B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Jurox (Ireland) Limited

The Black Church

St. Mary’s Place, Dublin D07 P4AX
Irsko

Vyrobce zodpovédny za uvolnéni Sarze:
Jurox (Ireland) Limited

The Black Church

St. Mary’s Place, Dublin D07 P4AX
Irsko

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

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Alfaxalonum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Alfaxalonum 10 mg/ml
Ciry bezbarvy injekéni roztok

4. INDIKACE

Jako induk¢ni prostiedek pfed inhalacni anestezii. Jako jediné anestetikum k indukei a udrzovani
anestezie pro provedeni vySetfovacich postupi nebo chirurgickych zakrokd.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v kombinaci s jinymi intraven6znimi anestetiky.
6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem doslo u 44 % pst a 19 % kocek
k vyskytu post-indukéni apnoe definované jako dechovd zastava po dobu 30 sekund nebo déle.
Primérna doba trvani apnoe u téchto zvirat byla 100 sekund u pst a 60 sekund u koc¢ek. Proto je tfeba
pouzit endotracheélni intubaci a podavani kysliku.

Na zéakladé postmarketingovych zkusSenosti s 1é¢bou byly velmi vzacné hlaseny neurologické ptiznaky
(kiece, myoklonus, tfes, prodlouzené buzeni z anestezie), kardiorespiracni potize (srdecni zastava,
bradykardie, bradypnoe) a zmény v chovani (hyperaktivita, vokalizace).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci GCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Indukce anestezie:

Indukéni davka veterinarniho 1éCivého piipravku je zalozena na udajich ziskanych z kontrolovanych
laboratornich a terénnich studii a jedna se o davku léciva, potiebnou k ispésné indukci anestézie pro 9
z 10 pst nebo kocek (tj. 90. percentil)

Doporucené davkovani pro indukci anestezie je nasledujici:

PSI KOCKY
nepremedikovani | premedikovani | nepremedikované | premedikované
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Do stiikacky urcené k podani ptipravku je tfeba pripravit vySe uvedenou davku. S aplikaci je tfeba
pokracovat az do doby, kdy lékai povazuje hloubku anestezie za dostateCnou pro endotrachealni
intubaci, nebo do uplné aplikace celé davky. Potfebné rychlosti injekce 1ze dosahnout aplikaci jedné
ctvrtiny (Y4) vypoctené davky kazdych 15 sekund, aby celkova davka, pokud je potieba ji skutecné celou
podat, byla aplikovana po dobu prvnich 60 sekund. Pokud po uplynuti 60 sekund od uplné aplikace
prvni indukéni davky neni provedeni intubace stale mozné, je mozné pro dosazeni G€inku aplikovat jeste
jednu podobnou davku.

UdrZovani anestezie:

Po indukci anestezie veterinarnim léCivym pfipravkem je mozné zvife intubovat a anestezii udrzovat
timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, nebo inhala¢nim anestetikem. Udrzovaci davky veterinarniho
1é¢ivého ptipravku je mozné aplikovat jako ptidavné bolusy, nebo jako infuzi konstantni rychlosti. Byla
prokézana bezpecnost a U€innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u psiti i u kocek pii zékrocich
trvajicich az jednu hodinu. Nasledujici davky doporucené k udrzovani anestezie jsou zalozeny na
udajich ziskanych z kontrolovanych laboratornich a terénnich studii a predstavuji primémé mnozstvi
1éciva pottebného k udrzovani anestezie u pst a koc¢ek. Aktualni davka vSak bude zalezet na reakci
kazdého pacienta.

Davky Alfaxanu doporucené k udrzovani anestezie:

PSI KOCKY
nepremedikovani | premedikovani | nepremedikované | premedikované
Davka pro konstantni rychlost infuze
mg/kg/h 89 67 10-11 7-8
mg/kg/min 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13
ml/kg/min 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016-0,018 0,011-0,013
Davka bolusu na kazdych 10 minut udrZovani
mg/kg 1,3-1,5 1,0-1,2 1,6-1,8 1,1-1,3
ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13

Tam, kde je pro udrzovani anestézie pro zakroky trvajici déle nez 5 az 10 minut pouzit tento veterinarni
1é¢ivy ptipravek, lze pro udrzeni pozadované irovné anestezie a jeji trvani ponechat v cévé motylkovou
jehlu nebo kanylu a mald mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku potfebna k udrzeni hloubky a délky
trvani anestézie nasledné aplikovat injek¢né. Pti pouziti veterinarniho 1écivého piipravku k udrzeni
anestezie trva faze vyvedeni z anestézie ve vétSiné piipadii v priiméru déle nez pfi pouziti inhala¢niho
plynu jako udrzovaci latky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)



Neni urceno pro potravinova zvirata.
11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte lahvicku ve vngjsi papirové krabicce.

