaxans verwendet werden, um Erregung wahrend der
Anéasthesie-Einleitung zu verhindern (siehe 4.8 Wechselwirkungen).

Einleitung:
Nach Gabe einer empfohlenen Dosis an Barbiturat oder einem anderen geeigneten

Induktionsmittel kann die Anasthesie mittels Gesichtsmaske eingeleitet werden. Es empfehlen
sich Konzentrationen von 2,0-2,5 % Isofluran allein oder in Kombination mit Sauerstoff.
Ohne Vorbehandlung bendtigt man fiir die Anasthesie-Einleitung mittels Gesichtsmaske mit
Isofluran allein oder in Kombination mit Sauerstoff Konzentrationen von bis zu 5,0 %.

Diese Konzentrationen rufen normalerweise innerhalb von 5 bis 10 Minuten eine fir einen
chirurgischen Eingriff ausreichende Narkosetiefe hervor. Die Pharynx- und Larynxreflexen
werden rasch verringert, was eine endotracheale Intubation erlaubt.

Aufrechterhaltung:
Wahrend des chirurgischen Eingriffs kann die Narkose mit einer Konzentration von 1,5-1,8 %
Isofluran allein oder in Kombination mit Sauerstoff aufrechterhalten werden.

Erholung:
Die Erholung verlauft normalerweise reibungslos und schnell.

Katze:
Der MAC-Wert firr Isofluran bei der Katze betragt 1,63 %.

Pramedikation:

Abhangig vom Patientenstatus kann ein kurzwirksames Barbiturat oder ein Anticholinergikum,
ein Beruhigungsmittel oder ein Muskelrelaxans verwendet werden, um Erregung wahrend der
Anasthesie-Einleitung zu verhindern (siehe 4.8 Wechselwirkungen).

Einleitung:
Nach Gabe einer empfohlenen Dosis an Barbiturat oder einem anderen geeigneten

Induktionsmittel kann die Anasthesie mittels Gesichtsmaske eingeleitet werden. Es empfehlen
sich Konzentrationen von 2,0-2,5 % Isofluran allein oder in Kombination mit Sauerstoff.
Ohne Vorbehandlung bendtigt man fiir die Anasthesie-Einleitung mittels Gesichtsmaske mit
Isofluran allein oder in Kombination mit Sauerstoff Konzentrationen von bis zu 4,0 %.

Diese Konzentrationen rufen normalerweise innerhalb von 5 bis 10 Minuten eine fur einen
chirurgischen Eingriff ausreichende Narkosetiefe hervor. Die Pharynx- und Larynxreflexen
werden rasch verringert, was eine endotracheale Intubation erlaubt. Die Intubation sollte
schnell erfolgen, bevor die Anasthesietiefe abnimmt und sich die Glottis schlief3t.

Aufrechterhaltung:
Wahrend des chirurgischen Eingriffs kann die Narkose mit einer Konzentration von 1,5-3.0 %
Isofluran allein oder in Kombination mit Sauerstoff aufrechterhalten werden.

Erholung:
Die Erholung verlauft normalerweise reibungslos und schnell.
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Pferd:
Der MAC-Wert fir Isofluran beim Pferd betragt 1,31 %.

Pramedikation:
Azepromazin oder Xylazin konnen als praanasthetische Mittel verwendet werden. Bei
bestimmten Patienten kann auch ein Anticholinergikum angezeigt sein.

Einleitung:
Die Narkoseeinleitung kann durch die intravendse Verabreichung von Glycerylguaiacolat

gefolgt von einem kurzwirksamen Barbiturat oder Ketaminhydrochlorid durchgefiihrt werden.
Bei nicht abgesetzten Fohlen kann die Anasthesieeinleitung mittels Gesichtsmaske mit einer
Isoflurankonzentration von maximal von 5 % und einer Sauerstoff-Geschwindigkeit von 8
L/min vorgenommen werden.

Aufrechterhaltung:

Nach Narkoseeinleitung und Intubation kann die Narkose mit entweder der Kombination von
Isofluran mit 100 %igem Sauerstoff oder komprimierter Luft aufrechterhalten werden.

