PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

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

2. Zusammensetzung

1 g Fliissigkeit enthélt:

Wirkstoff(e):
Isofluran 1000 mg/g

Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation.
Klare, farblose Fliissigkeit.
3. Zieltierart(en)

Hund, Katze, Pferd und Schwein (Ferkel)

4. Anwendungsgebiet(e)

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

Ferkel (bis 7. Lebenstag):
Zur Allgemeinanidsthesie wihrend der Kastration von ménnlichen Ferkeln in Verbindung mit der
praoperativen Gabe eines geeigneten Analgetikums zur Linderung postoperativer Schmerzen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Isofluran oder anderen
halogenierten Anisthetika.

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Anfilligkeit fiir maligne Hyperthermie.

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

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Wird Isofluran zur Narkose von Tieren mit Kopfverletzung verwendet, sollte eine kiinstliche
Beatmung in Betracht gezogen werden, um normale CO»-Spiegel zu gewihrleisten, damit die
Hirndurchblutung nicht ansteigt.

Wie bei allen halogenierten Anisthetika sollte eine Wiederholung der Narkose innerhalb eines kurzen
Zeitraums sorgféltig abgewogen werden.

Katze:
Respiratorische Komplikationen, vor allem bei Katzen, hingen héufig mit unzureichender
Beriicksichtigung der Verringerung des bendtigten MAC (sieche Kapitel 8 fiir die Definition) von



Isofluran zusammen. Die Verwendung von héheren MAC-Werten als 1,6 % sollte bei Katzen
vermieden werden.

Pferd:

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

Ferkel (bis 7. Lebenstag):

Die Allgemeinanésthesie wihrend der Kastration von ménnlichen Ferkeln muss in Verbindung mit der
préoperativen, 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 Raumen
durchgefiihrt wird (nicht unter 15 °C).

Es ist ein entsprechend zertifiziertes Narkosegerit zu verwenden, welches die sichere und wirksame
Anwendung von [sofluran zur Ferkelkastration erlaubt.

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

Zur Gewihrleistung einer sicheren und zuverlédssigen Narkose muss die ausreichende Tiefe der
Anésthesie durch geeignete Reflexpriifung bei jedem Einzeltier vor dem Beginn eines schmerzhaften
Eingriffes tiberpriift werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Hund, Katze, Pferd:

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

Schwein (Ferkel bis 7. Lebenstag):

Es ist darauf zu achten, dass die Ferkel nicht auskiihlen und im wachen Zustand so schnell wie
moglich zur Muttersau zuriickgesetzt 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 fiir die Kastration vorgesehenen Inhalationsgerite

sollte regelmdBig und gemidl3 den Anweisungen des Herstellers erfolgen. Bei Verwendung von
Narkosegeriten zur Ferkelkastration in mehreren Betrieben ist vorab

auf ausreichende Desinfektion der Gerite zu achten, um eine Erregeriibertragung zu
vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Halogenierte Narkotika konnen zu Leberschéden fithren. Im Fall von Isofluran kann eine
idiosynkratrische Reaktion auftreten, die allerdings nur sehr selten nach wiederholter Exposition
beobachtet wurde. In ménnlichen Ratten wurden in einer Studie nach wiederholter Exposition Effekte
auf Fertilitdtsparameter beobachtet. Analoge Effekte im Menschen wurden bisher nicht beobachtet. In
Versuchstieren wurden adverse Effekte auf Foten und trachtige Tiere beobachtet. Unspezifische
Symptome wie Miidigkeit, Kopfschmerzen oder verringerte Reaktionszeiten wurden in der Literatur
bei Expositionen unterhalb therapeutischer Dosen beschrieben.

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

2



Die Handhabung von Isofluran, insbesondere das Befiillen des Narkosegerites sollte vorsichtig
erfolgen. Jede verschiittete Menge sollte sofort mit einem inerten und absorbierenden Material entfernt
werden, wenn gefahrlos moglich.

