1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Alfaxan 10 mg/ml injektioneste, livos, koirille ja kissoille
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Alfaksaloni 10 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, luos.
Kirkas, vériton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Induktioaineena ennen inhalaatioanestesiaa koirilla ja kissoilla. Ainoana anestesia-aineena anestesian
induktioon ja yllapitoon koirien ja kissojen tutkimus- tai leikkaustoimenpiteiden aikana.

4.3 Vasta-aiheet

Ali kiiyti valmistetta yhdessd muiden laskimonsisiisten anesteettien kanssa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Herdémisen aikana on suositeltavaa, etti eldimid ei késitelld tai hdiritd. Se saattaa johtaa raajojen
likkeisiin, lihasten lievddn nykimiseen tai nditd vékivaltaisempiin likkeisiin. Vaikka nditd reaktioita

on parempi valttdd, niilld ei ole klinistd merkitysta.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Alfaksalonilla on vain vihén analgeettisia ominaisuuksia, joten asianmukaista perioperatiivista
kivunlievitystd on annettava tapauksissa, joissa toimenpide on odotettavasti kivulias.

Elimlddkevalmisteen turvallisuutta alle 12 vikkon ikéisten eldimien hoidossa ei ole osoitettu.

Ohimenevad induktion jilkeistd apneaa esiintyy usein etenkin koirilla — katso lisdtiedot kohdasta 4.6.
Naissé tapauksissa eldin on intuboitava ja sille on annettava lisihappea. Kiytettdvissa on oltava laitteet
jaksoittaiseen ylipaineventilaatioon.

Minimoi apnean mahdollisuus antamalla eldinlddkevalmiste hitaana laskimonsisdisend injektiona, ei
nopeana annoksena.



Annosriippuvaista hengityslamaa saattaa esiintyd etenkin kiytettdessd eldinlidkevalmisteen suuria
annoksia. Uhkaava hypoksemia tai hyperkapnia on estettivd hapen annolla ja/tai jaksoittaisella
ylipaineventilaatiolla. Tama on erityisen tirkeda riskialttissa anestesiatapauksissa ja anestesian
jatkuessa pitkdan.

Seka koirien ettd kissojen anestesian ylldpidossa ajoittaisten bolusten annosvélid on ehké pidennettdva
yli 20 % tai laskimonsisdisend infuusiona annettavaa yllipitoannosta on ehkd pienennettiva yli 20 %, jos
maksan verenvirtaus on heikentynyt vakavasti tai jos eldimelld on vaikea maksasolujen vaurio.

Kissoilla ja koirilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, voi anestesian induktioon tai ylldpitoon tarvittavaa
annosta olla tarvetta pienentii.

Kuten kaikkia yleisanesteetteja kdytettiessa:
o On suositeltavaa varmistaa, ettd potilas on paastonnut ennen anesteetin saamista.

o Lisdseurantaa suositellaan ja erityistd huomiota on kiinnitettiva hengitysparametreihin, jos eldin
on ikddntynyt tai jos olemassa oleva sairaus, sokki tai keisarinleikkaus saattaa aiheuttaa eliimelle
fysiologista lisdrasitusta.

o Anestesian induktion jilkeen suositellaan intubaatioputken kéytt64, jotta hengitystiet pysyvat
avoimina.

o On suositeltavaa antaa lisdhappea anestesian yllapidon aikana.

o Hengitysvaikeuksia saattaa esiintyd — keuhkojen ventilaatiota hapella tulee harkita, jos
hemoglobiinin happisaturaatio (SpO, %) laskee alle 90 prosenttiin tai jos apnea jatkuu yli
60 sekuntia.

o Jos rytmihdiriditd havaitaan, ensisijaisesti on huolehdittava ventilaatiosta hapella ja sitten
asianmukaisesta syddnhoidosta tai interventiosta.