Zu Beginn sollte die Isoflurankonzentration in der Einatmungsluft auf den fir den Verdampfer
maximal zugelassenen Héchstgehalt (4-5 %) eingestellt werden. Um die Anasthesiemaschine
schnell mit Isofluran zu fillen, werden Sauerstoff-Flussgeschwindigkeiten von 13-22
ml/min/kg  verwendet. Entsprechend der Reaktion des Pferdes sollte die
Isoflurankonzentration anschlieBend zuerst auf 3,5 % und dann weiter auf die optimale
Konzentration zwischen 1,5 und 2,5 % gesenkt werden.

Aufwachphase:
Bei erregbaren Pferden sollte wahrend der Aufwachphase ein Beruhigungsmittel in Betracht

gezogen werden.

Erholung:
Die Erholung verlauft normalerweise reibungslos und schnell.

Schwein (Kastration bei Ferkeln bis 7. Lebenstag):

Der MAC-Wert fiir Isofluran beim Schwein betragt 1,41-2,00 %.
Bei der Ferkelkastration wird die Verwendung von Isofluran in Sauerstoff empfohlen.

Pramedikation:

Post-operativ auftretende Schmerzen missen durch die zeitgerechte Verabreichung
geeigneter Analgetika kontrolliert werden (entsprechend der Angaben in der Fachinformation
zugelassener Tierarzneimittel vor Einleitung der Anasthesie).

Einleitung:
Fir die Anasthesie-Einleitung werden Isofluran-Konzentrationen von bis zu 5 Vol. %

verwendet (bei Sauerstoff als Tragergas mit einer Durchflussgeschwindigkeit von 2L/min).
Nach 70-90 Sekunden ist im Allgemeinen eine ausreichende Narkosetiefe erreicht. Die in der
Praxis tatsachlich erforderliche Dauer hangt von vielen Variablen ab. Vor Beginn der
Kastration ist daher zwingend die Narkosetiefe anhand von Reflexen bei jedem Einzeltier
klinisch zu Uberprufen. Besonders geeignet sind der Zwischen- und Afterklauenreflex.

Die Kastration darf nur unter kontrollierter Zufuhr von Isofluran mit einem entsprechend
geeigneten und fur den Zweck gepriiften Inhalationsgerat erfolgen. Es ist fir das Einzeltier
sicherzustellen, dass die verwendete Maske dicht abschlie3t und die Abluft gefiltert und in
einen Raum (z. B. ins Freie) abgeflihrt wird, in dem eine ausreichende Luftaustauschrate
erreicht wird.
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Eine Aufrechterhaltung der Anasthesie entféllt, da fir den gesamten Eingriff von der Einleitung
der Anasthesie bis zum Ende der Kastration eines Ferkels maximal 90-120 Sekunden
erforderlich sind.

Erholung:
Die Erholung verlauft normalerweise reibungslos und schnell.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich

Symptome:
Uberdosierung von Isofluran fiihrt zu ausgepragter Hypotonie, Atemdepression und

Hyperkapnie. Atemstillstand tritt bei Konzentrationen von mehr als 2 MAC auf.

NotfallmaRnahmen:

Im Falle einer Uberdosierung oder einer Nebenwirkung sollte die Anwendung von Isofluran
abgebrochen werden, der Beatmungskreislauf sollte mit Sauerstoff geflutet werden; es sollte
sichergestellt werden, dass die Atemwege offengehalten werden; ggfs. sollte eine
unterstitzende oder kontrollierte Beatmung mit reinem Sauerstoff eingeleitet werden. Die
Verabreichung von Infusionen kann vorteilhaft sein.

Wartezeit(en)

Pferde:
Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flr den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine (Ferkel bis 7. Lebenstag):
Essbare Gewebe: 2 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Allgemeinanasthetika - halogenierte Kohlenwasserstoffe

ATCvet Code: QNO1ABO6

Pharmakodynamische Eigenschaften

Isofluran erzeugt Bewusstlosigkeit durch seine Wirkung auf das Zentralnervensystem. Es
weist nur geringe oder keine analgetischen Eigenschaften auf.

Isofluran wird per Inhalation resorbiert und verteilt sich rasch tber das Blut in die Gewebe,
einschliellich des Gehirns. Sein Blut/Gas-Verteilungskoeffizient betragt bei 37 °C 14.
Deshalb erfolgt die Narkoseeinleitung und —ausleitung und die Reaktion auf Anderungen der
Isoflurankonzentration schnell und mit nur minimaler Lipidaufnahme. Mit Zunahme der
anasthetischen Dosis nimmt sowohl das Atemzugvolumen als auch die Atemfrequenz ab. Das
Tier zeigt einen fortschreitenden Verlust von Bewusstsein und Reflexen sowie einer Abnahme
der Muskelspannung.

