PAKKAUSSELOSTE
ALFAXAN 10 mg/mlinjektioneste, liuos, koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48, DK-2100 Kd6penhamina
Tanska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Alfaxan 10 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille
alfaksaloni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Alfaksaloni 10 mg/ml
Kirkas, vériton injektioneste.

4. KAYTTOAIHEET

Induktioaineena ennen inhalaatioanestesiaa. Ainoana anestesia-aineena anestesian induktioon ja
ylldpitoon tutkimus- tai leikkaustoimenpiteiden aikana.

5. VASTA-AIHEET

Ali kiiyti valmistetta yhdessid muiden laskimonsisiisten anesteettien kanssa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Klinisissd tutkimuksissa, joissa kiytettiin Alfaxania,44 %:lla koirista ja 19 %:lla kissoista oli induktion
jalkeistd apneaa,joka méériteltin vahintdan 30 sekuntia kestdviksi hengityspysdhdykseksi. Apnean
keskimédériinen kesto néilld eldimilld oli 100 sekuntia koirilla ja 60 sekuntia kissoilla. Siksi eldimet on
intuboitava ja niille on annettava lisihappea.

Markkinoille saattamisen jilkeen saatujen kokemusten perusteella neurologisia oireita (kouristuksia,
pakkoliikkeitd, vapinaa, pitkittynyttd anestesiaa),sydidn-ja hengityselinoireita (syddnpysahdysta,
syddmen harvalyontisyyttd, hengitystiheyden alenemista) ja kdytdsmuutoksia (yhaktiivisuus, déntely) on
raportoitu hyvin harvoin (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinldédkarillesi.



7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Anestesian induktio:

Alfaxanin induktioannos perustuu kontrolloiduista laboratorio- ja kenttdtutkimuksista saatuihin tietoihin ja

on ladkemadrd, joka tarvitaan yhdeksélle koiralle taikissalle kymmenesti (eli 90 prosentille eldimistd),
jotta anestesian induktio onnistuu.

Annostussuositukset anestesian induktioon ovat seuraavat:

KOIRAT KISSAT
Ilman Esilidikityksen Ilman Esiliskityksen
esiladkitysti kanssa esiladkitysti kanssa
mg/kg 3 2 5 5
mlkg 0,3 0,2 0,5 0,5

Annosteluruisku on valmisteltava niin, etti se sisidltdd edelld mainitun annoksen. Antoa on jatkettava,
kunnes ld4kéari on varmistunut, ettd anestesian syvyys riittdd intubaatioon, tai kunnes koko annos on
annettu. Tarvittava injektionopeus saavutetaan antamalla yksi neljinnes (%4) lasketusta annoksesta 15
sekunnin vilein, siten, ettd koko annos (jos se tarvitaan) annostellaan ensimméisten 60 sekunnin aikana.
Jos mtubaatio eiole vield mahdollista, kun koko tdimén ensimmaéisen induktioannoksen annosta on
kulunut 60 sekuntia, toinen samanlainen annos voidaan antaa vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Anestesian yllipito:

Kun anestesia on indusoitu Alfaxanilla, eldin voidaan intuboida ja anestesiaa voidaan yllapitda
Alfaxanilla taiinhalaatioanesteetilla. Alfaxanin ylldpitoannokset voidaan antaa lisdboluksina tai
infuusiona tasaisella nopeudella. Alfaxanin kdyton turvallisuus ja teho seka koirilla etté kissoilla on
osoitettu enintdin yhden tunnin kestivissa toimenpiteissd. Seuraavatanestesian ylldpitoon suositellut
annokset perustuvat kontrolloiduista laboratorio- ja kenttdtutkimuksista saatuihin tietoihin ja vastaavat
keskimdariistd koiran taikissan anestesian yllipitoon tarvittavaa ladkeméaardd. Todellinen annos
perustuu kuitenkin yksittdisen potilaan vasteeseen.

