VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alfaxan Multidose, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
alfaksalono 10 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Etanolis 150 mg
Chlorokresolis 1 mg
Benzetonio chloridas 0,2 mg

Hidroksipropilbetadeksas

Natrio chloridas

Bevandenis dinatrio fosfatas

Kalio divandenilio fosfatas

Natrio hidroksidas (pH korekcijai)

korekcijai)

Koncentruota vandenilio chlorido rugstis (pH

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Anestezijos indukcijai prie§ naudojant inhaliacing anestezija. Anestezijai, atliekant tyrimus ar
chirurgines procediiras, indukuoti ir palaikyti, kaip vienintelé anestetiné priemoné.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kartu su kitomis intraveninémis anestetinémis medziagomis.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy.




3.4. Specialieji jspéjimai

Alfaksalono analgezinés savybés yra ribotos, todél tais atvejais, kai manoma, kad procediiros bus
skausmingos, reikia numatyti tinkamg perioperacinj nuskausminimag.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims
Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas jaunesniems nei 12 savai¢iy amziaus gyvinams.

Daznai pasireiskia laikina poindukciné apnéja, ypac Sunims (daugiau informacijos zr. 3.6 p.). Tokiu
atveju reikia atlikti endotrachéjing intubacijg ir tiekti deguonj. Turi biiti prieinamos protarpinio
teigiamo slégio ventiliacijos priemonés. Siekiant sumazinti apnéjos tikimybe, veterinarinj vaistg  vena
reikia Svirksti 1étai, o ne kaip greita doze. Kaip geriausia anestezijos procediiry Sunims ir katéms
praktika rekomenduojamas i$ anksto jvesto kateterio naudojimas.

Tai ypac¢ svarbu tais atvejais, kai naudojama didelé veterinarinio vaisto dozg, nes gali pasireiksti nuo
dozés priklausomas kvépavimo slopinimas. Siekiant neutralizuoti grésme keliancig hipoksemija ar
hiperkapnija, reikia atlikti deguonies ir (arba) protarpinio teigiamo slégio ventiliacijg. Tai ypac¢ svarbu
rizikingos anestezijos atvejais ir kai anestezija palaikoma ilgesnj laika.

Tiek Sunims, tiek katéms dozavimo intervala, skirtg anestezijai palaikyti protarpiais boliusais, gali
prireikti pailginti daugiau nei 20 % arba gali prireikti sumazinti palaikomaja doz¢ skiriamg intravenine
infuzija daugiau nei 20% kai kepeny kraujotaka yra zenkliai sumazéjusi ar yra sunkus hepatoceliulinis
kepeny pazeidimas. Inksty nepakankamumu serganc¢ioms katéms ir Sunims gali reikéti sumazinti
indukcijos ir palaikymo dozes.

Kaip ir su visais bendraisiais anestetikais:

e patartina jsitikinti, kad pacientas buvo nesertas pries skiriant anestetika;

e kaip ir naudojant kitus intraveninius anestetikus, Sirdies arba kvépavimo sutrikimy turintiems,
hipovolemiskiems ir nusilpusiems gyviinams veterinarinj vaistg reikia skirti atsargiai;

¢ naudojant veterinarinj vaistg vyresniems gyviinams arba tais atvejais, kai dél esamos
patologijos, Soko ar cezario pjiivio gali kilti papildomas fiziologinis stresas, patariama
papildomai stebéti gyviinag, ypatinga démesj atkreipiant j jo kvépavimo parametrus;

o sukelus anestezija, kvépavimo taky pracinamumui uZtikrinti rekomenduojama naudoti
endotrachéjinj vamzdelj;

e anestezijos palaikymo metu rekomenduojama papildomai tiekti deguonj;

e gali pasireiksti kvépavimo sutrikimas, todél reikia apsvarstyti plauciy ventiliacijos deguonimi
galimybe jei hemoglobino prisotinimas deguonimi (Sp0O2%) nukrenta Zemiau nei 90 % arba
apnéja islieka ilgiau nei 60 sekundziy;

e jei nustatoma Sirdies aritmija, pirmiausia reikia uztikrinti kvépavimo taky ventiliacija
deguonimi, tada taikyti tinkamg kardiologinj gydyma ar intervencija.

