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Isoba Vet., væske til inhalationsdamp

0.       
D.SP.NR


21714

1.

VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Isoba Vet. 
2.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Deklaration


Aktivt stof:


Isofluran 100% 

Hjælpestof

Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3.

LÆGEMIDDELFORM


Væske til inhalationsdamp

4.

KLINISKE OPLYSNINGER

4.1

Dyrearter 


Heste, hunde, katte, prydfugle inkl. brevduer, reptiler og små pattedyr (rotte, mus, hamster, chinchilla, ørkenrotte, marsvin og fritte).

4.2

Terapeutiske indikationer 


Induktion og vedligeholdelse af universel anæstesi.

4.3

Kontraindikationer


Isofluran er kontraindiceret til dyr med kendt overfølsomhed for isofluran eller med kendt disposition for udvikling af malign hypertermi.

4.4

Særlige advarsler for hver enkelt dyreart


Isofluran har en lille eller ingen analgetisk virkning. Passende analgetisk behandling bør altid gives før operation. Patientens behov for analgesi bør overvejes før den universelle anæstesi ophæves.

På grund af tilbageholdt åndedræt kan reptiler være svære at inducere med inhalationsanæstetika.

Metabolismen hos små pattedyr kan påvirkes af nedsat kropstemperatur som følge af deres høje ratio imellem overfladeareal og kropsvægt. Kropstemperaturen bør derfor overvåges og holdes stabil.

4.5

Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen



Særlige forsigtighedsregler for dyret

Isofluran fremkalder dosisafhængig respirationshæmning og hypotension. Hjertearytmier og forbigående bradykardi ses sjældent. Før brug af lægemidlet til patienter med nedsat hjerte-kredsløbsfunktion, bør der foretages en risikovurdering baseret på de kendte farmakodynamiske egenskaber for dette anæstetikum, herunder reduktionen af det systemiske blodtryk.


Selvom isofluran kan anvendes i forbindelse med kraniekirurgi og hovedlæsioner kan forøget cerebral blodgennemstrømning samt intrakranielt tryk forekomme. Hyperventilation af patienten kan reducere det forhøjede intrakranielle tryk.

I sjældne tilfælde kan malignt hypertermi ses hos modtagelige dyr. 


Hvor der ikke er angivet MAC/ED50 værdier for de enkelte arter bør brugen af isofluran begrænses til tilfælde, hvor fordelene opvejer risici.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

· Undgå at indånde dampene. Den hygiejniske grænseværdi for isofluran bør overholdes.

· Operationsstuer og lokaler til induktion af anæstesi og opvågning bør være udstyret med tilstrækkelig ventilation eller aktiv udsugning for at forhindre ophobning af isoflurandampe. Udsugningsanlæg skal vedligeholdes på passende vis.

· Gravide og ammende kvinder bør ikke have kontakt med isofluran og bør undgå operationsstuer og opvågningslokaler.

· Det bør undgås at bruge maske ved langvarig induktion og vedligehold af anæstesien. Brug trachealtubus med cuff under vedligehold af universel anæstesi, hvis muligt.

· For at beskytte miljøet er det god praksis at anvende trækulsfilter.

· Forsigtighed bør udvises ved påfyldning af isofluran-fordamperen. Spild bør fjernes omgående ved hjælp af fx savsmuld, sand eller andet inaktivt, absorberende materiale. 

· Ved spild på hud eller i øjne afvaskes straks og undgå at få præparatet i munden.

· I tilfælde af alvorlig eksponering ved ulykkeshændelse: Fjern personen fra kilden til eksponeringen og søg omgående lægehjælp. 

· Halogenerede anæstetika kan forårsage leverskade. Denne idiosynkratiske respons ses meget sjældent selv efter gentagen eksponering over for isofluran.


Andre forsigtighedsregler

Råd til lægen: 

Etabler og bevar frie luftveje og giv symptomatisk og under​støttende behandling.

Bemærk at adrenalin og katekolaminer kan forårsage hjertearytmier.
4.6

Bivirkninger 

Isofluran fremkalder en dosisafhængig sænkning af det systemiske blodtryk.  Hjertearytmier og forbigående bradykardi ses sjældent.

Isofluran fremkalder dosisafhængig respirationshæmning. I sjældne tilfælde kan ses malign hypertermi.

Selvom isofluran kan anvendes i forbindelse  med kraniekirurgi og hovedlæsioner kan forøget cerebral blodgennemstrømning samt intrakranielt tryk forekomme. Hyperventilation af patienten kan reducere det forhøjede intrakranielle tryk.
4.7

Drægtighed, diegivning eller æglægning

Selvom isofluran er blevet anvendt uden problemer til anæstesi ved kejsersnit hos hunde og katte er der ikke tilstrækkelige data vedrørende brugen under drægtighed og laktation. 

Anvendelse til drægtige og diegivende dyr bør derfor begrænses til tilfælde, hvor fordelene opvejer risici.


