SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Uéinné latky:
Alfaxalon 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Etanol 150 mg
Chlorkrezol 1mg
Benzetoniumchlorid 0,2 mg
Hydroxypropylbetadex

Chlorid sodny

Bezvody fosforecnan sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na
upravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny roztok.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Ako indukéné €inidlo pred inhalacnou anestéziou. Ako jediné anestetikum na navodenie a udrzanie
anestézie pri vykonavani vysetreni alebo chirurgickych zakrokov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v kombindcii s inymi intraven6znymi anestetikami.
Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.




3.4 Osobitné upozornenia

Analgetické vlastnosti alfaxalonu st obmedzené, preto by sa mala zabezpecit’ primerand periopera¢na
analgézia v pripadoch, ked’ sa predpoklada, ze zdkroky budu bolestivé.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri zvierataich mladsich akol2 tyzdnov nebola preukazana.

Casto sa vyskytuje prechodné apnoe po indukcii, najmé pri psoch — podrobnosti pozri v &asti 3.6.
V takychto pripadoch je potrebna endotrachealna intubacia a podavanie kyslika. Mali by byt’ k
dispozicii zariadenia na intermitentnu ventilaciu s pozitivnym tlakom. Aby sa minimalizovala
moznost’ apnoe, veterinarny liek podavajte pomaly intraven6zne a nie ako rychlu davku. Ako
osvedceny postup pri anestézii psov a maciek sa odporica pouzitie vopred zavedeného katétra.

Najma pri pouziti vyssich davok veterinarneho liecku méze dojst’ k respiracnej depresii zavislej od
velkosti davky. Na potlaéenie hroziacej hypoxémie/hyperkapnie je potrebné podat’ kyslik a/alebo
zaCat’ intermitentn(l ventilaciu s pozitivnym tlakom. To je obzvlast’ dolezité v rizikovych anestetickych
pripadoch a vzdy, ked’ ma byt anestézia udrziavand dlhsiu dobu.

Pri psoch aj mackach moze byt potrebné prediZit’ interval medzi davkami na udrZanie anestézie
prostrednictvom intermitentného podavania bolusu o viac ako 20 % alebo znizit’ udrziavaciu davku
podavanu intraven6znou infiziou o viac ako 20 %, ked’ je vyrazne znizeny prietok krvi pecenou alebo
ak je poskodenie pecenovych buniek zavazné. Pri mackach alebo psoch s renalnou insuficienciou
mobze byt’ potrebné znizit’ davky na indukciu a udrzanie anestézie.

Rovnako ako pri vSetkych vSeobecnych anestetikach:

- Pred podanim anestetika by malo byt’ zviera nala¢no.

- Rovnako ako pri inych intraven6znych anestetikach je potrebna opatrnost’ pri zvieratach s
poruchami srdcovej alebo dychacej ¢innosti, alebo pri hypovolemickych alebo oslabenych
zvieratach.

- Odporuca sa dodatocné monitorovanie a osobitnd pozornost’ by sa mala venovat respiraénym
parametrom pri starSich zvieratach alebo v pripadoch, ked moze dojst’ k d’alsiemu
fyziologickému stresu spésobenému uz existujucou patologiou, Sokom alebo cisarskym rezom.

- Po indukcii anestézie sa odportic¢a pouzitie endotrachealnej trubice na udrzanie priechodnosti
dychacich ciest.

- Odporuca sa podavat’ doplnkovy kyslik pocas udrzovania anestézie. Moze dojst’ k dychacim
tazkostiam — ak saturacia hemoglobinu kyslikom (SpO,%) klesne pod 90 % alebo ak apnoe
pretrvava dlhsie ako 60 sekund, je potrebné zvazit’ ventilaciu plac kyslikom.

- Ak sa zistia srdcové arytmie, prvoradu pozornost’ je potrebné venovat’ ventilacii pl'ic kyslikom a
naslednej vhodnej kardialnej lie¢be alebo intervencii.

