PAKKAUSSELOSTE
Alfaxan Multidose 10 mg/ml injektioneste, liuos, koirille, kissoille ja lemmikkikaneille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA 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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Jurox (Ireland) Limited

The Black Church

St. Mary’s Place, Dublin D07 P4AX, Irlanti.

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Alfaksaloni 10 mg/ml

Apuaineet:

Etanoli 150 mg/ml

Kloorikresoli 1 mg/ml

Bentsetoniumkloridi 0,2 mg/ml

Kirkas, vériton injektioneste.

4. KAYTTOAIHEET

Induktioaineena ennen inhalaatioanestesiaa koirille, kissoille ja lemmikkikaneille.

Ainoana anestesia-aineena anestesian induktioon ja yllipitoon tutkimus- tai leikkaustoimenpiteiden
aikana koirille ja kissoille.

5. VASTA-AIHEET

Ali kiiyti valmistetta yhdessd muiden laskimonsisdisten anesteettien kanssa.
Eisaa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Klinisissd tutkimuksissa, joissa kaytettiin Alfaxan Multidosea, induktion jilkeinen apnea, joka
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médriteltiin vihintddn 30 sekuntia kestiviksi hengityspysdhdykseksi oli hyvin yleistd (useampi kuin
1/ 10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen) koirilla ja kissoilla, ja yleistd (useampi kuin 1 mutta alle
10/ 100 hoidettua eldintd) kaneilla. Apnean keskimdardinen kesto ndilld eldimilld oli 100 sekuntia
koirilla, 60 sekuntia kissoilla ja 53 sekuntia kaneilla. Siksi eldimet on intuboitava ja niille on annettava
lisahappea.

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

Kaneilla esiintyy yleisesti puolustusreaktioita (kuten paan ravistelua, korvien nykimisti ja pois
peruuttamista) laskimoon (korvan reunalaskimoon) tapahtuvan annon aikana. Siksi on suositeltavaa
antaa valmiste ennalta korvan reunalaskimoon asetetun katetrin kautta. Esilddkitys voi myds ehkéistd
nditd reaktioita. Kenttitutkimuksessa reaktioita ei havaittu, kun kaneille oli annettu esilddkityksend
medetomidiinia yhdistelméné joko butorfanolin tai buprenorfiinin kanssa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa, tai olet sité
mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira, kissa ja lemmikkikani.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Laskimoon.

Anestesian induktio (koirat, kissat, lemmikkikanit):

Alfaxan Multidosen induktioannos perustuu kontrolloiduista laboratorio- ja kenttétutkimuksista saatuihin

tietoihin ja on ladkemaara, joka tarvitaan yhdeksélle potilaalle kymmenestd (eli 90 prosentille eldimistd),
jotta anestesian induktio onnistuu.

Annostussuositukset anestesian induktioon ovat seuraavat:

KOIRAT KISSAT KANIT
Ilman Esilddkityksen Ilman Esiladkityksen Ilman Esiladkityksen
esiladkitysti kanssa esilddkitysti kanssa esiladkitysti kanssa
mg/kg 3 2 5 5 5 4
ml’kg 0,3 0,2 0,5 0,5 0,5 04

Koirille, kissoille ja kaneille pitdéd kdyttda laskimokatetria valmisteen antamiseen (ks. kohta
Haittavaikutukset).

Annosteluruisku on valmisteltava niin, ettd se sisdltdd 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 (%) lasketusta annoksesta 15
sekunnin vélein, siten, ettid koko annos (jos se tarvitaan) annostellaan ensimmaéisten 60 sekunnin aikana.
Jos intubaatio ei ole vield mahdollista, kun koko timén ensimmaéisen induktioannoksen annosta on
kulunut 60 sekuntia, toinen samanlainen annos voidaan antaa vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Anestesian vlldpito (koirat ja kissat):