Atsigavimo metu pageidautina netrukdyti gyviinams ir neatlikti su jais jokiy veiksmy. Tai gali sukelti
plaukimo judesius, nedidelj raumeny triikk¢iojimg arba intensyvesnius judesius. Nors tokiy reakcijy
geriau vengti, jos néra kliniskai reik§mingos. Dél §ios priezasties atsigavimas po anestezijos turéty
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premedikacija gali padidinti psichomotorinio susijaudinimo tikimybe.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas yra sedatyvas, todél reikia vengti atsitiktinai jsi§virksti. Pageidautina adatos
dangtelj nuimti tik pries pat injekcijos atlikima.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Patekes ant odos ar j akis, veterinarinis vaistas gali sukelti dirginima.

Uztiskus ant odos ar patekus j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.




Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Labai dazna Apnéja!

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Labai reta Hiperaktyvumas, vokalizacija;

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Bradikardija, Sirdies sustojimas;

Konvulsijos, miokloniniai traukuliai, uzsitgsusi anestezija,
drebulys;

Bradipnéja.

"Nustatoma po indukcijos. Klinikiniy tyrimy metu poindukcing apnéja patyré 44 % Suny ir 19 %
kaciy; vidutiné Suny apnéjos trukmé buvo 100 sekundziy, kaciy — 60 sekundziy. D¢l Sios priezasties
reikéty atlikti endotrachéjing intubacija ir tiekti deguonj.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesSimy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Jo poveikis vaisingumui
nebuvo vertintas. Taciau tyrimai, naudojant alfaksalong vaikingoms peléms, Ziurkéms ir triusiams,
neparodé zalingo poveikio gydyty gyviiny gestacijai ar jy palikuoniy reprodukcijai.

Veterinarinj vaista vaikingoms pateléms galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizikg. Veterinarinis vaistas buvo saugiai naudojamas kaliy anestezijai sukelti pries
Suniuky atsivedima, atliekant cezario pjivj. Siy tyrimy metu, Sunys nebuvo premedikuoti, buvo
naudojama 1-2 mg/kg dozé (t. y., Siek tiek mazesné nei jprasta 3 mg/kg dozg, zr. 3.9 p.), o
veterinarinis vaistas buvo susvirkstas kaip rekomenduojama.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Buvo jrodyta, kad veterinarinis vaistas yra saugus, kai naudojamas kartu su Siomis, premedikacijai
skirtomis, vaisty klasémis:

Vaisto klasé Pavyzdziai

Fenotiazinai Acepromazino maleatas
Anticholinerginiai vaistai Atropino sulfatas

Benzodiazepinai Diazepamas, midazolamo hidrochloridas

Alfa-2 adrenoreceptoriy agonistai

Ksilazino hidrochloridas, medetomidino hidrochloridas

Opiatai

Metadonas, morfino sulfatas, butorfanolio tartratas,
buprenorfino hidrochloridas

NVNU

Karprofenas, meloksikamas




Kartu naudojant kitus CNS slopinancius vaistus tikétinas stipresnis veterinarinio vaisto slopinantis
poveikis, todél pasiekus reikiamg anestezijos gylj, tolesnj veterinarinio vaisto naudojima reikia
nutraukti.

Vieno premedikanto ar premedikanty derinio naudojimas daznai sumazina reikiama veterinarinio
vaisto doze.

Premedikacija alfa-2 adrenoreceptoriy agonistais, tokiais kaip ksilazinas ar medetomidinas, gali
reik§mingai pailginti anestezijos trukme nuo dozeés priklausomu biidu. Siekiant sutrumpinti atsigavimo
laikotarpio trukme, gali biiti pageidautina sukelti atvirkstinj premedikacijai naudojamy preparaty
poveiki.

Sunims ir katéms benzodiazepiny nereikéty naudoti kaip vienintelés premedikacijos priemonés, nes
kai kuriy pacienty anestezijos kokybé gali biiti nepakankama. Benzodiazepinus galima saugiai ir
veiksmingai naudoti kartu su kitomis premedikacijos priemonémis ir veterinariniu vaistu.

7r.33p.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sunys ir katés: §virksti j veng (i.v.).