Pocas zotavovania sa odporaca so zvieratami nemanipulovat’ ani ich nerusit. Mohlo by to vyvolat’
spontanne pohyby koncatin (tzv. paddling), mierne svalové zasklby alebo prudsie pohyby. Je vhodné
prijat’ opatrenia na znizenie takychto reakcii; ak sa vyskytnu, nie st z klinického hl'adiska vyznamné.
Zotavovanie po anestézii by sa preto malo uskuto¢novat’ vo vhodnych priestoroch a pod dostato¢nym
dohladom. Pouzitie benzodiazepinu, ako jedinej premedikacnej latky, moze pravdepodobnost’
psychomotorického podrazdenia zvysit'.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit t kt bit’ osob d liek t




Tento veterinarny liek je sedativum, preto bud’te opatrni, aby nedoslo k nahodnej samoinjekcii.
Prednostne pouzivajte chranent ihlu az do momentu injekcie.

V pripade ndhodnej samoinjekcie ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Veterinarny lick méze sposobit’ podrazdenie, ak pride do
kontaktu s pokozkou alebo o¢ami.

Zasiahnutl pokozku alebo o¢i ihned’ oplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Vel'mi Casté Apnoe’

(>1 zviera/10 lie€enych zvierat):

Velmi zriedkavé Hyperaktivita, vokalizacia;

(<1 zviera/ 10 000 lietenych zvierat, | Bradykardia, zastava srdea;
vrétane ojedinelych hlaseni): Konvulzia, myoklonus, predlZzena anestézia, tremor;

Bradypnoe

' Pozorované po indukcii. V klinickych Studiach sa pri 44 % psov a 19 % maciek vyskytla apnoe po
indukcii; priemerna dlzka trvania apnoe bola 100 sekund pri psoch a 60 sektind pri mackach. Preto je
potrebné pouzit’ endotrachedlnu intubaciu a podavanie kyslika.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena v pripadoch, ked’ ma gravidita pokrac¢ovat’ alebo
pocas laktacie. Jeho uginky na plodnost’ neboli hodnotené. Stiidie s pouzitim alfaxalonu pri gravidnych
mysiach, potkanoch a kralikoch vSak nepreukazali ziadne $kodlivé G¢inky na graviditu lie¢enych
zvierat ani na reproduként schopnost’ ich potomkov. Veterinarny liek sa ma pouzit’ pri gravidnych
zvieratach na zaklade postdenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Veterinarny liek sa bezpe¢ne pouzival pri psoch na indukciu anestézie pred porodom Steniat cisarskym
rezom. V tychto studiach psy neboli premedikované, bola stanovena davka 1 — 2 mg/kg (t. j. o nieco
nizsia ako obvykla davka 3 mg/kg, pozri Cast’ 3.9) a veterinarny liek bol podavany podl’a odporacania,
aby bol uc¢inny.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Bolo preukazané, ze veterinarny liek je bezpecny pri pouziti v kombinacii s nasledujicimi skupinami
lie¢iv pouzivanymi na premedikaciu:

Liekova trieda Priklady

Fenotiaziny Acepromazin maleat

Anticholinergné latky Atropin sulfat

Benzodiazepiny Diazepam, midazolam hydrochlorid
Alfa-2-adrenergné agonisty Xylazin hydrochlorid, medetomidin hydrochlorid




Opiaty Metadon, morfin sulfat, butorfanol tartrat, buprenorfin
hydrochlorid

NSAID Karprofén, meloxikam

Stéasné pouzivanie inych latok timiacich CNS méze zosilnit’ timivé ucinky veterinarneho lieku, ¢o si
vyzaduje prerusenie d’alSicho podavania veterinarneho lieku po dosiahnuti pozadovanej hlbky
anestézie.

Pouzitie jedného lieku na premedikaciu alebo ich kombinacii ¢asto znizuje potrebna davku
veterinarneho lieku.

Predmedikacia agonistami alfa-2-adrenoreceptorov, ako su xylazin a medetomidin, mbze vyrazne
predlZit’ trvanie anestézie v zavislosti od podanej davky. Na skratenie doby zotavenia moze byt
ziaduce zvratit’ €inky tychto premedikacnych latok.

Benzodiazepiny by sa nemali pouzivat’ ako jediné premedikacné lieCiva pri psoch a mackéch, pretoze
kvalita anestézie pri niektorych pacientoch méze byt nedostato¢na. Benzodiazepiny sa mézu bezpec¢ne
a ucinne pouzivat' v kombinacii s inymi premedika¢nymi lieCivami a veterinarnym liekom.

Pozri Cast’ 3.3.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Psy a mac¢ky: na intravendzne pouzitie (i.v.).