Annossuositukset anestesian yllapitoon ovat seuraavat:

KOIRAT KISSAT
Ilman Esiladikityksen Ilman Esilaskityksen

esilaakitysta kanssa esilaakitysti kanssa

Tasaisella nopeudella anne ttavan infuusion annos
mg/kg/tunti &9 67 10-11 7-8
mg/kg/minuutti 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13
ml/kg/minuutti 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016-0,018 0,011-0,013

Bolusannos jokaista kymmenti ylldpitominuuttia kohti

mg/kg 1,3-1,5 1,0-1,2 1,6-1,8 1,I-1,3
mlkg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13

Jos anestesiaa yllapidetdan Alfaxanilla ja toimenpide kesti pitempdin kuin 5—10 minuuttia, siipineula
tai katetrivoidaan jattda laskimoon ja pienid madrid Alfaxania voidaan injisoida myShemmin anestesian
halutun syvyyden ja keston ylldpitamiseksi. Kun ylldpidossa kéytetddn Alfaxania herddmisvaihe kestda
yleensé keskimddrin pitempéédn kuin kiytettidessa ylldpitoaineena inhalaatiokaasua.

9. ANNOSTUSOHJEET



10. VAROAIKA



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lastenndkyville eiké ulottuville.
Eisaa jadtyd. Sailytd mjektiopullo ulkopakkauksessa.
Tamai valmiste eisisdlld antimikrobista sdilontdainetta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Alfaksalonilla on vain vihinanalgeettisia ominaisuuksia, joten asianmukaista perioperatiivista
kivunlievitystd on annettava tapauksissa, joissa toimenpide on odotettavastikivulias.

Eldmlddkevalmisteen turvallisuutta alle 12 vikkon ikéisten eldinten hoidossa eiole osoitettu.

Herdidmisenaikana on suositeltavaa, ettd eldimid eikasitelld tai hiiritd. Se saattaa johtaa raajojen
likkeisiin, lihasten lievddn nykimiseen tainditd vikivaltaisempiin likkeisiin. Vaikka nditd reaktioita
on parempi valttda, nillld ei ole klinistd merkitysta.

Ohimenevaa induktion jilkeistd apneaa esiintyy usein etenkin koirilla — katso lisdtietoja kohdasta
Haittavaikutukset. Niissd tapauksissa eldin on intuboitava ja sille on annettava lisdhappea.
Kaytettdvissd on oltava laitteet jaksoittaiseen ylipaineventilaatioon.

Minimoi apneanmahdollisuus antamalla eliinlddkevalmiste hitaana laskimonsisdisend injektiona, ei
nopeana annoksena.

Annosriippuvaista hengityslamaa saattaa esiintyd etenkin kdytettdessé suuria annoksia. Uhkaava
hypoksemia tai hyperkapnia on estettdva hapenannolla ja/tai jaksoittaisella ylipaineventilaatiolla. Tadma
on erityisen tirkedd riskialttissa anestesiatapauksissa ja anestesian jatkuessa pitkdan.

Jos maksan verenvirtaus on vaikea-asteisesti heikentynyt tai jos eldimelld on vaikea maksasolujen
vaurio, seké koirien ettd kissojen anestesianylldpidossa ajoittaisten bolusten annosvélid on ehki
pidennettiva yli 20 % tai laskimonsisdisend infuusiona annettavaa yllapitoannosta on ehkd
pienennettiva yli 20 %. Kissoilla ja koirilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, voi anestesian induktioon
tai yllipitoon tarvittavaa annosta olla tarvetta pienentia.

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

o Liséseurantaa suositellaan ja erityistd huomiota on kiinnitettdvd hengitysparametreihin, jos eldin
on ikddntynyt taijos olemassa oleva sairaus, sokki tai keisarinleikkaus saattaa aiheuttaa eldimelle
fysiologista lisdrasitusta.

o Anestesian induktion jilkeen suositellaan intubaatioputken kayttdd, jotta hengitystiet pysyvét
avoimina.

o On suositeltavaa antaa lisihappea anestesian ylldpidon 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 rytmihdiri6itd havaitaan, ensisijaisesti on huolehdittava ventilaatiosta hapella ja sitten
asianmukaisesta syddnhoidosta tai interventiosta.