Anestezijos indukcija

Veterinarinio vaisto indukciné dozé yra pagrista kontroliuojamy laboratoriniy ir lauko tyrimy

duomenimis ir yra vaisto kiekis, kurio reikia, kad 9 i§ 10 pacienty (t. y. 90 procenty) bty s€ékmingai
sukelta anestezija.

Dozavimo rekomendacijos anestezijos indukcijai yra Sios:

SUNYS KATES
Be premedikacijos Premedikuoti Be premedikacijos Premedikuoti
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Dozavimo §virkste turi biiti paruosta auks$¢iau nurodyta dozé. Vaistas turi buiti Svirk$¢iamas tol, kol
veterinarijos gydytojas jsitikins, kad anestezijos gylis yra pakankamas endotrachéjinei intubacijai
atlikti, arba tol, kol bus susvirksta visa dozé. Reikiamg injekcijos greitj galima pasiekti susvirksciant
po ketvirtj (V4) apskai¢iuotos dozés kas 15 sekundziy, kad visa dozé, jei ji reikalinga, biity susvirksta
per pirmasias 60 sekundziy. Jei praéjus 60 sekundziy po $ios pirmosios dozés pilno susvirk§timo vis
dar nejmanoma intubuoti, galima susvirksti dar vieng panasia doze.

Anestezijos palaikymas

Veterinariniu vaistu indukavus anestezijg, gyviing galima intubuoti ir palaikyti anestezija naudojant
veterinarinj vaista arba inhaliacinj anestetika. Veterinarinio vaisto palaikomosios dozés gali buti
skiriamos kaip papildomi boliusai arba pastovaus greicio infuzija. Veterinarinis vaistas buvo saugiai ir
veiksmingai naudojamas Sunims ir katéms, atliekant iki vienos valandos trunkancias procediras.
Toliau pateiktos anestezijos palaikymui rekomenduojamos dozés yra pagrjstos laboratoriniy bei lauko
tyrimy duomenimis ir atitinka vidutinj Suns ar katés anestezijai palaikyti reikalingg veterinarinio vaisto
kiekj. Taciau tikroji veterinarinio vaisto dozé priklausys nuo konkretaus paciento atsako.

Dozavimo rekomendacijos anestezijai palaikyti yra §ios:

SUNYS KATES

Be premedikacijos | Premedikuoti | Be premedikacijos | Premedikuoti

Pastovaus greicio infuzijos dozé

mg/kg/val.

67

10-11

7-8

mg/kg/min.

0,13-0,15

0,10-0,12

0,16-0,18

0,11-0,13
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ml/kg/min. | 0,013-0,015 | 0010-0,012 | 0,016-0,018 | 0011-0,013

Kas 10 min. skiriamo palaikomojo boliuso dozé
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

Kai atliekant ilgiau nei 5-10 minuciy trunkancias procediiras anestezija palaikoma veterinariniu
vaistu, venoje galima palikti drugelio tipo adata ar kateterj ir véliau Svirksti nedidelius kiekius
veterinarinio vaisto reikiamam anestezijos lygiui ir trukmei palaikyti. Daugeliu atveju vidutiné
atsigavimo trukmé naudojant veterinarinj vaistg bus ilgesné nei kaip palaikomaja priemong¢ naudojant
inhaliacines dujas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Umaus perdozavimo tolerancija jrodyta skiriant iki 10 karty didesne nei rekomenduojama 2 mg/kg
dozg Sunims (t. y., iki 20 mg/kg) ir iki 5 karty didesng nei rekomenduojama 5 mg/kg doze katéms
(t.y., iki 25 mg/kg). Sunims ir katéms $ios labai didelés dozés, suvirkstos per 60 sekundziy, sukélé
apnéja ir laiking vidutinio arterinio kraujosptiidzio sumazéjima. Sumazejes kraujospiidis nekelia
grésmés gyvybei ir yra kompensuojamas §irdies ritmo poky¢iais. Siuos gyviinus galima gydyti vien tik
protarpine teigiamo slégio ventiliacija (jei reikalinga) kambario oru arba, pageidautina, deguonimi.
Atsigavimas yra greitas ir be liekamyjy reiskiniy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QNO1AXO05
4.2. Farmakodinamika

Alfaksalonas (3-a-hidroksi-5-a-pregnan-11,20-dionas) yra neuroaktyvi steroido molekulé, pasizyminti
bendryjy anestetiky savybémis. Pagrindinis alfaksalono anestezijos poveikio mechanizmas yra
neurony lgstelés membranos chlorido jony pernasos moduliavimas, kurj sukelia alfaksalono
prisijungimas prie GABA lastelés pavirSiaus receptoriy.