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

Jegliche Spritzer auf Haut und Augen miissen umgehend abgewaschen werden und der Kontakt mit
dem Mund ist zu vermeiden. Kontaminierte Arbeitskleidung ist umgehend 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 zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. In diesem Falle sollten Tatigkeiten, die mit
hoher Konzentration und Aufmerksamkeit verbunden sind (z.B. Autofahren oder das Bedienen von
Maschinen), unterbleiben.

Isofluran ist ein halogenierter Ether mit beiBendem Geruch. Die Geruchsschwelle, ab

der Isofluran in der Luft wahrgenommen werden kann, ist nicht bekannt. Im Falle von

auftretendem lsoflurangeruch oder gesundheitlichen Beeintriachtigungen (z. B. Schwindel, Miidigkeit,
verringerte Reaktionszeit) sollten Anwender von der Expositionsquelle entfernt und an die frische Luft
verbracht werden. Des Weiteren ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungseilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Schwangere oder stillende Frauen diirfen keinen Kontakt mit dem Tierarzneimittel haben und sollten
Operationsraume und Aufwachbereiche von Tieren meiden. Effekte auf Fertilitdtsparameter, wie in
Tierversuchen beschrieben, wurden beim Menschen bisher nicht beobachtet. Zur Vorsicht sollten
Personen im reproduktionsfahigen Alter nur nach sorgfiltiger Abwagung iiber ldngere Zeitraume
Arbeiten mit Isofluran durchfiihren.

Unbeschadet der 0.g. MaBBnahmen haben sich Arbeitgeber iiber die geltenden gesetzlichen Vorgaben
zur Gefahrdungsbeurteilung ihres spezifischen Arbeitsplatzes in Bezug auf die Isofluranexposition und
die daraus folgenden notwendigen MaBBnahmen fortlaufend zu informieren und diese umzusetzen.
Weiterhin gelten fiir Arbeitgeber gesetzliche Vorgaben zur Uberpriifung von Narkosegeriten, der
Wartung und der Anwendung von Isofluran am Arbeitsplatz.

Rat fiir Arzte: Sorgen Sie fiir freie Atemwege und fiihren Sie eine symptomatische und unterstiitzende
Behandlung durch. Beachten Sie, dass Adrenalin und Katecholamine zu Herzrhythmusstdrungen
fiihren konnen.

Hund, Katze, Pferd:

Es muss sichergestellt werden, dass das Beliiftungssystem im Operationssaal einen Luftwechsel
erlaubt, der mindestens gleich dem 12-fachen des Prozentsatzes an Isofluran im Anésthetikum ist,
multipliziert mit dem verwendeten Durchfluss (in Litern pro Minute) und dividiert durch die
OperationssaalgroBe (in m®). Alle Absaug-/Abzugssysteme miissen entsprechend gewartet werden.

Vermeiden Sie bei einer verldngerten Einleitung und Aufrechterhaltung der Vollnarkose, das
Anisthetikum mittels einer Maske zu verabreichen. Verwenden Sie, falls moglich, einen
Endotrachealtubus mit Manschette fiir die Verabreichung von Isofluran wéihrend der
Aufrechterhaltung der Allgemeinnarkose.

Schwein (Ferkel bis 7. Lebenstag):

Der Umgang mit dem Narkosegerit und die damit verbundene Handhabung des Tierarzneimittels
erfordern einen durch eine behdrdlich anerkannte Schulung erworbenen Sachkundenachweis sowie
eine Geriteeinweisung.

Um die Einhaltung der Arbeitsplatzsicherheit zu gewéhrleisten, darf die Kastration nur mit einem
entsprechend geeigneten Narkosegerét erfolgen, das zur Sicherheit der Anwender regelméfig gereinigt
sowie gemdl den gesetzlichen Vorgaben und den Anweisungen des Herstellers regelmifig gewartet
werden muss.