Kun anestesia on indusoitu Alfaxan Multidosella, eldin voidaan intuboida ja anestesiaa voidaan yllapitda
Alfaxan Multidosella tai inhalaatioanesteetilla. Alfaxan Multidosen ylldpitoannokset voidaan antaa
lisiboluksina tai infuusiona tasaisella nopeudella. Alfaxan Multidosen kiyton turvallisuus ja teho sekd




koirilla ettd kissoilla on osoitettu enintdédn yhden tunnin kestévissd toimenpiteissid. Seuraavat anestesian
yllipitoon suositellut annokset perustuvat kontrolloiduista laboratorio- ja kenttatutkimuksista saatuihin
tietoihin ja vastaavat keskimddrdistd koiran tai kissan anestesian ylldpitoon tarvittavaa ladkemasraa.
Todellinen annos perustuu kuitenkin yksittdisen potilaan vasteeseen.



Annossuositukset anestesian ylldpitoon ovat seuraavat:

KOIRAT KISSAT
Ilman Esiladkityksen Ilman Esiladkityksen

esiladkitysti kanssa esildakitysti kanssa

Tasaisella nopeudella anne ttavan infuusion annos
mg/kg/tunti 89 67 10-11 7-8
mg/kg/minuutti 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13
mlkg/mmnuutti 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016-0,018 0,011-0,013

Bolusannos jokaista kymmenti yllipitominuuttia kohti

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

Jos anestesiaa yllapidetddn Alfaxan Multidosella ja toimenpide kestida pitempéain kuin 5—10 minuuttia,
siipineula tai katetri voidaan jattda laskimoon ja pienid méérid Alfaxan Multidosea voidaan injisoida
my6hemmin anestesian halutun syvyyden ja keston ylldpitimiseksi. Kun ylldpidossa kiytetddn Alfaxan
Multidosea herddmisvaihe kestdd yleensé keskiméirin pitempéain kuin kdytettdessa ylldpitoaineena
inhalaatiokaasua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kaneilla pitdd kadyttda laskimokatetria valmisteen antamiseksi, koska reaktiot (esim. pdédn ravistelu ja
korvan raapiminen) ovat mahdollisia annon aikana (ks. kohta Haittavaikutukset).

Valmiiksi asetetun katetrin kdyttdd suositellaan my6s koirilla ja kissoilla parhaana
anestesiatoimenpiteisiin liittyvind kaytantona.

10. VAROAIKA
Eisaa kdyttdd elintarvikkeeksi tarkoitetuille kaneille.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailyté alle 25 °C.

Séilytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

AlA kiiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi
merkinndn "EXP” jilkeen. Erdéntymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

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

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta alle 12 viikon (kissat ja koirat) ja 16 viikkon (kanit) ikdisten eldinten
hoidossa ei ole osoitettu.

Ohimenevid induktion jilkeistd apneaa esiintyy usein etenkin koirilla — katso lisétietoja kohdasta
Haittavaikutukset. Néissé tapauksissa eldin on intuboitava ja sille on annettava lisdhappea.
Kéytettivissd on oltava laitteet jaksoittaiseen ylipaineventilaatioon. Minimoi apnean mahdollisuus
antamalla eldinldékevalmiste hitaana laskimonsisédisend injektiona, ei nopeana annoksena.



Kaneilla happeuttaminen ennen valmisteen kdyttdmistd anestesian induktioon on olennaisen tarkeda
hengenvaarallisen induktionjilkeisen hypoksemian riskin vahentdmiseksi. Hypoksemiaa voi ilmeta
hengityslaman tai apnean seurauksena.

Annosriippuvaista hengityslamaa saattaa esiintyd etenkin kiytettdesséd suuria annoksia. Uhkaava
hypoksemia tai hyperkapnia on estettdvd hapen annolla ja/tai jaksoittaisella ylipaineventilaatiolla. TAma
on erityisen tirkeéé riskialttiissa anestesiatapauksissa ja anestesian jatkuessa pitkdén.