Navodenie anestézie:

Indukéna davka veterinarneho lieku je zalozena na udajoch ziskanych z kontrolovanych laboratérnych

a terénnych §tadii a predstavuje mnozstvo lieku potrebného na uspesnu indukciu anestézie pri 9 z 10
pacientov (t. j. 90. percentil).

Odporuacané davkovanie pri indukcii anestézie je nasledovné:

PSY MACKY
bez premedikacie s premedikaciou bez premedikacie s premedikaciou
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Do davkovacej striekacky pripravit’ vyssie uvedenu davku. V podavani pokracovat, kym lekar nie je
presvedéeny, ze hibka anestézie je dostatoéna na endotrachealnu intubaciu, alebo kym nie je podana
cela davka. Potrebnu rychlost’ podavania injekcie je mozné dosiahnut’ podanim jednej $tvrtiny (Y4)
vypocitanej davky kazdych 15 sekind, aby sa celkova davka, ak je potrebné ju podat’ celq, bola
podana v priebehu prvych 60 sekiind. Ak ani 60 sekund po Gplnom podani prvej indukénej davky nie
je mozna intubacia, méze sa podat’ d’alsia podobna davka, aby sa dosiahol pozadovany ucinok.

Udrzanie anestézie:

Po navodeni anestézie veterinarnym liekom sa mdze zviera intubovat’ a anestéziu udrziavat’
veterinarnym liekom alebo inhala¢nym anestetikom. UdrZiavacie davky veterinarneho liecku mozu byt
podavané ako doplnkové bolusy alebo ako infuzia konstantnou rychlostou. Veterinarny liek sa
bezpecne a G¢inne pouziva pri psoch a mackach pri zakrokoch trvajicich az jednu hodinu.
Nasledujuce davky odporiic¢ané na udrzanie anestézie su zalozené na udajoch ziskanych z
kontrolovanych laboratornych a terénnych $tudii a predstavuj priemerné mnozstvo lieku potrebné na
udrZanie anestézie pri psoch a mackach. Skuto¢na davka vsak bude zévisiet’ od reakcie konkrétneho
pacienta.




Odporucané davkovania na udrzanie anestézie su nasledovné:

PSY MACKY
bez premedikacie | s premedikaciou | bez premedikacie | S premedikaciou
Davka na infuiiziu konStantnou rychlost’ou
mg/kg/hodina 8-9 67 10-11 7-8
mg/kg/minuta 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 -0,18 0,11-0,13
ml/kg/mintita 0,013 -0,015 0,010 - 0,012 0,016 — 0,018 0,011 -0,013
Bolusova davka na kazdych 10 mintt udrZiavania
mg/kg 13-15 10-172 16-138 1,1-13
ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 -0,18 0,11-0,13

Ak sa veterinarny liek pouziva na udrzanie anestézie pri zakrokoch trvajucich dlhsie ako 5 az 10
minut, v zile sa méze ponechat’ motylia ihla alebo kanyla a nasledne sa mézu injekéne podavat’ malé
mnozstva veterinarneho lieku, aby sa udrzala pozadovana tiroven a trvanie anestézie. Vo vic¢sine
pripadov bude priemerna diZka zotavenia pri pouziti veterinarneho licku na udrZanie anestézie dlhsia
ako pri pouziti inhalacného plynu ako prostriedku na udrzanie anestézie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Akutna tolerancia na predavkovanie bola preukazana az do 10-nasobku odporucanej davky 2 mg/kg
pri psoch (t. j. az do 20 mg/kg) a do 5-nasobku odportac¢anej davky 5 mg/kg pri mackach (t. j. az do 25
mg/kg). Pri psoch aj mackach tieto nadmerné davky podané pocas 60 sekiind sposobuju apnoe a
docasny pokles priemerného arteridlneho krvného tlaku. Pokles krvného tlaku nie je Zivot ohrozujuci a
je kompenzovany zmenami srdcovej frekvencie. Tieto zvierata mézu byt lieCené vylucéne
intermitentnou ventilaciou s pozitivnym tlakom (ak je to potrebné) bud’ vzduchom z miestnosti, alebo
prednostne kyslikom. Zotavenie je rychle bez trvalych u¢inkov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QNO1AXO05

4.2 Farmakodynamika

Alfaxalén (3-a-hydroxy-5-a-pregnan-11,20-dion) je neuroaktivna steroidova molekula s vlastnostami
celkového anestetika. Primarnym mechanizmom anestetického ucinku alfaxalonu je modulacia
transportu chloridovych i6nov v membrane neurénovych buniek, indukovana viazbou alfaxalénu na
receptory GABA, na povrchu buniek.