Tento piipravek neobsahuje antimikrobialni konzervacéni prostfedky. Veskery zbyly roztok v lahvicce
je po odebrani pozadované davky nutné zlikvidovat.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Zv1astni opatieni pri pouZiti u zvirat

Analgetické vlastnosti alfaxalonu jsou omezeny. V ptfipade€ postupt, u kterych lze predpokladat, ze
vyvolaji bolest, musi byt poskytnuta vhodné perioperacni analgézie.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvifat mladsich 12 tydnti nebyla prokazana.

Béhem faze vyvedeni z anestézie se doporucuje se zvifaty nemanipulovat, ani je neruSit. To muze
vyvolavat samovolné padlovaci pohyby koncetin, drobné svalové zaskuby nebo prudsi pohyby. Je
zadouci pfijmout opatfeni, ktera snizi riziko vyskytu takovych reakci, v ptipadé€ vyskytu vSak tyto reakce
nejsou klinicky vyznamné.

Zejména u pst dochazi ¢asto k pfechodné post-indukéni apnoe — podrobnosti viz bod ,,Nezadouci
ucinky“. V takovych ptipadech je tieba provést endotrachealni intubaci a zahajit podavani kysliku. Pred
podanim piipravku je tfeba se ujistit, Ze jsou k dispozici prostiedky k zajisténi pferuSované ventilace
pozitivnim pietlakem.

K minimalizaci rizika vyskytu apnoe, aplikujte veterinarni 1éCivy pfipravek pomalou intraven6zni
injekci (po dobu pfiblizné 60 sekund) a nikoli jako rychly bolus.

Zejména pfi pouziti vyssich davek veterinarniho 1é¢ivého piipravku miize dojit k respiracni depresi
zévislé na velikosti podané davky. V takovém piipadé je potieba k odvraceni hrozici
hypoxemie/hyperkapnie zah4jit podavani kysliku nebo zahdjit pferuSovanou ventilaci pozitivhim
pretlakem. To je zvlast dulezité v ptipadech, kdy anestezie piedstavuje zvysené riziko a v piipadech,
kdy musi byt anestezie udrzovana po delsi dobu.

V ptipadé€ vyrazného snizeni prutoku krve jatry nebo zavazného poskozeni jaternich bun¢k, mtze u psi
i u kocek davkovaci interval pro udrzovani anestézie prerusovanym podanim bolu ptipravku vyzadovat
prodlouzeni o vice nez 20%, nebo udrzovaci davka pii kontinualni intravendzni infuzi sniZeni o vice nez
20%. U kocek nebo psi s renalni insuficienci miize byt potfebné snizeni davek pro indukci a udrzovani
anestézie.

Stejné jako u vSech celkovych anestetik plati:

o Pred podanim anestetika by zviie melo byt vylacnéno.

. Doporucuje se dalsi monitorovani a zvlastni pozornost je tfteba vénovat respiracnim parametrim
u starSich zvitat a v pfipadech, kdy se u zvitat vyskytuje dalsi fyziologicky stres vyvolany
ptitomnosti patologického procesu, Sokem nebo cisafskym fezem.

. Po Gvodu do anestezie se k udrzeni prGchodnosti dychacich cest doporucuje pouZiti
endotrachedlni trubici.
o Béhem faze udrzovani anestezie je vhodné podavat ptidavny kyslik.

o Mize dojit k respiracnim potizim — pokud nasyceni hemoglobinu kyslikem (Sp0,%) klesne pod
90 % nebo pokud apnoe pretrvava déle nez 60 sekund, je tfeba zvazit ventilaci plic kyslikem.



o Pti detekci srde¢ni arytmie je tieba vénovat pozornost pfedevsim respiracni ventilaci kyslikem a
nasledné prislusné srdecni terapii nebo intervenci.

Ve fazi vyvedeni z anestézie pii pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je mozné u malého
poctu psu a koCek pozorovat psychomotorické podrazdéni. Vyvedeni z anestézie by proto mélo probihat
ve vhodném zafizeni s dostatenym dozorem. Pouziti benzodiazepinu jako jediné premedikacni latky
muze pravdépodobnost psychomotorického podrazdéni zvysit.

Pouziti béhem bi'ezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku v ptipadech, kdy je zddouci zachovani
biezosti nebo v prub&hu laktace. Nebyly hodnoceny G¢inky na plodnost. Studie s alfaxalonem provadéné
na bfezich mysich, potkanech a kralicich nepodaly dikaz o Skodlivych ucincich na oSetfena zvirata,
nebo na reprodukéni ukazatele u jejich potomstva. Piipravek by mél byt pouzitu biezich zvifat pouze na
zéklad¢ zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékafem. Piipravek
byl bezpeéné pouzivan u psu pro indukci anestezie pred porodem Sténat cisatskym fezem. V téchto
studiich nebyli psi premedikovani, byla stanovena davka 1 az 2 mg / kg (4j. o néco nizsi, nez obvykla 3
mg / kg, viz bod 4.9), a ptipravek byl podavan za ucelem pozadovaného ucinku, jak je doporuceno.

Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky
Byla prokazana bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pti pouziti v kombinaci s nasledujicimi
skupinami 1é€iv pouzivanymi k premedikaci:

Tiida léCiva Priklady

Fenothiaziny acepromazin maleat

Anticholinergni latky atropin sulfat

Benzodiazepiny diazepam, midazolam hydrochlorid

Agonisté alfa-2-adrenoceptoru xylazin hydrochlorid, medetomidin hydrochlorid

Opiaty metadon, morfin sulfat, butorfanol tartrat, buprenorfin
hydrochlorid

Nesteroidni protizanétliva IéCiva | karprofen, meloxikam

V ptipad¢ soucasného pouziti veterinarniho 1écivého piipravku s dalSimi 1é¢ivy, které vyvolavaji atlum
centralniho nervového systému, je nutné ocekavat zesileni tlumivych u¢inkli veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, které vyzaduje, aby po dosazeni pozadované hloubky anestezie bylo dalsi podavani 1é¢ivého
pripravku pferuseno.

Pouziti jednoho premedikac¢niho léc¢iva nebo jejich kombinace obvykle snizuje potiebnou davku
veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku.

Premedikace agonisty alfa-2-adrenoreceptoru, napiiklad xylazinem nebo medetomidinem, mize délku
trvani anestezie v zavislosti na davce vyznamné prodlouzit. Ke zkraceni faze vyvedeni z anestézie mtize
byt zadouci vyrusit ucinky téchto premedikacnich 1é¢iv.

Benzodiazepiny by se nemély pouzivat jako jedina premedikacni 1€Civa u pst a kocek, protoze kvalita
anestezie u nekterych pacientli nemusi byt dostatecna. Benzodiazepiny je mozné bezpecné a tcinné
pouzit v kombinaci s jinymi premedikac¢nimi pfipravky a veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Viz také Cast 5.

Predavkovani

Bylo prokazano, ze veterinarni 1é¢ivy piipravek je snaSen i v piipadé predavkovani az do 10nasobku
doporucen¢ davky 2 mg/kg u psa (tj. az do 20 mg/kg) a az do Snasobku doporucené davky 5 mg/kg u
kocky (tj. az do 25 mg/kg). U psti i kocek tyto nadmérné davky aplikované béhem 60 sekund zpiisobi
apnoe a prechodné snizeni primérného arterialniho krevniho tlaku. Snizeni krevniho tlaku neni Zivot
ohrozujici a je kompenzovano zménami v srde¢ni frekvenci. Tato zvifata je mozné oSetiit pouze
ventilaci pferusovanym pietlakem (v ptipad€ nutnosti) bud’ s pouzitim vzduchu v mistnosti, nebo lépe
kyslikem. Zotaveni je rychlé bez trvalych nasledk.

Upozornéni pro uZivatele



V ptipadé zasazeni o¢i nebo kiize je okamzit¢ oplachnéte vodou. V ptipadé nahodného sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
praktickému 1ékaii.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2023
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Farmakodynamické vlastnosti: Alfaxalon (3-o-hydroxy-5-a-pregnan-11,20-dion) je molekula
neuroaktivniho steroidu s vlastnostmi celkového anestetika. Primarnim mechanismem anestetického
ucinku alfaxalonu je ovlivnéni transportu chloridovych iontti na bunééné membrané neuronu, v disledku
vazby alfaxalonu na receptory GABA , na povrchu bunék.

Farmakokinetické tidaje: Distribuc¢ni objem po jediné injekci doporucené klinické davky 2 a 5 mg/kg
z.hm. alfaxalonu je 2,4 1/kg u psi a 1,8 I/kg u kocek.

U kocek je primérny terminalni polocas plazmatické eliminace (t;,) u alfaxalonu pro davku 5 mg/kg
priblizn€ 45 minut. Primérna plazmaticka clearance pro davku 5 mg/kg je 25,1 £ 7,6 ml/kg/min.

U pst je prumérny termindlni polocas plazmatické eliminace (t;,) u alfaxalonu pfiblizn€ 25 minut pro
davku 2 mg/kg. Primérna plazmaticka clearance pro davku 2 mg/kg je 59,4 = 12,9 ml/kg/min.
Metabolity alfaxalonu jsou psy i kockami eliminovany pravdépodobné jaterné-fekalni a rendlni cestou,
podobné jako u jinych druhd.

Popis vnitiniho baleni:
Sklenéna 10ml lahvicka uzaviend bromobutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovou pertli.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