Psykomotorista kithtyneisyyttd saattaa esiintyd pienelld maaralld koiria ja kissoja, jotka herdavat
eldinlidkevalmisteella aiheutetusta anestesiasta. Anestesiasta herdémisen tulisi siksi tapahtua
asianmukaisissa tiloissa ja riittdvisséd valvonnassa. Bentsodiatsepiinin kdyttd ainoana esildékkeeni
saattaa lisdtd psykomotorisen kiihtyneisyyden todenndkoisyytta.

Kavytto timeyden tai laktaation aikana:

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta eiole osoitettu tapauksissa, joissa tineyden halutaan jatkuvan, tai
laktaation aikana. Sen vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole arvioitu. Tutkimuksissa, joissa kdytettin
alfaksalonia tiineille hiirille, rotille ja kaneille, eiole kuitenkaan havaittuhaitallisia vaikutuksia hoidettujen
eldinten tineyteen tainiiden jilkeldisten lisdéntymiseen. Valmistetta tulee kdyttaa tineille eldimille
eldinlidkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Valmistetta on kéytetty turvallisesti koirilla
anestesian induktioon ennen keisarileikkausta. Naissd tutkimuksissa koiria ei esilddkitty, annos 1-2
mg/kg vedettiin ruiskuun (eli hieman pienempi kuin tavallinen 3 mg/kg annos, katso kohta ”’Anestesian
induktio”) ja valmistetta annettin vasteen mukaan, kuten suositellaan.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Alfaxan on osoitettu turvalliseksi, kun sitd kiytetddn yhdessd seuraaviin lidkeryhmiin kuuluvien
esilddkkeiden kanssa:

Liadkeryhmi Esimerkkeji

Fentiatsiinit asepromatsiinimaleaatti

Antikolinergit atropiinisulfaatti

Bentsodiatsepiinit diatsepaami, midatsolaamihydrokloridi,

Alfa-2- ksyhtsiinihydrokloridi, medetomidiinihydrokloridi

adrenoreseptoriagonistit

Opiaatit metadoni, morfiinisulfaatti, butorfanolitartraatti,
buprenorfiinihydrokloridi

Ei-steroidaaliset karprofeeni, meloksikaami

tulehduskipulddkkeet

(NSAID)

On odotettavissa, ettd muiden keskushermostoa lamaavien aineiden samanaikainen kéytto voimistaa
Alfaxanin lamaavia vaikutuksia, mikd edellyttdd Alfaxanin annostelun lopettamista, kun haluttu
anestesian syvyys on saavutettu.

Yhden esilddkkeen tai esilidkeyhdistelmin kéyttd pienentidd usein Alfaxanin tarvittavaa annosta.

Esilaékitys alfa-2-adrenoreseptoriagonisteilla, kuten ksylatsiinilla ja medetomidiinilla, voi pidentda
anestesiankestoa huomattavasti. Kesto pitenee annosriippuvaisesti. Jos herdédmisvaihetta halutaan
nopeuttaa, ndiden esilidkkeiden vaikutuksen kumoaminen voiolla tarpeen.

Bentsodiatsepiineja eitule kiyttda ainoina esildékkeind koirille ja kissoille, koska télloin joidenkin
potilaiden anestesian laatu voi heikentyé. Bentsodiatsepiineja voidaan kiyttia turvallisesti ja tehokkaasti
yhdistettynd muihin esilidkkeisiin ja Alfaxaniin.

Katso kohta ’Vasta-aiheet’.



Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldikkeet):

Y liannostuksen akuutti siedettdvyys on osoitettu koirilla enintdén suositellun annoksen 2 mg/kg
kymmenkertaisilla annoksilla (eli enintddn annoksella 20 mg/kg) ja kissoilla enintdédn suositellun
annoksen 5 mg/kg viisinkertaisilla annoksilla (eli enintddn annoksella 25 mg/kg). Seka koirilla ettd
kissoilla ndmaé liian suuret annokset aiheuttavat 60 sekunnin aikana annettuina apnean ja
keskivaltimopaineen viliaikaisen laskun. Verenpaineen lasku eiole hengenvaarallinen, ja sykemuutokset
kompensoivat sen. Nitd eldimi voidaan hoitaa ainoastaan jaksoittaisella ylipaineventilaatiolla (jos
tarpeen) kiyttdmélld huoneilmaa tai happea (hapen antoa suositellaan). Herddminen on nopeaa, eiké
jadnndsvaikutuksia ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava:
Jos valmistetta joutuu silmiin taiiholle, pese se vilittoméasti pois vedelld. Jos vahingossa injisoit itseesi
valmistetta, kddnny vilittomésti lddkérin puoleen ja niyti pakkausselostetta tai myyntipéaéllysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinliékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
01.06.2024

15. MUUT TIEDOT

Eldimille.

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 ,-reseptoreihin.

Farmakokinetiikka: Jakautumistilavuus alfaksalonin injektiona annettavien kliinisten kerta-annosten
jilkeen on koirilla 2,4 I'kg annoksella 2 mg/kg ja kissoilla 1,8 I’kg annoksella 5 mg/kg.

Kissoilla alfaksalonin keskimédérainen eliminaation puolintumisaika plasmassa (t1/2) on noin

45 minuuttia annoksella 5 mg/kg. Keskimdirdinen puhdistuma plasmasta annoksella 5 mg/kg on

25,1 £ 7,6 ml/kg/min.

Korrilla alfaksalonin keskiméérainen eliminaation puoliintumisaika plasmassa (t1/2) on noin 25 minuuttia
annoksella 2 mg/kg. Keskimédérainen puhdistuma plasmasta annoksella 2 mg/kg on

59,4 £ 12,9 mlkg/min.

Alfaksalonin metaboliitit eliminoituvat koiralla ja kissalla muiden lajien tavoin todennékoisestimaksan,
ulosteen ja munuaisten kautta.

Pakkauksen tiedot:
10 mln lasinen injektiopullo, jossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuojus.

Lisétietoja tisté eliinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wésby Orangeriet 3, SE-194 37 Upplands Visby, Ruotsi.



BIPACKSEDEL FOR
Alfaxan 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48, DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tilverkare ansvarig fOr fisldppande av tllverkningssats:

Zoetis Belgium
Rue Lad Bumiat 1
1348 Louvain-La-Neuve, Belgien.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Alfaxan10 mgml mjektionsvitska, Bsning ©r hund och katt.
alfaxalon

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Alfaxalon 10 mg/ml
Klr, firglos mjektionsvétska.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Somett induktionsmedel fore inhalationsanestesi (narkos). Somenda anestesimedel for induktion av
och fortsatt anestesi vid undersokning eller kirurgiska ingrepp.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte tllsammans med andra ntravendsa anestesimedel.

6. BIVERKNINGAR

I kliniska studier med det veterindrmedicinska likemedlet upplevde 44 % av hundarna och 19 % av

katterna andningsstillestand efter induktion, vilket definieras som ett andningsstopp 130 sekunder
eller mer. I genomsnitt varade andningsstillestindet hos dessa djur 100 sekunder hos hund och 60



sekunder hos katt. Darfor rekommenderas endotrakeal mtubering (fora ner ett ror i luftstrupen) och
syrgastillforsel.