4.3  Farmakokinetika

Pri mackach po podani jednorazovej intravendznej davky alfaxalonu v davke 5 mg/kg zivej hmotnosti
je priemerny poléas eliminacie z plazmy (ty;) priblizne 45 mint. Plazmaticky klirens je 25 ml/kg/min.
Objem distribucie je 1,8 1/kg.

Pri psoch po podani jednorazovej intravendznej davky alfaxalonu v davke 2 mg/kg zivej hmotnosti je
priemerny plazmaticky pol¢as eliminacie (t;;) priblizne 25 minut. Plazmaticky klirens je 59
ml/kg/min. Objem distribucie je 2,4 1/kg.



Eliminacia alfaxalonu pri psoch a mackach vykazuje nelinearnu (davkovo zavisll) farmakokinetiku. In
vitro stadie na hepatocytoch maciek a psov ukazujt, Ze alfaxalon prechadza metabolizmom fazy 1
(zavislym od cytochromu P450) aj fazy II (zavislym od konjugacie). Macky aj psy tvoria pat (5)
rovnakych metabolitov alfaxalonu fazy I. Metabolity fazy 11 pozorované pri mackach su alfaxalon
sulfat a alfaxalon glukuronid, kym pri psoch sa pozoruje alfaxalon glukuronid.

Metabolity alfaxalonu sa pri psoch a mackach pravdepodobne vylucuji pecefiou/vykalmi a renalnou
cestou, podobne ako pri inych druhoch.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 62 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Vnutorny obal uchovavat v Skatuli, aby bol chrdneny pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena injek¢na liekovka s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Velkosti baleni:

Papierova skatul’a obsahujuca 1 injek¢nt liekovku s objemom 10 ml.

Papierova skatul’a obsahujuca 1 injek¢nt liekovku s objemom 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/033/DC/19-S



8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18/10/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA 10 ml
PAPIEROVA SKATULA 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Uginna latka:
Alfaxalon 10 mg/ml

3.  VELEKOST BALENIA

10 ml
20 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Psy a macky: Na intravenozne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 62 dni., do:.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Vnutorny obal uchovavat’ v Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.



10. OZNA,(V?ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/033/DC/19-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENEN[Z& LIEKOVKA 10 ml
SKLENENA LIEKOVKA 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alfaxan Multidose

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Alfaxalén 10 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni., do:...
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Alfaxalon 10 mg
Pomocné latky:

Etanol 150 mg
Chlorkrezol 1 mg

Benzetoniumchlorid 0,2 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

g Cielové druhy

Psy a macky.

4, Indikacie na pouzitie

Ako induk¢né Cinidlo pred inhala¢nou anestéziou. Ako jediné anestetikum na navodenie a udrzanie
anestézie pri vykonavani vySetreni alebo chirurgickych zakrokov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v kombinacii s inymi intravendéznymi anestetikami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Analgetické vlastnosti alfaxalonu su obmedzené, preto by sa mala zabezpecit' primerana periopera¢na
analgézia v pripadoch, ked’ sa predpoklada, ze zakroky budu bolestivé.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri zvieratach mladsich ako 12 tyzdilov nebola preukézana.

Casto sa vyskytuje prechodné apnoe po indukcii, najmé pri psoch — podrobnejsie informacie sa
uvadzaja v Casti ,,Neziaduce ucinky".

V takychto pripadoch je potrebna endotrachealna intubacia a podavanie kyslika.

Mali by byt k dispozicii zariadenia na intermitentni ventilaciu s pozitivnym tlakom. Aby sa
minimalizovala moznost’ apnoe, veterinarny liek podavajte pomaly intravendzne a nie ako rychlu
davku.
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Najma pri pouziti vyssich davok veterinarneho lieku moze dojst k respiracnej depresii zavislej od
velkosti davky. Na potladenie hroziacej hypoxémie/hyperkapnie je potrebné podat’ kyslik a/alebo
zacCat intermitentnu ventilaciu s pozitivnym tlakom. To je obzvlast’ dolezité v rizikovych anestetickych
pripadoch a vzdy, ked’ mé byt anestézia udrziavand dlhSiu dobu.