Psykomotorista kiihtyneisyyttd saattaa esiintyéd pienelld miarilla koiria ja kissoja, jotka herdavat
eliinlddkevalmisteella aiheutetusta anestesiasta. Anestesiasta herdédmisen tulisi siksi tapahtua
asianmukaisissa tiloissa ja riittdvésséd valvonnassa. Bentsodiatsepiinin kiytto ainoana esilidkkeend
saattaa lisitd psykomotorisen kihtyneisyyden todennékoisyytta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, pese se vélittdmasti pois vedelld. Jos vahingossa ijisoit itseesi
valmistetta, kiddnny vilittomasti ldékérin puoleen ja niytd pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Klinisissd tutkimuksissa, joissa kdytettiin eldinlidkevalmistetta, 44 %:lla koirista ja 19 %:lla kissoista oli
induktion jilkeistd apneaa, joka médriteltiin vahintddn 30 sekuntia kestdviksi hengityspysdahdykseksi.
Apnean keskimédéréinen kesto ndilld eldimilld oli 100 sekuntia koirilla ja 60 sekuntia kissoilla. Siksi
eldimet on intuboitava ja niille on annettava lisdhappea.

Markkinoille saattamisen jilkeen saatujen kokemusten perusteella neurologisia oireita (kouristuksia,
pakkoliikkeitd, vapinaa, pitkittynyttd anestesiaa), sydén-ja hengityselinoireita (sydanpysiahdysti,
sydamen harvalyontisyyttd, hengitystiheyden alenemista) ja kiytdsmuutoksia (yliaktiivisuus, déntely) on
raportoitu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinté)



- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).



4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu tapauksissa, joissa tineyden halutaan jatkuvan, tai
laktaation aikana. Sen vaikutuksia hedelméillisyyteen ei ole arvioitu. Tutkimuksissa, joissa kéytettin
alfaksalonia tiineille hiirille, rotille ja kaneille, ei ole kuitenkaan havaittu haitallisia vaikutuksia hoidettujen
eldinten tineyteen tai niiden jalkeldisten lisdéntymiseen. Valmistetta tulee kdyttaa timeille eldimille
eldinlidkarin tekemin hyoty-haitta-arvion perusteella. Valmistetta on kédytetty turvallisesti koirilla
anestesian induktioon ennen keisarileikkausta. Néissé tutkimuksissa koiria ei esildékitty, annos 1-2
mg/kg vedettiin ruiskuun (eli hieman pienempi kuin tavallinen 3 mg/kg annos, katso kohta 4.9, ja
valmistetta annettin vasteen mukaan, kuten suositellaan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Eldinlidkevalmiste on osoitettu turvalliseksi, kun sitd kdytetdén yhdesséd seuraavien lidkeryhmien
esilidkkeiden kanssa:

Ladkeryhma Esimerkkeji

Fentiatsiinit asepromatsiinimaleaatti

Antikolinergit atropinisulfaatti

Bentsodiatsepiinit diatsepaami, midatsolaamihydrokloridi,

Alfa-2- ksylatsiinihydrokloridi, medetomidiinihydrokloridi

adrenoreseptoriagonistit

Opiaatit metadoni, morfinisulfaatti, butorfanolitartraatti,
buprenorfiinihydrokloridi

Ei-steroidaaliset karprofeeni, meloksikaami

tulehduskipuldédkkeet

(NSAID)

On odotettavissa, ettd muiden keskushermostoa (CNS) lamaavien aineiden samanaikainen kaytto
voimistaa eldinlddkevalmisteen lamaavia vaikutuksia, mikéd edellyttia eliinlidkevalmisteen annostelun
lopettamista, kun haluttu anestesian syvyys on saavutettu.

Yhden esilddkkeen tai esilddkeyhdistelmén kéytto pienentééd usein eldinlidkevalmisteen tarvittavaa
annosta.

Esilddkitys alfa-2-adrenoreseptoriagonisteilla, kuten ksylatsinilla ja medetomidiinilla, voi pidentda
anestesian kestoa huomattavasti. Kesto pitenee annosriippuvaisesti. Jos herdédmisvaihetta halutaan
nopeuttaa, ndiden esilddkkeiden vaikutuksen kumoaminen on ehké tarpeen.

Bentsodiatsepiineja ei tule kiyttidd ainoina esilddkkeini koirille ja kissoille, koska télloin joidenkin
potilaiden anestesian laatu ei ehki ole optimaalinen. Bentsodiatsepiineja voidaan kayttdd turvallisesti ja
tehokkaasti yhdistettynd muihin esilidkkeisiin ja eldinlddkevalmisteeseen.