Baserat pa sidkerhet efter marknadsforing har neurologiska tecken (kramper, muskelryckningar,
darrning, forlingd anestesi), hjirt-respiratoriska tecken (hjirtstopp, lingsam hjértfrekvens, langsam
andningsfrekvens) och beteende tecken (hyperaktivitet, vokalisering) rapporterats mycket séllsynt
(farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur).

Om du observerar allvarliga biverkningar eler andra efikter som mnte nfnmns idenma bipacksedel,
tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG
Hund ochkatt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Induktion av anestesi:

Induktionsdosen for Alfaxan baseras pa data frankontrollerade laboratorie- och filtstudier, och ér
denmingd av lakemedlet som kravs for att framgéngsrikt inducera anestesi hos nio av tio hundar
eller katter (dvs. 90:¢ percentilen).

Forinduktion av anestesirekommenderas foljande dosering:

HUND KATT
Utan Med Utan Med
premedicinerin | premedicinering | premedicinering | premedicinering
g
mg/kg 3 2 5 5
mlkg 0,3 0,2 0,5 0,5

Dossprutan bor forberedas att innehdlla ovan ndimnda dos. Administrering ska fortsitta till dess att
veterindren anser att tillrdckligt anestesidjup natts for endotrakealintubering, eller till dess att hela
dosen admnistrerats. Injektionstakten uppnds genom att man ger en fiirdedel ('4) av den berdknade
dosen var 15:¢ sekund, sa att hela dosen, omsa kravs, administreras under de forsta 60 sekunderna.
Omintubering fortfarande inte &r mojlig 60 sekunder efter det att den forsta induktionsdosen getts,
kan ytterligare en dos administreras.

Anestesiunderhéll:

Efter induktion med Alfaxan kan djuret intuberas och underhallas med Alfaxan eller med ett
inhalationsanestesimedel. Underhallsdoser av Alfaxan kan ges som bolusdoser eller somen
kontnuerlig nfusion med konstant hastighet. Alfaxan har anviints sékert och efiektivt bade tll hundar
och katter vid ingrepp somvarar upp till en timme. De doser som rekommenderas for
anestesiunderhdll nedan baseras pa data frdn kontrollerade laboratorie- och filtstudier, och
representerar den genomsnittliga méngd likemedel somkravs for att underhalla narkosen hos en
hund eller katt. Den faktiska dosen maste dock anpassas efter den enskilda patientens svar.




Alfaxan-doser som foreslas 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
mlkg/minut 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016-0,018 0,011-0,013
Bolusdos for underhill var 10:e minut

mgkg 1,3-1,5 1,0-1,2 1,6-1,8 1,1-1,3
mlkg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13

Vi anestesiunderhdll med Alfaxan 6r ngrepp som varar Eingre &n 5-10 mmnuter kan man Emna en
fiarilskanyl eller enkateter i venen, och sma méngder av Alfaxan injiceras sedan, for att bibehélla
onskat anestesidjup och varaktighet. I de flesta fall blir den genomsnittliga uppvakningsperioden
laingre om Alfaxan anvinds for underhdll, &n omman anvénder en inhalationsgas som
underhallspreparat.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Férej frysas. Forvara injektionsflaskan 1iytterforpackningen.

Den hir produkten mnehéller mnte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel. Eventuell Gverbliven
16sning 1 injektionsflaskan efter anvandning skall kasseras.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Sérskilda forsktighetsitgarder for djur:

Alfaxalon har begréinsade smértstillande egenskaper, och dérfor bor Emplig perioperativ analgesi ges
vid smédrtsamma ingrepp.

Alfaxans sékerhet har nte testats pa djur somr yngre @ntolv veckor.

Under uppvakning ska djuret helst inte hanteras eller storas, da detta kanleda till paddelrorelser,
smi muskelsammandragningar eller mer valdsamma rorelser. Dessa reaktioner dr ovésentliga i
kliniskt hinseende, men bor dnda undvikas.