Die Exposition des Anwenders ist so gering wie mdglich zu halten. Operationsraume und
Aufwachbereiche miissen mit ausreichender Beliiftung oder alternativ {iber Luftreinigungssysteme mit
einem aktiven Abzug ausgeriistet sein, um eine Anreicherung von Isofluranddmpfen in der Atemluft
zu verhindern. Der geltende Grenzwert am Arbeitsplatz ist einzuhalten. Bei Unterflurbeliiftung ist
zwingend eine kiinstliche Liiftung einzustellen.

Bei Anwendung des Narkosegases in einem schweinehaltenden Betrieb sollte eine geeignete
Isofluran-Abfiillvorrichtung verwendet werden. Isofluran-Tanks sind bevorzugt im Freien zu befiillen,
mindestens aber in sehr gut durchliifteten Rdumen auBlerhalb der Rdume, in denen sich Tiere
aufhalten, mit moglichst wenig Personal im Raum. Es wird empfohlen, dass das Abfiillen von
Isofluran durch zusitzliches am Abfiillprozess nicht beteiligtes Personal fiir den Fall eines
unfallartigen Expositionsereignisses iiberwacht wird.

Verdampfer sollten ausgeschaltet werden, wenn sie nicht verwendet werden. Es ist ratsam, einen
Isofluran-Behélter mit einer Kapazitit zu haben, die an die Menge angepasst ist, die fiir einen ganzen
Tag benotigt wird, um den Behélter wiahrend der Anisthesie nicht fiillen zu miissen.

Grundsitzlich ist sicherzustellen, dass die verwendete Maske bei jedem einzelnen Ferkel dicht
abschlief3t, um eine zusitzliche Exposition des Arbeitsplatzes zu vermeiden. Das aus der
Andésthesiemaske abgesaugte Gas muss zuverldssig und sicher aus dem Arbeitsraum abgeleitet
werden, so dass keine zusitzliche Exposition des Anwenders entsteht.

Zusétzlich ist ein freies Ausstromen aus einer nicht belegten Anédsthesiemaske (kein Ferkel in
Narkosemaske) zu verhindern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Obwohl Narkotika nur ein geringes Potenzial haben die Atmosphire zu schiadigen, gilt es als gute
Praxis, Narkosegerite mit Aktivkohlefilterauffangsystem zu benutzen.

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 Mdusen und Ratten durchgefiihrt und zeigten fiir Isofluran in
klinisch relevanten Konzentrationen weder Hinweise auf Embryotoxizitit, Teratogenitdt noch andere
negativen Auswirkungen auf die Reproduktionsleistung. Allerdings liegen keine vollstindigen Daten
iiber die Verwendung von Isofluran bei Hunden, Katzen oder Pferden wéhrend der Tréachtigkeit und
Stillzeit vor.

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

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Interaktionen mit anderen Medikamenten sollten vor jeder Anédsthesie immer beriicksichtigt 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 Hélfte bis ein Drittel der {iblichen Dosis dieser Substanzen zu verabreichen.

Der myoneurale Effekt hilt bei Anwendung von Isofluran ldnger an als bei allen anderen
herkémmlichen Anésthetika. Neostigmin macht die Wirkung von nicht depolarisierenden Relaxantien
riickgingig, aber nicht die direkte neuromuskulire 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, 02-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 anésthesierten Hund. Atemwegskomplikationen héngen oft mit unzureichender
Beriicksichtigung der Reduktion des MAC Werts von Isofluran zusammen.

In Bezug auf Wirkungen von zirkulierenden Katecholaminen, die Herzrhythmusstérungen auslosen
konnen, zeigt [sofluran im Vergleich zu Halothan eine schwicher sensibilisierende Aktivitdt am
Myokard.

Isofluran kann durch trockene Kohlendioxid-Absorptionsmittel zu Kohlenmonoxid abgebaut werden.
Dies kann zu erhohten Carboxyhdmoglobin-Konzentrationen fithren. Um dieses Risiko zu minimieren,
sollte das Absorptionsmittel niemals austrocknen.