4.3. Farmakokinetika

Katés organizme po vienos j veng susvirkstos 5 mg/kg kiino svorio alfaksalono dozés vidutiné pusinés
eliminacijos i§ kraujo plazmos trukmé (ti2) yra mazdaug 45 minutés. Plazmos klirensas yra
25 ml/kg/min. Pasiskirstymo tiris yra 1,8 I/kg.

Suns organizme po vienos j vena susvirkstos 2 mg/kg kiino svorio alfaksalono dozés viduting pusinés
eliminacijos i$ kraujo plazmos trukmeé (ti2) yra mazdaug 25 minutés. Plazmos klirensas yra
59 ml/kg/min. Pasiskirstymo taris yra 2,4 I/kg.

Suns ir katés organizme alfaksalono eliminacijos farmakokinetika yra nelinijiné (priklausoma nuo
dozés). Kaciy ir Suny hepatocity tyrimai in vitro atskleidé, kad organizme vyksta I fazés (nuo
citochromo P450 priklausomas) ir I fazés (nuo konjugacijos priklausomas) alfaksalono metabolizmas.
Ir kaciy, ir Suny organizme susiformuoja tie patys penki (5) I fazés alfaksalono metabolitai. Kaciy
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organizme aptinkami II fazés metabolitai yra alfaksalono sulfatas ir alfaksalono gliukuronidas, o Suny
organizme — alfaksalono gliukuronidas.

Tikétina, kad alfaksalono metabolitai i§ kaciy ir Suny organizmo pasalinami per kepenis / su
fekalijomis ir per inkstus, panasiai kaip ir kitose gyviiny rasyse.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 62 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stiklinis flakonas, uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir aliumininiu dangteliu.
Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su 1 10 ml flakonu.

Kartoniné dézuté su 1 20 ml flakonu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2690/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-12-21



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-09-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 ML KARTONINE DEZUT}}:
20 ML KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alfaxan Multidose, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Alfaksalonas 10 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims ir katéms: $virksti j vena.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}:
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 62 d. iki...

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/21/2690/001
LT/2/21/2690/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ML FLAKONAS
20 ML FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alfaxan Multidose

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Alfaksalonas 10 mg/ml

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 62 d. iki...
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Alfaxan Multidose, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

28 Sudétis
Kiekviename ml yra:
veikliosios medZiagos:

alfaksalono 10 mg.

Pagalbinés medzZiagos:

etanolis 150 mg,
chlorokresolis 1 mg,
benzetonio chloridas 0,2 mg.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Anestezijos indukcijai prie§ naudojant inhaliacing anestezija. Anestezijai, atliekant tyrimus ar
chirurgines procediiras, indukuoti ir palaikyti, kaip vienintel¢ anestetiné priemoné.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kartu su kitomis intraveninémis anestetinémis medziagomis.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Alfaksalono analgezinés savybés yra ribotos, todél tais atvejais, kai manoma, kad procediiros bus
skausmingos, reikia numatyti tinkamg perioperacinj nuskausminima.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas jaunesniems nei 12 savai¢iy amziaus gyvinams.

DaZnai pasireiskia laikina poindukciné apnéja, ypa¢ Sunims (daugiau informacijos Zr. skyriuje
,Nepageidaujamos reakcijos®). Tokiu atveju reikia atlikti endotrachéjing intubacija ir tiekti deguonj.
Turi biiti prieinamos protarpinio teigiamo slégio ventiliacijos priemonés. Siekiant sumazinti apnéjos
tikimybe, | vena reikia Svirksti 1étai (per mazdaug 60 sekundziy), o ne kaip greita dozg.