Efter induktion &r 6vergdende andningsstillestind vanligt, isynnerhet hos hundar. Se avsnitt 6,
Biverkningar, or mer nformation. Isadana fall bér man ntubera och ge syrgas va endotrakealtub.
Det bor finnas mdjlighet till IPPV (intermittent Svertrycksventilation).



For att mnimera rsken for andningsstillestdnd ska Alfixan administreras Bngsamt som en infravends
mjektion (Over en period av cirka 60 sekunder), inte som ensnabb dos.

I synnerhet vid hogre doserav Alfaxan kan en dosberoende andningsdepression intréffa. Syrgas
och/eller IPPV bor administreras, for att motverka eventuell syrebrist och 6kad koldioxidhalt i
blodet. Det ar séarskilt viktigt for riskfyllda anestesifall och om narkosen ska vara Iinge.

Vid kraftigt minskat hepatiskt blodflode (till levern) eller allvarliga hepatocellulira skador
(levercellskada), kan doseringsintervallet for regelbunda bolusdoser for fortsatt anestesi behova
utokas med mer dn 20 %, eler sa kan underhallsdosen via ntravends mnfusion behova mnskas med
mer dn20 % hos bade hund ochkatt. Hos katter eller hundar med nedsatt njurfunktion kandoser
for induktion ochunderhdll behdva minskas.

Sommed ala gererella anestesimedel giller ljande:
e Setil att patenten &r fastande mnnan anestesimedlet ges.

e Nogerann Overvakning rekommenderas och andningsparametrarna bor uppmidrksammas extra
noga hos éldre djur, eller vid fall av 6kad fysiologisk stress, orsakad av befintlig sjukdom,
chock eller kejsarsnitt.

e Efter induktion avanestesirekommenderas att en endotrakealtub anvénds, for att halla
luftvigarna Oppna.

o Syrgastillforsel rekommenderas under narkosen.

¢ Andningen kan paverkas. Syrgasventilering bor 6verviagas om syremittnaden (SpO 2-virdet)
faller under 90 % eller om andningsstillestindet varar lingre @n 60 sekunder.

e Om hjirtarytmi (oregelbundna hjirtslag) upptiicks &r syrgasventilation forsta prioritet it av
Enplig hjartbehandling eler annan atggrd.

Psykomotorisk agitation (ofiivilliga héftiga rorelser) forekommer hos en minoritet av hundarna och
katterna under uppvakningen effer anestesi med det veterindrmedicinska Ekemedlet. Uppvakningen
bor darfor ske pa limplig plats och under 6vervakning. Anvandning av ett bensodiazepinmedel
(lugnande) somenda premedicinering kan dka sannolikheten for psykomotorisk agitation.

Anvindning under dréiktighet eler digivning:

Det veterindrmedicinska likemedlets sikerhet har mte faststillts 1 fall da dréktigheten Onskas fortgé
eler under digivning. Effekterna pa fertiliteten har nte utvérderats, men istudier dér alfaxalon anvéints
till draktiga mdss, rattor och kaniner har inga skadliga effekter pavisats vid dréktighet hos de
behandlade djuren eller pa avkommans fortplantningsformaga. Bor anvdndas under draktighet 1
enlighet med veterinirs nytta/riskbedomning. Likemedlet har visat sig vara sikert i hundar for
induktion av anestesi fore fodsel av valpar med kejsarsnitt. I dessa studier var hundarna inte
formedicinerade, en dos pa 1-2mg / kg forbereddes (dvs nagot Eigre dn den vanliga dosen 3 mg /
kg, se avsnitt 4.9) ochlikemedlet administrerades enligt rekommendation tills effekt erhdlls.
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Interaktioner med andra likemedel ochdvriga interaktioner:
Alfaxan har vsat sig vara sikert vid anviindning 1konbmation med fjande khsser av preparat for
premedicinering:

Liakemedelsklass Exempel

Fenotiaziner acepromazinma leat

Antkolinergiska medel atropinsulfat

Bensodiazepiner diazepam, midazolamhydroklorid

Alia-2- xyhzinhydroklorid, medetomidinhydroklorid
adrenoreceptoragonister

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

Samtidig anvindning av andra medel som hdmmar det centrala nervsystemet kan ocksa forvéntas
forstiarka de himmande effekterna av Alfaxan, vilket innebar att admmistrering av Alfaxan ska
upphora ndr det 6nskade anestesidjupet nitts.