Katso kohta 4.3.

4.9 Annostus ja antotapa

Anestesian induktio:

Eldinlddkevalmisteen induktioannos perustuu kontrolloiduista laboratorio- ja kenttatutkimuksista
saatuihin tietoihin ja on lidkemaird, joka tarvitaan yhdeksélle koiralle tai kissalle kymmenesté (eli
90 prosentille eldimistd), jotta anestesian induktio onnistuu.




Annostussuositukset anestesian induktioon ovat seuraavat:

KOIRAT KISSAT
Ilman Esilidskityksen Ilman Esilidikityksen
esiliiikitysti kanssa esilaikitysti kanssa
mg/kg 3 2 5 5
ml’kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Annosteluruisku on valmisteltava niin, ettd se sisiltdd edelld mainitun annoksen. Antoa on jatkettava,
kunnes Id4kéari on varmistunut, ettd anestesian syvyys riittdd intubaatioon, tai kunnes koko annos on
annettu. Tarvittava injektionopeus saavutetaan antamalla yksi neljinnes (V4) lasketusta annoksesta 15
sekunnin vélein, siten, ettd koko annos (jos se tarvitaan) annostellaan ensimmaéisten 60 sekunnin aikana.
Jos intubaatio ei ole vield mahdollista, kun koko tdimén ensimmaéisen induktioannoksen annosta on
kulunut 60 sekuntia, toinen samanlainen annos voidaan antaa vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Anestesian vyllipito:

Kun anestesia on indusoitu eldinlidkevalmisteella, eliin voidaan intuboida ja anestesiaa voidaan yllapitda
eldinlddkevalmisteella tai inhalaatioanesteetilla. Eldinlddkevalmisteen ylldpitoannokset voidaan antaa
lisiboluksina tai infuusiona vakionopeudella. Eldinldékevalmisteen kdyton turvallisuus ja teho seka
koirilla ettd kissoilla on osoitettu enintddn yhden tunnin kestévissd toimenpiteissd. Seuraavat anestesian
yllipitoon suositellut annokset perustuvat kontrolloiduista laboratorio- ja kenttatutkimuksista saatuihin
tietothin ja vastaavat keskiméaraistd koiran tai kissan anestesian ylldpitoon tarvittavaa ladkemaaraa.
Todellinen annos perustuu kuitenkin yksittdisen potilaan vasteeseen.

Annostussuositukset anestesian yllipitoon ovat seuraavat:

KOIRAT KISSAT
Ilman Esiliiikityksen Ilman Esilidikityksen
esilidikitys ti kanssa esilidkitysti kanssa
Infuusioannos vakionopeudella
mg/kg/tunti 89 67 1011 7-8
mg/kg/minuutti 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13
mlkg/mmnuutti 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016-0,018 0,011-0,013
Bolusannos jokaista kymmenta yllipitominuuttia kohti

mg/kg 1,3-1,5 1,0-12 1,6-1,8 1,1-13
mlkg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13

Jos anestesiaa ylldpidetdén eldinlidkevalmisteella ja toimenpide kestdé pitempdén kuin 5 — 10 minuuttia,
siipineula tai katetri voidaan jattaa laskimoon ja pienid méérid eldinlidkevalmistetta voidaan injisoida
myohemmin anestesian halutun syvyyden ja keston ylldpitimiseksi. Kun ylldpidossa kaytetdan
eldinlidkevalmistetta, useimmissa tapauksissa herddamisvaihe kestdéd keskimdarin pitempaan kuin
kaytettdessd ylldpitoaineena inhalaatiokaasua.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Y lhannostuksen akuutti siedettidvyys on osoitettu koirilla enintdén suositellun annoksen 2 mg/kg
kymmenkertaisilla annoksilla (eli enintdédn annoksella 20 mg/kg) ja kissoilla enintddn suositellun
annoksen 5 mg/kg viisinkertaisilla annoksilla (eli enintdéin annoksella 25 mg/kg). Seka koirilla ettd
kissoilla ndma liian suuret annokset aiheuttavat 60 sekunnin aikana annettuina apnean ja
keskivaltimopaineen véliaikaisen laskun. Verenpaineen lasku ei ole hengenvaarallinen, ja sykemuutokset
kompensoivat sen. Niitd eldimid voidaan hoitaa ainoastaan jaksoittaisella ylipaineventilaatiolla (jos
tarpeen) kdyttdmalld huoneilmaa tai happea (hapen antoa suositellaan). Herdéminen on nopeaa, eiké
jadnndsvaikutuksia ole.