Tai ypa¢ svarbu tais atvejais, kai naudojama didelé veterinarinio vaisto dozé, nes gali pasireiksti nuo
dozés priklausomas kvépavimo slopinimas. Siekiant neutralizuoti grésme keliancig hipoksemija ar
hiperkapnija, reikia atlikti deguonies ir (arba) protarpinio teigiamo slégio ventiliacija. Tai ypac svarbu
rizikingos anestezijos atvejais ir kai anestezija palaikoma ilgesnj laika.
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Tiek Sunims, tiek katéms dozavimo intervalg, skirtg anestezijai palaikyti protarpiais boliusais, gali
prireikti pailginti daugiau nei 20 % arba gali prireikti sumazinti palaikomajg doze skiriamg intravenine
infuzija daugiau nei 20% kai kepeny kraujotaka yra zenkliai sumaZzéjusi ar yra sunkus hepatoceliulinis
kepeny pazeidimas.

Kaip ir su visais bendraisiais anestetikais:

e patartina jsitikinti, kad pacientas buvo nesertas prie$ skiriant anestetika;

e kaip ir naudojant kitus intraveninius anestetikus, Sirdies arba kvépavimo sutrikimy turintiems,
hipovolemiskiems ir nusilpusiems gyviinams veterinarinj vaistg reikia skirti atsargiai;

e naudojant veterinarinj vaista vyresniems gyviinams arba tais atvejais, kai dél esamos
patologijos, Soko ar cezario pjiivio gali kilti papildomas fiziologinis stresas, patariama
papildomai stebéti gyviina, ypatingg démesj atkreipiant j jo kvépavimo parametrus;

o sukélus anestezija, kvépavimo taky praeinamumui uztikrinti rekomenduojama naudoti
endotrachéjinj vamzdelj;

e anestezijos palaikymo metu rekomenduojama papildomai tiekti deguonj;

e gali pasireiksti kvépavimo sutrikimas, todél reikia apsvarstyti plauciy ventiliacijos deguonimi
galimybe jei hemoglobino prisotinimas deguonimi (SpO.%) nukrenta Zemiau nei 90 % arba
apnéja iSlieka ilgiau nei 60 sekundziy;

e jei nustatoma Sirdies aritmija, pirmiausia reikia uztikrinti kvépavimo taky ventiliacija
deguonimi, tada taikyti tinkamg kardiologinj gydyma ar intervencija.

Atsigavimo metu pageidautina netrukdyti gyviinams ir neatlikti su jais veiksmy. Sunims ir katéms tai
gali sukelti plaukimo judesius, nedidelj raumeny tritk¢iojimga arba intensyvesnius judesius. Nors tokiy
reakcijy geriau vengti, jos néra kliniskai reikSmingos. D¢l Sios priezasties atsigavimas po anestezijos
turéty vykti tinkamose patalpose ir tinkamai prizitirint. Benzodiazepino vartojimas kaip vienintele
premedikacija gali padidinti psichomotorinio susijaudinimo tikimybe.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas yra sedatyvas, todél reikia vengti atsitiktinai jsi§virksti.

Pageidautina adatos dangtelj nuimti tik pries pat injekcijos atlikima.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotes lapelj ar etikete.Patekes ant odos ar j akis, produktas gali sukelti dirginima.

Uztiskus ant odos ar patekus j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Jo poveikis vaisingumui
nebuvo vertintas. Taciau tyrimai, naudojant alfaksalong vaikingoms peléms, Ziurkéms ir triusiams,
neparodé zalingo poveikio gydyty gyviiny gestacijai ar jy palikuoniy reprodukcijai. Veterinarinj vaista
vaikingoms pateléms galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizik3.
Veterinarinis vaistas buvo saugiai naudojamas kaliy anestezijai sukelti prie$ Suniuky atsivedima,
atliekant cezario pjiivj. Siy tyrimy metu, $unys nebuvo premedikuoti, buvo naudojama 1-2 mg/kg
doze (t. y., Siek tiek maZesné nei jprasta 3 mg/kg doze, zr. skyriy ,,Do0zés*), o veterinarinis vaistas
buvo susvirkstas kaip rekomenduojama.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Buvo jrodyta, kad veterinarinis vaistas yra saugus, kai naudojamas kartu su $iomis, premedikacijai
skirtomis, vaisty klasémis:

Vaisto klasé Pavyzdziai

Fenotiazinai Acepromazino maleatas

Anticholinerginiai vaistai Atropino sulfatas

Benzodiazepinai Diazepamas, midazolamo hidrochloridas

Alfa-2 adrenoreceptoriy agonistai Ksilazino hidrochloridas, medetomidino
hidrochloridas
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Opiatai Metadonas, morfino sulfatas, butorfanolio
tartratas, buprenorfino hidrochloridas
NVNU Karprofenas, meloksikamas

Kartu naudojant kitus CNS slopinancius vaistus tikétinas stipresnis veterinarinio vaisto slopinantis
poveikis, todél pasiekus reikiamg anestezijos gylj, tolesnj veterinarinio vaisto naudojima reikia
nutraukti. Vieno premedikanto ar premedikanty derinio naudojimas daznai sumazina reikiama
veterinarinio vaisto doze.

Premedikacija alfa-2 adrenoreceptoriy agonistais, tokiais kaip ksilazinas ar medetomidinas, gali
reikSmingai pailginti anestezijos trukme nuo dozés priklausomu budu. Siekiant sutrumpinti atsigavimo
laikotarpio trukme, gali biiti pageidautina sukelti atvirkstinj premedikacijai naudojamy preparaty
poveikj. Sunims ir katéms benzodiazepiny nereikéty naudoti kaip vienintelés premedikacijos
priemongés, nes kai kuriy pacienty anestezijos kokybé gali biiti nepakankama. Benzodiazepinus galima
saugiai ir veiksmingai naudoti kartu su kitomis premedikacijos priemonémis ir veterinariniu vaistu.

Taip pat zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Perdozavimas

Umaus perdozavimo tolerancija jrodyta skiriant iki 10 karty didesne nei rekomenduojama 2 mg/kg
doze Sunims (t. y., iki 20 mg/kg) ir iki 5 karty didesn¢ nei rekomenduojama 5 mg/kg dozg katéms

(t. y., iki 25 mg/kg). Sios labai didelés dozés, susvirkstos per 60 sekundziy, sukélé apnéja ir laiking
vidutinio arterinio kraujospiidzio sumaz¢jimg. Sumazéjes kraujospiidis nekelia grésmés gyvybei ir yra
kompensuojamas irdies ritmo poky¢iais. Siuos gyviinus galima gydyti vien tik protarpine teigiamo
slégio ventiliacija (jei reikalinga) kambario oru arba, pageidautina, deguonimi. Atsigavimas yra greitas
ir be liekamyjy reiskiniy.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviny)

Apnéja’

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus pranesimus)

Hiperaktyvumas, vokalizacija;
Bradikardija (1étas Sirdies ritmas), Sirdies sustojimas;
Konvulsijos, miokloniniai traukuliai (raumeny spazmai), uzsitgsusi anestezija, drebulys;

Bradipnéja (Iétas kvépavimo ritmas).

"Nustatoma po indukcijos ir apibiidinama kaip 30 sekundziy ar ilgiau trunkantis kvépavimo
sustojimas. Klinikiniy tyrimy metu poindukcing apnéja patyré 44 % Suny ir 19 % kaciy; vidutiné Suny
apnéjos trukmeé buvo 100 sekundziy, kaciy — 60 sekundziy. D¢l Sios priezasties reikéty atlikti
endotrachéjing intubacijg ir tiekti deguonj.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Sunys ir katés: $virksti  vena.

Anestezijos indukcija

Veterinarinio vaisto indukciné dozé yra pagrista kontroliuojamy laboratoriniy ir lauko tyrimy
duomenimis ir yra vaisto kiekis, kurio reikia, kad 9 i§ 10 pacienty (t. y. 90 procenty) biity sékmingai

sukelta anestezija.

Dozavimo rekomendacijos anestezijos indukcijai yra Sios:

SUNYS KATES
Be premedikacijos Premedikuoti Be premedikacijos Premedikuoti
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Dozavimo $virkste turi biiti paruosta pirmiau nurodyta dozé. Vaistas turi biiti Svirks¢iamas tol, kol
veterinarijos gydytojas jsitikins, kad anestezijos gylis yra pakankamas endotrachéjinei intubacijai
atlikti, arba tol kol bus susvirksta visa dozé. Reikiamg injekcijos greitj galima pasiekti susvirk§ciant po
ketvirtj (4) apskaiciuotos dozés kas 15 sekundZiy, kad visa dozg, jei ji reikalinga, buity susvirksta per
pirmasias 60 sekundziy. Jei pragjus 60 sekundziy po Sios pirmosios dozés pilno susvirkstimo vis dar
nejmanoma intubuoti, galima susvirksti dar vieng panasia doze.