Pri psoch aj mackach moze byt potrebné prediZit’ interval medzi davkami na udrZanie anestézie
prostrednictvom intermitentného podavania bolusu o viac ako 20 % alebo znizit’ udrziavaciu davku
podavant intravenoznou infuziou o viac ako 20 %, ked’ je vyrazne znizeny prietok krvi pecefiou alebo
ak je poskodenie pecenovych buniek zavazné. Pri mackach alebo psoch s renalnou nedostato¢nostou
mobze byt’ potrebné znizit’ ddvky na indukciu a udrzanie anestézie.

Rovnako ako pri vSetkych vSeobecnych anestetikach:

- Pred podanim anestetika by malo byt’ zviera nalacno.

- Rovnako ako pri inych intraven6znych anestetikach je potrebna opatrnost’ pri zvieratach s
poruchami srdcovej alebo dychacej ¢innosti, alebo pri hypovolemickych alebo oslabenych
zvieratach.

- Odporuca sa dodato¢né monitorovanie a osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ respiraénym
parametrom pri starSich zvieratach alebo v pripadoch, ked moze dojst’ k d’alsiemu
fyziologickému stresu spésobenému uz existujucou patologiou, Sokom alebo cisarskym rezom.

- Po indukcii anestézie sa odporic¢a pouzitie endotrachealnej trubice na udrzanie priechodnosti
dychacich ciest.

- Odporuca sa podavat’ doplnkovy kyslik pocas udrzovania anestézie. Méze dojst’ k dychacim
tazkostiam — ak saturacia hemoglobinu kyslikom (SpO,%) klesne pod 90 % alebo ak apnoe
pretrvava dlhsie ako 60 sekund, je potrebné zvazit’ ventilaciu plac kyslikom.

- Ak sa zistia srdcové arytmie, prvoradu pozornost’ je potrebné venovat’ ventilacii pl'ic kyslikom a
naslednej vhodnej kardialnej lie¢be alebo intervencii.

Pocas zotavovania sa odporuca so zvieratami nemanipulovat’ ani ich nerusit’. Mohlo by to vyvolat’
spontanne pohyby kon¢atin (tzv. paddling), mierne svalové zasklby alebo prudsie pohyby. Je vhodné
prijat’ opatrenia na znizenie takychto reakcii; ak sa vyskytnu, nie st z klinického hl'adiska vyznamné.
Zotavovanie po anestézii by sa preto malo uskuto¢novat’ vo vhodnych priestoroch a pod dostatoénym
dohladom. Pouzitie benzodiazepinu, ako jedinej premedikacnej latky, moéze pravdepodobnost’
psychomotorického podrazdenia zvysit'.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterindrny liek je sedativum, preto bud’te opatrni, aby nedoslo k ndhodnej samoinjekcii.
Prednostne pouzivajte chranentl ihlu az do momentu injekcie.

V pripade ndhodnej samoinjekcie ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Veterinarny liek méze spdsobit’ podrazdenie, ak pride do
kontaktu s pokozkou alebo o¢ami.

Zasiahnut pokozku alebo o¢i ihned’ oplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:

Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena v pripadoch, ked’ ma gravidita pokracovat’ alebo
pocas laktacie. Jeho u¢inky na plodnost’ neboli hodnotené. Stiidie s pouzitim alfaxalonu pri gravidnych
mysiach, potkanoch a kralikoch vsak nepreukazali ziadne skodlivé G¢inky na graviditu lieCenych
zvierat ani na reprodukcénu schopnost’ ich potomkov. Veterinarny liek sa ma pouzit pri gravidnych
zvieratach na zaklade postudenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Veterinarny liek sa bezpe¢ne pouzival pri psoch na indukciu anestézie pred porodom Steniat cisarskym
rezom. V tychto studiach psy neboli premedikované, bola stanovena davka 1 — 2 mg/kg (t. j. o nieco
niz§ia ako obvykla davka 3 mg/kg, pozri ast’ 3.9) a veterinarny liek bol podavany podl'a odporacania,
aby bol t¢inny.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
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Pri psoch a mackach bezpecnost’ veterinarneho lieku bola preukdzana pri pouziti v kombinacii s
nasledujucimi skupinami lie¢iv pouzivanymi na premedikaciu:

Liekova trieda Priklady

Fenotiaziny acepromazin maleat

Anticholinergné latky atropin sulfat

Benzodiazepiny diazepam, hydrochlorid midazolamu,

Alfa-2-adrenergné agonisty | xylazin hydrochlorid, medetomidin hydrochlorid

Opiaty metadon, morfin sulfat, butorfanol tartrat, buprenorfin hydrochlorid
NSAID karprofén, meloxikam

Sucasné pouzivanie inych latok timiacich CNS méze zosilnit’ timivé G¢inky veterinarneho lieku, ¢o si
vyzaduje prerusenie d’alSieho podavania veterinarneho lieku po dosiahnuti pozadovanej hlbky
anestézie.