Anvinds ett eler en kombination av premedicineringslikemedel behdvs offast en mindre dos av
Alfaxan.

Premedicinering med alfa-2-adrenoreceptoragonister, t.ex. xylazin ochmedetomidin, kan 6ka
narkosens varaktighet markant pa ett dosberoende sétt. Foratt forkorta uppvakningsperioden kan
detbli nodvéndigt att motverka premedicineringens verkan.

Bensodiazepiner bor inte anvindas somenda likemedel for premedicinering till hund och katt,
eftersomdet kan leda till simre anestesikvalitet hos vissa patienter. Bensodiazepiner kananvandas
sdkert och effektivt 1 kombination med andra premedicineringslikemedel och Alfaxan.

Se avsnitt Kontraindikationer.

Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift):

Man har kunnat visa att den akuta toleransen mot 6verdos ar upp till tio ginger den
rekommenderade dosen pa 2 mg/kg hos hund (dvs. upp till 20 mg/kg) ochupp till fem ginger den
rekommenderade dosen pd 5 mg/kg hos katt (dvs. upp till 25 mg/kg). Hos bade hund och katt
orsakar dessa dverdoser, somadministrerades dver 60 sekunder, andningsstillestind och en tillfillig
sankning av det arteriella blodtrycket. Blodtrycksséankningen dr mnte lvshotande och kompenseras av
en dndrad hjértfrekvens. Djuren kan behandlas med endast IPPV (om sa behdvs) med Iuft eller,
foretradesvis, syrgas. Uppvakningen gar snabbt, ochutan nigra restverkningar.

Sarskilda forsktighetsatedrder for personer som ger BHkemedlet tll djur:
Skolj omedelbart med vatten om produkten skulle komma 1kontakt med 6gon eller hud. Vid
oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviint Bkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
01.06.2024
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Fammakodynamiska egenskaper:

Alfaxalon (3-alfahydroxi-5-alfapregnan-11,20-dion) dr en neuroaktiv steroidmolekyl lampad for
generell anestesi. Den primdra mekanismen hos alfaxalon som anestesimedel &r modulering av
klordjontransporten genom neuronernas celmembran, viket mojliggdrs genom att alfaxalon binder
till GABAA-receptorer pa cellytan.

Farmakokinetiska egenskaper:
Dstributionsvolymen effer en singelinjektion av kliniska doser om 2 och 5 mgkg kroppsvikt av
alfaxalon hos hund och katt ar 2,4 kg respektive 1,8 kg

Hos katt &r den genonsnittliga terminala habveringstiden 6r phsmaeliminering (t12) fr alfaxalon cika
45 minuter vid endosom 5 mg/kg. Den genomsnittliga plasmaelimineringen vid endos om5 mg/kg
ar 25,1 = 7,6 mlkg/min.

Hos hund &r den genomsnittliga terminala halveringstiden fr phsmaeliminering (t12) ©r alfaxalon
crka 25 minuter vid en dos om 2 mgkg Den genomsnittliga phsmaelimineringen vid en dos om 2
mg/kg dr59,4 + 12,9 ml/kg/min.

Alfaxalonmetaboliter elimineras sannolikt fian hund och katt via de hepatiska/fekala och renala
vagarna, ilikhet med forhdllandet hos andra arter.

Forpackningsinformation:
En 10 ml mjektionsflaska av ghs, med en propp 1 bromobutylgummi och en aliminiumforslutning.

Forytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsédljning.

Dechra Veterinary Products AB, Sverige.
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