4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut yleisanesteetit.
ATCvet-koodi: QNO1AX05.

5.1 Farmakodynamiikka

Alfaksaloni (3-a-hydroksi-5-a-pregnaani-11,20-dioni) on neuroaktiivinen steroidimolekyyli, jolla on
yleisanesteetin ominaisuuksia. Alfaksalonin ensisijainen anesteettinen vaikutustapa on hermosolujen
solukalvon kloridi-ionien kuljetuksen modulaatio, joka johtuu alfaksalonin sitoutumisesta solun pinnan
GABA s-reseptoreihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautumistilavuus alfaksalonin kliinisen annoksen 2 ja 5 mg/kg yhden injektion jilkeen on koirilla

2.4 Vkg ja kissoilla 1,8 I'kg. Kissoilla ja koirilla tehdyissd in vitro-hepatosyyttitutkimuksissa on osoitettu,
ettd alfaksalonille tapahtuu seké vaiheen I (sytokromi P450:sti riippuvaa) ja vaiheen Il (konjugaatiosta
riippuvaa) metaboliaa. Seka kissoilla ettd koirilla muodostuu samaa viittd (5) vaiheen I alfaksalonin
metaboliittia. Kissoilla havaittuja vaiheen II metaboliitteja ovat alfaksalonisulfaatti ja
alfaksaloniglukuronidi, kun taas koirilla on havaittu alfaksaloniglukuronidia.

Kissoilla alfaksalonin keskiméérdinen eliminaation puoliintumisaika plasmassa (t;2) on noin 45 minuuttia
annoksella 5 mg/kg. Keskimidardinen puhdistuma plasmasta annoksella 5 mg/kg on
25,1 + 7,6 ml/kg/min.

Koirilla alfaksalonin keskimddridinen eliminaation puolintumisaika plasmassa (t;,,) on noin 25 minuuttia
annoksella 2 mg/kg. Keskimdaridinen puhdistuma plasmasta annoksella 2 mg/kg on
594 + 12,9 ml/kg/min.

Seka koirilla etté kissoilla alfaksalonin eliminaatio vahvistaa ei-lineaariset (annosriippuvaiset)
farmakokineettiset ominaisuudet.

Alfaksalonin metaboliitit eliminoituvat koirasta ja kissasta muiden lajien tavoin todenndkdisesti maksan,
ulosteen ja munuaisten kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Hydroksipropyylibetadeksi
Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti, vedetoén
Kaliumdivetyfosfaatti

Natriumhydroksidi (pH:n sdato6n)

Kloorivetyhappo, vikevé (pHmn sdétdon)
Injektionesteisiin kiytettava vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
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elimlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Tama valmiste ei sisdlld antimikrobista sdilontdainetta.
Tarvittavan annoksen ottamisen jilkeen injektiopulloon jadnyt livos on havitettava.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jadtya.
Sailytd injektiopullo ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvirasia, jossa on yksi 10 mln lasinen injektiopullo. Injektiopullossa on bromibutyylikumitulppa ja
alumiinisuojus.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisté periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdimattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48, DK-2100 Kd6penhamina
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

32436

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaivimaari: 16.07.2015
UudistamispaivAmadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.12.2023



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Alfaxan 10 mg/ml injektionsvitska, losning for hund och katt.
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKtiv substans:
alfaxalon 10 mg/ml

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund och katt

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For hundar och katter:
Som ett induktionsmedel fore inhalationsanestesi. Som enda anestesimedel for induktion av och
fortsatt anestesi vid undersokning eller kirurgiska ingrepp.

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte tillsammans med andra intravendsa anestesimedel.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Under uppvakning ska djuret helst inte flyttas eller storas, di detta kan leda till paddelrorelser, sma
muskelsammandragningar eller mer valdsamma rorelser. Dessa reaktioner dr ovésentliga i kliniskt
hianseende, men bor 4nda undvikas.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Alfaxalon har begriansade smértstillande egenskaper, och dirfor bor lamplig perioperativ analgesi ges

vid smértsamma ingrepp.
Det veterinirmedicinska likemedlets sidkerhet har inte testats pa djur som dr yngre an tolv veckor.