Anestezijos palaikymas

Indukavus anestezijg veterinariniu vaistu, gyviing galima intubuoti ir palaikyti anestezijg naudojant
veterinarinj vaistg arba inhaliacinj anestetikg. Veterinarinio vaisto palaikomosios dozés gali buti
skiriamos kaip papildomi boliusai arba pastovaus greicio infuzija. Veterinarinis vaistas buvo saugiai ir
veiksmingai naudojamas Sunims ir katéms, atliekant iki vienos valandos trunkancias procediiras.
Toliau pateiktos anestezijos palaikymui rekomenduojamos dozés yra pagrjstos laboratoriniy bei lauko
tyrimy duomenimis ir atitinka vidutinj Suns ar katés anestezijai palaikyti reikalinga veterinarinio vaisto
kiekj. Taciau tikroji veterinarinio vaisto doz¢ priklausys nuo konkretaus paciento atsako.

Dozavimo rekomendacijos anestezijai palaikyti yra §ios:

SUNYS KATES
Be premedikacijos | Premedikuoti | Be premedikacijos | Premedikuoti
Pastovaus greicio infuzijos dozé
mg/kg/val. 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
Kas 10 min. skiriamo palaikomojo boliuso dozé
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

Kai, atliekant ilgiau nei 5—10 minuciy trunkancias procediiras, anestezija palaikoma veterinariniu
vaistu, venoje galima palikti drugelio tipo adatg ar kateterj ir véliau Svirksti nedidelius kiekius
veterinarinio vaisto reikiamam anestezijos lygiui ir trukmei palaikyti. Daugeliu atveju vidutiné
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atsigavimo trukmé naudojant veterinarinj vaistg bus ilgesné nei kaip palaikomajg priemong naudojant
inhaliacines dujas.

0. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Kaip geriausia anestezijos procediry Sunims ir katéms praktika rekomenduojamas i§ anksto jvesto
kateterio naudojimas.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 62 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant flakono ir
kartoninés dézutés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/21/2690/001-002

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu 10 ml flakonu.
Kartoniné dézuté su 1 stikliniu 20 ml flakonu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2025-09-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Orion Pharma

Kubiliaus g. 6

LT-08234 Vilnius

Lietuva

17. Kita informacija

Farmakodinamika:

Alfaksalonas (3-a-hidroksi-5-a-pregnan-11,20-dionas) yra neuroaktyvi steroido molekulé, pasizyminti
bendryjy anestetiky savybémis. Pagrindinis alfaksalono anestezijos poveikio mechanizmas yra
neurony Igstelés membranos chlorido jony pernasos moduliavimas, kurj sukelia alfaksalono
prisijungimas prie GABA lastelés pavirSiaus receptoriy.

Farmakokinetika:

Katés organizme po vienos ] veng susvirkstos 5 mg/kg kiino svorio alfaksalono dozés vidutiné pusinés
eliminacijos i$ kraujo plazmos trukmeé (ti2) yra mazdaug 45 minutés. Plazmos klirensas yra

25 ml/kg/min. Pasiskirstymo tiris yra 1,8 I/kg.

Suns organizme po vienos j veng susvirkstos 2 mg/kg kiino svorio alfaksalono dozés vidutiné pusinés
eliminacijos i$ kraujo plazmos trukmeé (ti2) yra mazdaug 25 minutés. Plazmos klirensas yra
59 ml/kg/min. Pasiskirstymo taris yra 2,4 I/kg.

Suns ir katés organizme alfaksalono eliminacijos farmakokinetika yra nelinijiné (priklausoma nuo

dozés). Tikétina, kad alfaksalono metabolitai i§ kaciy ir Suny organizmo pasalinami per kepenis / su
fekalijomis ir per inkstus, panasiai kaip ir kitose gyviiny riasyse.
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