Se også afsnit 4.11

4.8

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig inhalation af kvælstofforilte eller præmedicinering med sedativa såsom acepromazin, opioider, benzodiazepiner og alfa-2-adrenoreceptor agonister er forenelig med isofluran. Men samtidig brug af disse stoffer, i særdeleshed alfa-2-adrenoreceptor agonister, reducerer sandsynligvis det isofluranniveau, der kræves for at fremkalde og vedligeholde anæstesi.


Isofluran kan omdannes til kulilte ved kontakt med udtørret absorberkalk.

4.9

Dosering og indgivelsesmåde

Det bør tilstræbes at anvende den lavest mulige dosering, og som gældende for alle anæstetika, er den korrekte dosis baseret på dyrets respons.

Isofluran bør gives ved hjælp af en nøjagtig kalibreret fordamper i et dertil egnet anæstesisystem; dog er en ikke-præcisionsfordamper (f.eks. Stephens fordamper, Komesaroff fordamper) også velegnet til isoflurananæstesi.

Hund

Minimum alveolær koncentration: MAC-værdien for isofluran er 1,28% hos hund. 

Induktion af anæstesi: Anæstesi af hund induceres ved inhalation af isofluran-koncentrationer mellem 2 og 4%. Præmedicinering såsom acepromazin, opioider, benzodiazepiner og alfa-2-adrenoreceptor agonister og/eller samtidig brug af kvælstofforilte reducerer den nødvendige koncentration af isofluran. Hvis anæstesien induceres med injektion af et anæstetikum anvendes almindeligvis initialt en lidt højere isoflurankoncentration, end den der anvendes til vedligehold for at lette overgangen til inhalationsanæstesien.

Vedligehold af anæstesi: Almindeligvis er en koncentration på ca. 1,3 MAC nødvendig for at vedligeholde anæstesien. I praksis anvendes koncentrationer på 1,5-2,5% til hund. Anvendelse af præmedicinering og/eller samtidig brug af kvælstofforilte eller sedativer og/eller analgetika reducerer den nødvendige koncentration af isofluran.

Opvågning er almindeligvis hurtig og problemfri.

Kat

Minimum alveolær koncentration: MAC-værdien for isofluran er 1,63% hos kat.

Induktion af anæstesi: Anæstesi af kat induceres ved inhalation af isofluran-koncentrationer mellem 2 og 4%. Præmedicinering med acepromazin, opioider, benzodiazepiner og alfa-2-adrenoreceptor agonister og/eller samtidig brug af kvælstofforilte reducerer den nødvendige koncentration af isofluran. Hvis anæstesien induceres med injektion af et anæstetikum anvendes almindeligvis initialt en lidt højere isoflurankoncentration, end den der anvendes til vedligehold for at lette overgangen til inhalationsanæstesien.

Vedligehold af anæstesi: Almindeligvis er en koncentration på ca. 1,3 MAC nødvendig for at vedligeholde anæstesien. I praksis anvendes koncentrationer på 1,5-3% til kat. Anvendelse af præmedicinering og/eller samtidig brug af kvælstofforilte eller sedativer og/eller analgetika reducerer den nødvendige koncentration af isofluran.

Opvågning er almindeligvis hurtig og problemfri.

Hest

Minimum alveolær koncentration: MAC-værdien for isofluran er ca.1,31% hos hest.

Induktion af anæstesi: Idet det normalt ikke er praktisk muligt at inducere anæstesi af voksne heste med isofluran anvendes almindeligvis et kortvirkende barbiturat som f.eks. tiopenthalnatrium, ketamin og eventuelt guaiphenesin. Isofluran-koncentrationer på 3-5% kan derefter anvendes for at nå til den ønskede anæstesidybde i løbet af 5-10 minutter.

Isoflurankoncentrationer på 3-5% i et højt iltflow kan anvendes til induktion af føl.

Vedligehold af anæstesi: Anæstesien kan vedligeholdes med koncentrationer mellem 1,5-2,5%.

Prydfugle

Minimum alveolær koncentration: Få MAC/ED50 værdier er blevet fastlagt. For eksempel 1,34% for trane, 1,45% for due, reduceret til 0,89% ved samtidig administration af midazolam og 1,44% for kakadue reduceret til 1,08% ved samtidig administration af butorphanol. 

Isoflurananæstesi er anvendt i mange arter fra små fugle såsom zebrafinker til store fugle såsom gribbe, ørne og svaner.

Induktion af anæstesi: Induktion med koncentrationer på 3-5% er almindeligvis hurtig. Induktion med propofol efterfulgt af isofluran som vedligehold er rapporteret hos svaner.

Vedligehold af anæstesi: Vedligeholdelsesdosis afhænger af art og individ. Almindeligvis er 2-3% passende og sikker. Kun 0,6-1% kan være nødvendig for visse storke og hejrearter. Op til 4-5% kan være nødvendig for nogle gribbe og ørne. Op til 3,5-4% kan være nødvendig for nogle gæs og ænder. Almindeligvis responderer fugle meget hurtigt på ændringer i isoflurankoncentrationen.