Die Atemdepression kann sogar bei tieferen Narkosestufen mittels chirurgischer Stimulation
abgemildert werden. Unter Verwendung von Isofluran tritt keine krampfartige Aktivitat auf,
auch nicht bei Hypokapnie, tiefen Narkosestufen oder bei auditorischer Stimulation.

Bei Hunden und Katzen sinkt der Blutdruck innerhalb der ersten 30 Minuten nach
Narkoseeinleitung ab und bleibt dann stabil. Die Herzfrequenz bleibt unverandert.
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Bei Pferden senkt Isofluran den arteriellen Blutdruck auf Grund des verminderten peripheren
Widerstands. Die Auswirkung auf das Herzzeitvolumen ist begrenzt. Mit Isofluran narkotisierte
Pferde zeigen haufig eine verlangsamte Atemfrequenz, was hauptsachlich durch eine
verlangerte Ausatmungszeit verursacht wird. Diese pharmakologischen Veranderungen
verschwinden nach Aufwachen aus der Narkose von alleine.

Isofluran ist ein gutes Muskelrelaxans fur chirurgische Eingriffe (siehe Abschnitt 4.8)

Angaben zur Pharmakokinetik

Die Metabolisierung von Isofluran ist minimal (etwa 0,2 %, hauptsachlich zu anorganischen
Fluoriden) und annahernd das gesamte verabreichte Isofluran wird unverandert Uber die
Lunge ausgeschieden.

Die Serumkonzentration von anorganischem Fluorid steigt bei Hunden, die eine dreistiindige
Isofluran-Anasthesie erhielten, schnell, aber nur minimal auf Werte von £3 umol/L an. Kritische
nierenschadigende Niveaus liegen bei 50 ymol/L. Das Erreichen dieser Werte ist
unwahrscheinlich.

Es wird angenommen, dass der Metabolismus von Isofluran einen Abbau zur Fluorid lonen
durch das Cytochrom p450 beinhaltet. Nach einer dreistlindigen Isoflurananasthesie konnte
keine Zunahme Uber das normale Niveau an Fluorid im Harn festgestellt werden.

Bei Pferden reduziert sich die Menge an Isofluran in der ausgeatmeten Luft bereits 3 Minuten
nach Abbruch der Isofluran-Zufuhr um 50 % und nach 25 Minuten um 90 %. Weitere
spezifische pharmakokinetische Parameter (z. B. Plasma-Halbwertszeit, Clearance,
Verteilungsvolumen) fiir Isofluran beim Pferd sind nicht verfugbar.

Bei Schweinen werden 97 % des Isofluran bereits nach 30 Minuten wieder ausgeatmet. Eine
vollstandige Isofluran-Elimination erfolgt nach ca. 46 Stunden.

Umweltvertraglichkeit

Isofluran kann zur Zerstérung der Ozonschicht beitragen und den Treibhauseffekt férdern. Aus
Grinden des Umweltschutzes sollten daher Narkosegerate mit Aktivkohlefilterauffangsystem
verwendet werden.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Keine

Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine.

Isofluran kann mit trockenen Kohlendioxid-Absorptionsmitteln unter Bildung von
Kohlenmonoxid interagieren. Um das Risiko einer Bildung von Kohlenmonoxid in
Beatmungskreislaufen und das einer mdéglichen Erhéhung von Carboxyhamoglobin-Werten
zu minimieren, sollten Kohlendioxid-Absorptionsmittel niemals austrocknen.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre

Besondere Lagerungshinweise

Im Originalbehaltnis aufbewahren.
Das Behaltnis fest verschlossenen halten.
Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
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Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

250 ml Braunglasflasche mit Schraubverschluss (Polypropylen) und konischer LDPE
Unterlegscheibe.

PackungsgroéRen
Originalpackungen mit:

6 Glasflaschen zu je 250 ml Flissigkeit
1 Glasflasche zu je 250 ml Flussigkeit

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmliill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. tber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralie 4

85716 UnterschleilRheim
Deutschland

Zulassungsnummer
402528.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung
19. November 2018

Stand der Information
November 2018

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