Uberdosierung:
Uberdosierung von Isofluran fiihrt zu ausgepriagter Hypotonie, Atemdepression und Hyperkapnie.

Atemstillstand tritt bei Konzentrationen von mehr als 2 MAC auf.

NotfallmaBnahmen:

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 unterstiitzende oder
kontrollierte Beatmung mit reinem Sauerstoff eingeleitet werden. Die Verabreichung von Infusionen
kann vorteilhaft sein.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine

7. Nebenwirkungen

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Maligne Hyperthermie

Unbestimmte Haufigkeit (Haufigkeit basierend auf den vorliegenden Daten nicht abschétzbar):
Hypotonie*

Atemdepression*®

Hyperkapnie*

Herzrhythmusstérung*

*Diese Nebenwirkungen sind dosisabhéngig und kdnnen héufig durch eine Reduktion der
Narkosestérke reduziert werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
unerwiinschte Ereignisse auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am
Ende dieser Packungsbeilage oder iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) melden. Meldebogen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder kénnen per E-Mail
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(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur Inhalation.

Isofluran sollte in einem genau kalibrierten Verdampfer in einem geeigneten Narkosekreislauf
verwendet werden, damit die Narkosetiefe schnell und einfach geéndert werden kann.

Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Verdampfers muss beachtet werden.

Verdampfer, die einen geséttigten Dampf produzieren, der anschlieend verdiinnt wird
(Durchflussverdampfer), konnen ebenfalls verwendet werden. Isofluran kann in Sauerstoff,
komprimierter Luft oder Sauerstoff/Lachgas-Gemischen (nur fiir Hund und Katze) verabreicht
werden.

Die Wirkstirke von Inhalationsandsthetika wird durch die erforderliche minimale
Alveolarkonzentration (MAC) oder die effektive Dosis (EDso-Wert) ausgedriickt.

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

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

Isofluran kann zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die tiblicherweise bei
veterindrmedizinischen Narkoseverfahren zur Prdmedikation, 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 Anésthesie durchgehend
iiberwacht werden. Diese Effekte sind dosisabhéngig und der Anésthesiefluss sollte je nach
Verénderung angepasst werden.

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

Die geringe Loslichkeit 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 verlduft normalerweise reibungslos und schnell. Die
analgetischen Erfordernisse des Patienten sollten vor der Ausleitung der Allgemeinnarkose
beriicksichtigt werden.

Eine ausreichende Schmerzausschaltung wahrend der Operation sowie fiir die postoperative Phase
sollte sichergestellt werden.

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

Fiir Ferkel (bis 7. Lebenstag) ist die Anwendung von Isofluran 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 Anisthesie nicht gefiittert
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 Anésthesie

Tierart MAC (%) Einleitung (%) Aufrechterhaltung (%)
Hunde 1,28 bis zu 5,0 1,5-1,8

Katzen 1,63 bis zu 4,0 1,5-3,0

Pferde 1,31 - 1,5-2,5

Nicht abgesetzte 1,31 3,0-5,0 1,5-2.,5

Fohlen

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

7. Lebenstag)

Hund:
Der MAC-Wert fiir Isofluran beim Hund betrédgt 1,28 %.

Priamedikation:

Abhéngig vom Patientenstatus kann ein kurzwirksames Barbiturat oder ein Anticholinergikum, ein
Beruhigungsmittel oder ein Muskelrelaxans verwendet werden, um Erregung wahrend der Anésthesie-
Einleitung zu verhindern (siche Wechselwirkungen).

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

kann die Anésthesie mittels Gesichtsmaske eingeleitet werden. Es empfehlen sich Konzentrationen
von 2,0-2,5 % Isofluran allein oder in Kombination mit Sauerstoff.

Ohne Vorbehandlung benétigt man fiir die Anésthesie-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 fiir einen
chirurgischen Eingriff ausreichende Narkosetiefe hervor. Die Pharynx- und Larynxreflexen werden
rasch verringert, was eine endotracheale Intubation erlaubt.