Pouzitie jedného lieku na premedikaciu alebo ich kombinacii ¢asto znizuje potrebnu davku
veterinarneho lieku.

Predmedikacia agonistami alfa-2-adrenoreceptorov, ako su xylazin a medetomidin, mdze vyrazne
predizit trvanie anestézie v zavislosti od podanej davky. Na skratenie doby zotavenia moze byt
ziaduce zvratit’ ¢inky tychto premedikacnych latok. Benzodiazepiny by sa nemali pouzivat’ ako
jediné premedikacné lie¢iva pri psoch a mackach, pretoze kvalita anestézie pri niektorych pacientoch
mobze byt nedostatocna. Benzodiazepiny sa m6zu bezpecne a ucinne pouzivat’ v kombinacii s inymi
premedika¢nymi lieCivami a veterinarnym lickom.

Pozri aj Cast’ ,,Kontraindikacie®.

Predavkovanie:

Akutna tolerancia na predavkovanie bola preukdzand az do 10-ndsobku odporti¢anej davky 2 mg/kg
pri psoch (t. j. az do 20 mg/kg) a do 5-nasobku odporiacanej davky 5 mg/kg pri mackach (t. j. az do 25
mg/kg). Pri psoch aj mac¢kach tieto nadmerné davky podané pocas 60 sekund spdsobuju apnoe a
docasny pokles priemerného arterialneho krvného tlaku. Pokles krvného tlaku nie je Zivot ohrozujuci a
je kompenzovany zmenami srdcovej frekvencie. Tieto zvierata mézu byt lieCené vyluéne
intermitentnou ventilaciou s pozitivnym tlakom (ak je to potrebné) bud’ vzduchom z miestnosti, alebo
prednostne kyslikom. Zotavenie je rychle bez trvalych u¢inkov.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tcinky

Psy a macky:

Vel'mi Casté
(>1 zviera/10 liecenych zvierat):

Aapnoe’

Vel'mi zriedkavé
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hyperaktivita, vokalizacia,
Bradykardia (spomaleny srdcovy rytmus), zastava srdca;
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Konvulzia, myoklonus (svalovy ki¢), predlzena anestézia, tremor;
Bradypnoe (spomalené dychanie).

Pozorované po indukeii a definované ako zastavenie dychania na dobu 30 sektnd alebo viac. V klinickych
Stadiach sa pri 44 % psov a 19 % maciek vyskytla apnoe po indukcii; priemerna dlzka apnoe bola 100 sektnd pri
psoch a 60 sekiind pri mackach. Preto by sa mala pouzit’ endotrachealna intubacia a podavanie kyslika.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych

biopreparatov a lieciv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk Cast’

Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Psy a macky: Na intravendzne pouZitie.

Navodenie anestézie:

Indukéna davka veterinarneho lieku je zalozena na udajoch ziskanych z kontrolovanych laboratérnych
a terénnych §tadii a predstavuje mnozstvo lieku potrebného na uspesni indukciu anestézie pri 9 z 10

pacientov (t. j. 90. percentil).

Odporucané ddvkovanie na navodenie anestézie je nasledujice:

PSY MACKY
bez premedikacie s premedikaciou bez premedikacie | s premedikaciou
mg/kg 3 2 5 5
mi/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Do davkovacej striekacky pripravit’ vyssSie uvedent davku. V podavani pokracovat’, kym lekar nie je
presvedéeny, Ze hibka anestézie je dostatoéna na endotrachealnu intubaciu, alebo kym nie je podana
cela davka. Potrebnt rychlost’ poddvania injekcie je mozné dosiahnut’ podanim jednej Stvrtiny (V4)
vypoéitanej davky kazdych 15 sektind, aby sa celkova davka, ak je potrebné ju podat’ celu, bola
podana v priebehu prvych 60 sekund. Ak ani 60 sekind po tiplnom podani prvej indukénej davky nie
je mozna intubacia, méze sa podat’ d’alsia podobna davka, aby sa dosiahol pozadovany ucinok.