Efter induktion dr vergdende apné vanligt, i synnerhet hos hundar. Se avsnitt 4.6 for mer information. I
sddana fall bor man intubera och ge syrgas via endotrakealtub. Det bor finnas méjlighet till IPPV
(intermittent 6vertrycksventilation).



For att minimera risken for apné ska Alfaxan administreras lingsamt som en intravends injektion (Gver
en period av cirka 60 sekunder), inte som en snabb dos.

I synnerhet vid hogre doser av det veterindrmedicinska likemedlet kan en dosberoende
andningsdepression intrdffa. Syrgas och/eller [IPPV bdr administreras, for att motverka eventuell hypoxi
och hyperkapni. Det &r sérskilt viktigt for riskfyllda anestesifall och om narkosen ska vara linge.

Vid kraftigt reducerat hepatiskt blodflode eller allvarliga hepatocellulira skador, kan doseringsintervallet
for intermittenta bolusdoser for fortsatt anestesi behdva utdkas med mer dn 20 % , eller sa kan
underhéllsdosen via intravends infusion behdva minskas med mer dn 20 % hos bade hund och katt. Hos
katter eller hundar med nedsatt njurfunktion kan doser for induktion och underhéll behva minskas.

Som med alla generella anestesimedel giller foljande:
o Se till att patienten dr fastande innan anestesimedlet ges.

e Noggrann dvervakning rekommenderas. Hos dldre djur, eller vid fall av 6kad fysiologisk stress,
orsakad av befintlig patologi, chock eller kejsarsnitt, bor andningsparametrarna uppmarksammas
extra noga.

o Efter induktion av anestesi rekommenderas att en endotrakealtub anvands, for att halla
luftvdgarna Gppna.

o Syrgastillférsel rekommenderas under narkosen.

¢ Andningen kan paverkas. Syrgasventilering bor dverviagas om syreméttnaden (SpO,-vérdet)
faller under 90 % eller om apnén varar lingre &n 60 sekunder.

e Om hjartarytmi uppticks &r syrgasventilation forsta prioritet foljt av lamplig hjartbehandling eller
annan atgird.

Psykomotorisk agitation féorekommer hos en minoritet av hundarna och katterna under uppvakningen
efter anestesi med det veterindrmedicinska likemedlet. Uppvakningen bor darfor ske pa lamplig plats
och under dvervakning. Anvindning av ett bensodiazepinmedel som enda premedicinering kan dka
sannolikheten for psykomotorisk agitation.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
diur

Skolj omedelbart med vatten om produkten skulle komma i kontakt med 6gon eller hud. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information for likaren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I kliniska studier med det veterinirmedicinska likemedlet upplevde 44 % av hundarna och 19 % av
katterna apné efter induktion, vilket definieras som ett andningsstopp i 30 sekunder eller mer. |
genomsnitt varade apnén hos dessa djur 100 sekunder hos hund och 60 sekunder hos katt. Darfor
rekommenderas endotrakeal intubering och syrgastillférsel.

Baserat pa sdkerhet efter marknadsforing har neurologiska tecken (kramper, muskelryckningar,
darrning, forlingd anestesi), hjirt-respiratoriska tecken (hjirtstopp, bradykardi, bradypné) och beteende
tecken (hyperaktivitet, vokalisering) rapporterats mycket séllsynt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)
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4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Det veterindrmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststéllts i fall da draktigheten 6nskas fortga
eller under digivning. Effekterna pé fertiliteten har inte utvirderats, men i studier dér alfaxalon anvénts
till driktiga moss, rattor och kaniner har inga skadliga effekter pavisats vid driaktighet hos de
behandlade djuren eller pd avkommans reproduktionsforméaga. Den enskilda veterindren far gora ett
overviagande av risken och nyttan med att anvinda likemedlet till driktiga djur. Likemedlet har visat
sig vara sdkert i hundar for induktion av anestesi fore fodsel av valpar med kejsarsnitt. I dessa studier
var hundarna inte formedicinerade, en dos pa 1-2 mg / kg forbereddes (dvs nagot lagre d4n den vanliga
dosen 3 mg / kg, se avsnitt 4.9) och likemedlet administrerades enligt rekommendation tills effekt
erholls.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Det veterindrmedicinska likemedlet har visat sig vara sékert vid anvdndning i kombination med foljande
klasser av preparat for premedicinering:

Likemedelsklass Exempel

Fenotiaziner acepromazinmaleat

Antikolinergiska medel atropinsulfat

Bensodiazepiner diazepam, midazolamhydroklorid

Alfa-2- xylazinhydroklorid, medetomidinhydroklorid
adrenoreceptoragonister

Opiater metadon, morfinsulfat, butorfanoltartrat, buprenorfinhydroklorid
NSAID karprofen, meloxikam

Samtidig anviindning av andra medel som hammar det centrala nervsystemet kan ocksé forvintas
potentiera de himmande effekterna av det veterindrmedicinska likemedlet, vilket innebér att
administrering av det veterindrmedicinska medlet ska upphdra nér det 6nskade anestesidjupet natts.

Anvinds ett eller en kombination av premedicineringslikemedel behévs oftast en mindre dos av det
veterindirmedicinska likemedlet.

Premedicinering med alfa-2-adrenoreceptoragonister, t.ex. xylazin och medetomidin, kan 6ka narkosens
varaktighet markant pé ett dosberoende sitt. For att forkorta uppvakningsperioden kan det bl
noédvandigt att motverka premedicineringens verkan.

Bensodiazepiner bor inte anvidndas som enda likemedel for premedicinering till hund och katt, eftersom
det kan leda till simre anestesikvalitet hos vissa patienter. Bensodiazepiner kan anvidndas sékert och
effektivt i kombination med andra premedicineringslikemedel och det veterindrmedicinska likemedlet.

Se avsnitt 4.3.

4.9 Dos och administreringssétt

Induktion av anestesi:

Induktionsdosen for det veterindirmedicinska likemedlet baseras pa data fran kontrollerade laboratorie -
och filtstudier, och dr den mingd av likemedlet som kravs for att framgangsrikt inducera anestesi hos
nio av tio hundar eller katter (dvs. 90:¢ percentilen).
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For induktion av anestesi rekommenderas foljande dosering:

HUND KATT
Utan Med Utan Med
premedicinering | premedicinering | premedicinering | pre medicinering
mg/kg 3 2 5 5
ml’kg 03 0,2 0,5 0,5

Dossprutan bor forberedas att innehalla ovan nimnda dos. Administrering ska fortsétta till dess att
veteriniren anser att tillréickligt anestesidjup nétts for endotrakeal intubering, eller till dess att hela
dosen administrerats. Injektionstakten uppnds genom att man ger en fjardedel (4) av den berdknade
dosen var 15:¢ sekund, sa att hela dosen, om sa krivs, administreras under de forsta 60 sekunderna.
Om intubering fortfarande inte 4r mdjlig 60 sekunder efter det att den forsta induktionsdosen getts, kan
ytterligare en dos administreras.

Anestesiunderhdll:

Efter induktion med det veterinirmedicinska likemedlet kan djuret intuberas och underhéllas med det
veterindrmedicinska medlet eller med ett inhalationsanestesimedel. Underhéllsdoser av det
veterindrmedicinska likemedlet kan ges som bolusdoser eller som en kontinuerlig infusion med konstant
hastighet (CRI). Det veterindrmedicinska likemedlet har anvénts sékert och effektivt bade pa hundar
och katter vid ingrepp som varar upp till en timme. De doser som rekommenderas for anestesiunderhall
nedan baseras pa data fran kontrollerade laboratorie- och féltstudier, och representerar den
genomsnittliga méangd likemedel som krévs for att underhalla narkosen hos en hund eller katt. Den
faktiska dosen maste dock anpassas efter den enskilda patientens svar.