Reptiler

Minimum alveolær koncentration: I litteraturen er beskrevet brugen i en række forskellige arter (f.eks. forskellige firbenarter, skildpadder, iguanaer, kamæleoner og slanger).

ED50 for ørken-iguanaen er fastsat til 3,14% ved 35oC og 2,83% ved 20oC.

Induktion af anæstesi: Induktion er almindeligvis hurtig ved 2-4% isofluran. På grund af tilbageholdt åndedræt kan reptiler være svære at inducere med inhalationsanæstetika.

Vedligehold af anæstesi: 1-3% er en almindelig koncentration.

Små pattedyr 

Minimum alveolær koncentration: Isofluran er blevet anbefalet til anæstesi af en lang række forskellige arter af små pattedyr som f.eks. rotte, mus, hamster, chinchilla, ørkenrotte, marsvin og fritte.

MAC-værdien for mus er angivet til 1,34%, for rotte 1,38%, 1,46% og 2,4%.

Induktion af anæstesi: Isoflurankoncentration på 2-3%. 

Vedligehold af anæstesi: Isoflurankoncentration på 0,25-2%.

4.10

Overdosering 

Omhyggelig monitorering af anæstesidybden bør foretages under isoflurananæstesi. Eftersom de første tegn på overdosering stammer fra depression af respiration og kredsløb er følgende observationer særlig vigtige: Pulsstyrke, hjertefrekvens, arterielt blodtryk, slimhindefarve- og kapillærfyldningstid, respirationsfrekvens- og dybde.

Overdosering af isofluran kan resultere i alvorlig respirationsdepression. Derfor bør respirationen nøje følges og når det er nødvendigt understøttes med yderligere tilførsel af ilt og/eller kunstig ventilation. 

I tilfælde af alvorlig kardiopulmonær depression bør tilførslen af isofluran afbrydes, anæstesisystemet gennemluftes med ilt, frie luftveje sikres og der gives ren ilt ved assisteret eller kunstig ventilation.. Kardiovaskulær depression bør behandles med plasmasubstitutter, vasokonstriktorer, antiarytmetika eller andre relevante lægemidler.

Ved respirationsstop gives kunstig respiration. I tilfælde af hjertestop forsøges genoplivning.

4.11

Tilbageholdelsestid

Hest: 2 døgn

Må ikke anvendes til duer beregnet til human konsum.

Må ikke anvendes til hopper, der producerer mælk til human konsum.
5.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Universel anæstesi, halogeneret hydrocar​bon 

ATC vet. kode: QN 01 AB 06 

5.1 

Farmakodynamiske egenskaber

Isofluran er et inhalationsmiddel til universel anæstesi af typen halogeneret hydrocar​bon. Det er en flygtig væske, der tillader hurtige ændringer i anæstesidybden, hvis det anvendes af en rutineret anæstesiolog (dyrlæge). 

Absorption og distribution af isofluran sker hurtigt og resulterer i en relativ hurtig induktion af anæstesi samt en blid opvågning.

Som andre inhalationsanæstetika af samme type virker isofluran hæmmende på respirations- og kredsløbssystemet.


Isofluran kan sensibilisere myocardiet overfor virkningen af cirkulerende dysrytmi-fremkaldende katekolaminer.

Isofluran medfører almindeligvis god muskelafslapning, men graden af postoperativ smertelindring er ringe som følge af den hurtige opvågning. 

Isofluran har en lille eller ingen analgetisk virkning.
5.2 

Farmakokinetiske egenskaber


Optagelse og fordeling af isofluran er hurtig.

Metabolisering af isofluran er minimal (mindre end 0,2%) og næsten al tilført isofluran udskilles uomdannet gennem lungerne.

6.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1

Hjælpestoffer


Ingen

6.2

Uforligeligheder

Det er rapporteret, at isofluran reagerer med tør absorberkalk og danner kulilte. For at minimere risikoen for dannelse af kulilte i genåndingssystemer og muligheden for forhøjet koncentration af karboxyhæmoglobin bør absorberkalk ikke få lov at tørre ud.

6.3

Opbevaringstid


5 år

6.4

Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25°C. 

Opbevares i tæt tillukket original flaske. 

Beskyttes mod direkte sollys og direkte varme.

6.5

Emballage


250 ml glasflaske (Ph.Eur. type IV) med forseglet polyetylen kapsel.

6.6

Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Eventuelle ubrugte lægemidler, eller affald fra sådanne, skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

7.

INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Intervet International BV

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer


Holland


Repræsentant


Intervet Danmark A/S


Lautrupbjerg 4

DK-2750 Ballerup
8.

MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER 



34563

9.

DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE 

18. juni 2003

10.

DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


28. november 2011
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BPK
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