Udrziavanie anestézie:

Po navodeni anestézie veterinarnym liekom sa moze zviera intubovat’ a anestéziu udrziavat’
veterinarnym liekom alebo inhala¢nym anestetikom. Udrziavacie davky veterinarneho lieku mozu byt
podavané ako doplnkové bolusy alebo ako infuzia konstantnou rychlostou. Veterinarny liek sa
bezpecne a G¢inne pouziva pri psoch a mackach pri zakrokoch trvajicich az jednu hodinu.
Nasledujuce davky odporicané na udrzanie anestézie su zalozené na udajoch ziskanych z
kontrolovanych laboratornych a terénnych studii a predstavuja priemerné mnozstvo lieku potrebné na
udrZanie anestézie pri psoch a mackach. Skuto¢na davka vsak bude zévisiet’ od reakcie konkrétneho
pacienta.

Odporacané davkovania na udrziavanie anestézie si nasledovné:

PSY MACKY

bez premedikacie | s premedikaciou | bez premedikacie | s premedikaciou
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Davka na infuziu konStantnou rychlost’ou
mg/kg/hodina 8-9 6-7 10-11 7-8
mg/kg/minata 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 - 0,18 0,11-0,13
ml/kg/minuta 0,013 -0,015 0,010 -0,012 0,016 — 0,018 0,011 -0,013
Bolusova davka na kazdych 10 mintt udrziavania
mg/kg 13-15 10-12 16-18 11-13
ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 - 0,18 0,11-0,13

Ak sa veterinarny liek pouziva na udrzanie anestézie pri zakrokoch trvajucich dlhsie ako 5 az 10
mintt, v Zile sa moZe ponechat’ motylia ihla alebo kanyla a nasledne sa mo6zu injekéne podavat’ malé
mnozstva veterinarneho lieku, aby sa udrzala pozadovana tiroven a trvanie anestézie. Vo vicsine
pripadov bude priemerna diZka zotavenia pri pouziti veterinarneho licku na udrZanie anestézie dlhsia
ako pri pouziti inhalacného plynu ako prostriedku na udrzanie anestézie.

9. Pokyn o spravnom podani
Pouzitie vopred zavedeného katétra sa odporuca pri psoch a mackach ako osvedéeny postup pri
anestetickych zakrokoch.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Vnutorny obal uchovavat v Skatuli, aby bol chrdneny pred svetlom.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 62 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na injekénej liekovke a Skatuli po
Exp.

Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Tieto opatrenia maju pomodct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/033/DC/19-S
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Verlkosti baleni:

Papierova skatul’a obsahujuca 1 sklenent injeként liekovku s objemom 10 ml.

Papierova skatula obsahujica 1 sklenenu injek¢énu liekovku s objemom 20 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti baleni.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

01/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Lovain-La-Neuve
Belgicko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a

140 00 Praha 4

Ceska republika

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.sk

17. DalSie informacie

Farmakodynamika:

Alfaxalon (3-a-hydroxy-5-a-pregnan-11,20-dion) je neuroaktivna steroidova molekula s vlastnostami
celkového anestetika. Primarnym mechanizmom anestetického ucinku alfaxalénu je modulacia
transportu chloridovych i6nov v membrane neuréonovych buniek, indukovana viazbou alfaxalénu na
receptory GABA na povrchu buniek.

Farmakokinetika:
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Pri mackach po podani jednorazovej intravendznej davky alfaxalonu v davke 5 mg/kg zivej hmotnosti
je priemerny polcas eliminacie z plazmy (t2) priblizne 45 minut. Plazmaticky klirens je 25 ml/kg/min.
Objem distribucie je 1,8 1/kg.

Pri psoch po podani jednorazovej intravendznej davky alfaxalonu v davke 2 mg/kg zivej hmotnosti je
priemerny plazmaticky pol¢as eliminacie (ty;) priblizne 25 mintt. Plazmaticky Klirens je 59
ml/kg/min. Objem distribucie je 2,4 1/kg.

Eliminacia alfaxalonu pri psoch a mackach vykazuje nelinearnu (od davky zavisll) farmakokinetiku.
Metabolity alfaxalénu sa pri psoch a mackach pravdepodobne vylucujti peceniou/vykalmi a renalnou
cestou, podobne ako pri inych druhoch.
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