Foljande doser rekommenderas for anestesiunderhall:

HUND KATT
Utan Med Utan Med
premedicinering | premedicinering | premedicinering | premedicinering
Dos vid kontinuerlig infusion med konstant hastighet
mg/kg/timme 89 67 10-11 7-8
mg/kg/minut 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13
ml/kg/minut 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016-0,018 0,011-0,013
Bolusdos for underhall var 10:e minut
mg/kg 1,3-1,5 1,0-1,2 1,6-1,8 1,1-13
mlkg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13

Vid anestesiunderhall med det veterindrmedicinska likemedlet for ingrepp som varar lingre d4n 5—10
minuter kan man limna en fjarilskanyl eller en kateter i venen, och sma méngder av det
veterindrmedicinska medlet injiceras sedan, for att bibehélla 6nskat anestesidjup och varaktighet.

I de flesta fall blir den genomsnittliga uppvakningsperioden lingre om det veterindrmedicinska medlet
anvinds for underhall, in om man anvédnder en inhalationsgas som underhallspreparat.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Man har kunnat visa att den akuta toleransen mot 6verdos &r upp till tio gdnger den rekommenderade
dosen pa 2 mg/kg hos hund (dvs. upp till 20 mg/kg) och upp till fem ganger den rekommenderade
dosen pa 5 mg/kg hos katt (dvs. upp till 25 mg/kg). Hos bade hund och katt orsakar dessa 6verdoser,
som administrerades 6ver 60 sekunder, apné och en tillfallig sankning av det arteriella blodtrycket.
Blodtryckssidnkningen ér inte livshotande och kompenseras av en dndrad hjartfrekvens. Djuren kan
behandlas med endast [IPPV (om sé& behdvs) med luft eller ,foretrddesvis, syrgas. Uppvakningen gar
snabbt, och utan nagra restverkningar.

4.11 Karenstid(er)
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Ej relevant.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: andra medel for allméin anestesi, alfaxalon.
ATCvet-kod: QNO1AXO05.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Alfaxalon (3-alfahydroxi-5-alfapregnan-11,20-dion) &r en neuroaktiv steroidmolekyl limpad for generell
anestesi. Den primdra mekanismen hos alfaxalon som anestesimedel &r modulering av
kloridjontransporten genom neuronernas cellmembran, vilket mojliggdrs genom att alfaxalon binder till
GABA s-receptorer pa cellytan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distributionsvolymen efter en singelinjektion av kliniska doser om 2 och 5 mg/kg kroppsvikt av
alfaxalon hos hund och katt ar 2,4 kg respektive 1,8 I'kg. Vid in vitro-studier av leverceller hos hund
och katt har alfaxalon uppvisat savil fas I- (cytokrom P450-beroende) och fas II-
(konjugationsberoende) metabolism. Bade katter och hundar bildar samma fem (5) fas I-
alfaxalonmetaboliter. Fas II-metaboliterna hos katt dr alfaxalonsulfat och alfaxalonglukoronid, och hos
hund alfaxalonglukoronid.

Hos katt dr den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (t;,;) for alfaxalon cirka
45 minuter vid en dos om 5 mg/kg. Den genomsnittliga plasmaelimineringen vid en dos om
5 mg/kg ér 25,1 + 7,6 ml/kg/min.

Hos hund ér den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (t;,) for alfaxalon cirka
25 minuter vid en dos om 2 mg/kg. Den genomsnittliga plasmaelimineringen vid en dos om
2 mg/kg ar 59,4 + 12,9 ml/kg/min.

Hos bade hund och katt uppvisar elimineringen av alfaxalon en icke-linjar (dosberoende)
farmakokinetik.

Alfaxalonmetaboliter elimineras sannolikt fran hund och katt via de hepatiska/fekala och renala
vagarna, i likhet med forhallandet hos andra arter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Hydroxipropylbetadex

Natriumklorid

Dinatriumfosfat, vattenfritt
Kaliumdivitefosfat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra, koncentrerad (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
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6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

Den hir produkten innehéller inte nagot antimikrobiellt konserveringsmedel. Eventuell 6verbliven
16sning i ampullen efter anviandning skall kasseras.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Far ej frysas.
Forvara mjektionsflaskan 1 ytterkartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackning med en injektionsflaska om 10 ml med en propp 1 bromobutylgummi och en
aluminiumforslutning,

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48, DK-2100 K&penhamn

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
32436

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2015-01-22
Datum for fornyat godkédnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.12.2023
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