Aufrechterhaltung:
Wihrend 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 verlduft normalerweise reibungslos und schnell.

Katze:
Der MAC-Wert fiir Isofluran bei der Katze betriagt 1,63 %.

Pramedikation:

Abhiéngig vom Patientenstatus kann ein kurzwirksames Barbiturat oder ein Anticholinergikum, ein
Beruhigungsmittel oder ein Muskelrelaxans verwendet werden, um Erregung wihrend der Anésthesie-
Einleitung zu verhindern (siche Wechselwirkungen).

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

kann die Anédsthesie 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 Anésthesie-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 fiir 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 Anésthesietiefe abnimmt und sich die Glottis schlief3t.

Aufrechterhaltung:
Wihrend 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 verlduft normalerweise reibungslos und schnell.

Pferd:
Der MAC-Wert fiir Isofluran beim Pferd betragt 1,31 %.

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

Einleitung:
Die Narkoseeinleitung kann durch die intravendse Verabreichung von Glyceryl Guaiacolate gefolgt

von einem kurzwirksamen Barbiturat oder Ketaminhydrochlorid durchgefiihrt werden.

Bei nicht abgesetzten Fohlen kann die Anésthesieeinleitung mittels Gesichtsmaske mit einer
Isoflurankonzentration von maximal 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 fiir den Verdampfer
maximal zugelassenen Hochstgehalt (4—5 %) eingestellt werden. Um die Anésthesiemaschine schnell
mit Isofluran zu fiillen, 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 wihrend der Aufwachphase ein Beruhigungsmittel in Betracht gezogen

werden.

Erholung:
Die Erholung verlduft normalerweise reibungslos und schnell.

Schwein (Kastration bei Ferkeln bis zum 7. [.ebenstag):
Der MAC-Wert fiir Isofluran beim Schwein betragt 1,41-2,00 %.
Bei der Ferkelkastration wird die Verwendung von Isofluran in Sauerstoff empfohlen.

Priamedikation:

Postoperativ auftretende Schmerzen miissen durch die zeitgerechte Verabreichung geeigneter
Analgetika kontrolliert werden (entsprechend der Angaben in der Fachinformation zugelassener
Tierarzneimittel vor Einleitung der Anisthesie).



Einleitung:
Fiir die Anésthesie-Einleitung werden Isofluran-Konzentrationen von bis zu 5 Vol. % verwendet (bei

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

Die Kastration darf nur unter kontrollierter Zufuhr von Isofluran mit einem entsprechend geeigneten
und fiir den Zweck gepriiften Inhalationsgeréten erfolgen. Es ist fiir das Einzeltier sicherzustellen, dass
die verwendete Maske dicht abschlieB3t und die Abluft gefiltert und in einen Raum (z. B. ins Freie)
abgefiihrt wird, in dem eine ausreichende Luftaustauschrate erreicht wird.

Eine Aufrechterhaltung der Anésthesie entfillt, da fiir den gesamten Eingriff von der Einleitung der
Andsthesie bis zum Ende der Kastration eines Ferkels maximal 90-120 Sekunden erforderlich sind.

Erholung:
Die Erholung verlduft normalerweise reibungslos und schnell.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Gebrauchsanweisung des Gerites, das zur Verabreichung von Isofluran verwendet wird, ist streng
zu befolgen. Das Gerit sollte regelméBig gewartet werden und nach jedem Gebrauch - zumindest
taglich - gereinigt werden, um die notwendigen hygienischen Bedingungen fiir eine intrapulmonale
Verabreichung sicherzustellen.

10. Wartezeit(en)

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

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

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Im Originalbehéltnis aufbewahren.

Die Flasche fest verschlossenen halten.

Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der d&uleren Umbhiillung
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.*

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.



13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
402528.00.00
PackungsgroBen:

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

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

10/2022

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar.

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralie 4

85716 Unterschleiheim
Deutschland

089-31701-0
info_de@baxter.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Baxter SA

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Verschreibungspflichtig
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