Kaneilla happeuttaminen on olennaisen tdrkedd ennen anestesian induktiota ja koko
anestesiatoimenpiteen ajan.

Jos maksan verenvirtaus on vaikea-asteisesti heikentynyt tai jos eldimelld on vaikea maksasolujen
vaurio, seké koirien ettd kissojen anestesian yllipidossa ajoittaisten bolusten annosvalid on ehké
pidennettéva yli 20 % tai laskimonsisdisend infuusiona annettavaa yllapitoannosta on ehka
pienennettiva yli 20 %. Kissoilla ja koirilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, voi anestesian induktioon
tai yllipitoon tarvittavaa annosta olla tarvetta pienenta.

Kuten kaikkia yleisanesteetteja kdytettdessa:

. On suositeltavaa varmistaa, ettd kissa tai koira on paastonnut ennen anesteetin saamista.
Kaneja ei pidd paastottaa, mutta ruoka on otettava pois tuntia ennen anestesiaa.

. Kuten muitakin laskimoon annettavia anestesia-aineita kiytettdessi, varovaisuutta on
noudatettava eldimilld, joilla on syddmen tai hengityksen vajaatoiminta tai jotka ovat
hypovoleemisia tai heikkokuntoisia.

e  Lisdseurantaa suositellaan ja erityistd huomiota on kiinnitettdva hengitysparametreihin, jos
eldin on kdéntynyt tai jos olemassa oleva sairaus, sokki tai keisarinleikkaus saattaa aiheuttaa
eldimelle fysiologista lisdrasitusta.

e  Anestesian induktion jilkeen suositellaan intubaatioputken kayttdd, jotta hengitystiet pysyvit
avoimina.

¢  Onsuositeltavaa antaa lisihappea anestesian ylldpidon aikana.

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

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

Herdidmisen aikana on suositeltavaa, ettd eldimid ei kdsitelld tai hiiritd. Koirilla ja kissoilla se saattaa
johtaa raajojen

likkeisiin, lihasten lievdén nykimiseen tai nditd vékivaltaisempiin likkeisiin. Vaikka niitd reaktioita
on parempi valttdd, niilld ei ole kliinistd merkitysti. Anestesiasta herdédmisen tulisi siksi tapahtua
asianmukaisissa tiloissa ja riittdvéssé valvonnassa. Bentsodiatsepiinin kiytto ainoana esilidkkeend
koirille ja kissoille saattaa lisdtd psykomotorisen kiihtyneisyyden todennékdisyytta.

Pienelld osalla Alfaxan Multidosella anestesoiduista kaneista saattaa esiintya
lihasnykéyksid/lihasvapinaa. Téllaisia reaktioita ei kuitenkaan pideté kliinisesti merkittdvina.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Tadma valmiste on sedatiivi, noudata varovaisuutta vélttddksesi injisoimasta vahingossa itsedsi.
Pidd neula mieluiten suojattuna injektiohetkeen saakka.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lddkarin puoleen ja nayti
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Valmiste voi aiheuttaa arsytysti, jos sitd joutuu kosketuksiin ihon tai silmien kanssa.

Huuhtele mahdolliset roiskeet iholta tai silmistd valittomasti vedelld.




Kiévtto tineyden tai laktaation aikana:

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu tapauksissa, joissa tineyden halutaan jatkuvan, tai
laktaation aikana. Sen vaikutuksia hedelméillisyyteen ei ole arvioitu. Tutkimuksissa, joissa kéytettin
alfaksalonia tiineille hiirille, rotille ja kaneille, ei ole kuitenkaan havaittu haitallisia vaikutuksia hoidettujen
eldinten tineyteen tai niiden jalkeldisten lisdéntymiseen. Valmistetta tulee kdyttaa timeille eldimille
eldinlidkarin tekemin hyoty-haitta-arvion perusteella. Valmistetta on kéytetty turvallisesti koirilla
anestesian induktioon ennen keisarileikkausta. Néissé 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 annettiin vasteen mukaan, kuten suositellaan.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Alfaxan Multidose on osoitettu turvalliseksi koirille ja kissoille, kun sitd kdytetddn yhdessd seuraaviin
ladkeryhmiin kuuluvien esiliikkeiden kanssa:

Ladkeryhmi Esimerkkeja

Fentiatsiinit asepromatsiinimaleaatti

Antikolinergit atropiinisulfaatti

Bentsodiatsepiinit diatsepaami, midatsolaamihydrokloridi,

Alfa-2-adrenoreseptoriagonistit | ksylatsiinihydrokloridi, medetomidiinihydrokloridi

Opiaatit metadoni, morfinisulfaatti, butorfanolitartraatti,
buprenorfiinihydrokloridi

Ei-steroidaaliset karprofeeni, meloksikaami

tulehduskipulidékkeet (NSAID)

Kaneilla tehdyissa klinisissé tutkimuksissa Alfaxan Multidose oli turvallinen seuraavien
esilddkeyhdistelmien kanssa: (i) medetomidiinihydrokloridi yhdistelména buprenorfimihydrokloridin tai
butorfanolitartraatin kanssa, ja (i) midatsolaamihydrokloridi yhdistelména buprenorfinihydrokloridin tai
butorfanolitartraatin kanssa.

On odotettavissa, ettd muiden keskushermostoa lamaavien aineiden samanaikainen kdyttd voimistaa
Alfaxan Multidosen lamaavia vaikutuksia, mikéd edellyttdd Alfaxan Multidosen annostelun lopettamista,
kun haluttu anestesian syvyys on saavutettu.

Yhden esilidkkeen tai esilidkeyhdistelméin kiyttd pienentdd usein Alfaxan Multidosen tarvittavaa
annosta.

Esilddkitys alfa-2-adrenoreseptoriagonisteilla, kuten ksylatsiinilla ja medetomidiinilla, voi pidentda
anestesian kestoa huomattavasti. Kesto pitenee annosriippuvaisesti. Jos herddmisvaihetta halutaan
nopeuttaa, ndiden esilddkkeiden vaikutuksen kumoaminen voi olla tarpeen.

Bentsodiatsepiineja ei tule kiyttdd ainoina esilidkkeind koirille ja kissoille, koska télloin joidenkin
potilaiden anestesian laatu voi heikentyd. Bentsodiatsepiineja voidaan kdyttaa turvallisesti ja tehokkaasti
yhdistettynd muihin esilddkkeisiin ja Alfaxan Multidoseen .

Katso kohta *Vasta-aiheet’.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Yliannostuksen akuutti siedettdvyys on osoitettu koirilla enintdén suositellun annoksen 2 mg/kg
kymmenkertaisilla annoksilla (eli enintddn annoksella 20 mg/kg), kissoilla enintddn suositellun annoksen
5 mg/kg viisinkertaisilla annoksilla (eli enintdédn annoksella 25 mg/kg) ja kaneilla enintddn suositellun
annoksen kolminkertaisilla annoksilla (eli enintdén annoksella 15 mg/kg). Nam4 liian suuret annokset
aiheuttavat 60 sekunnin aikana annettuina apnean ja keskivaltimopaineen véliaikaisen laskun.
Verenpaineen lasku ei ole hengenvaarallinen, ja sykemuutokset kompensoivat sen. Naitd eldimid




voidaan hoitaa ainoastaan jaksoittaisella ylipaineventilaatiolla (jos tarpeen) kiyttdmalld huoneiimaa tai
happea (hapen antoa suositellaan). Herddminen on nopeaa, eikd jaannosvaikutuksia ole.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmittomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
19.12.2023

15. MUUT TIEDOT

Eldimille.

Farmakodynamiikka: Alfaksaloni (3-a-hydroksi-5-a-pregnaani-11,20-dioni) on neuroaktiivinen
steroidimolekyyl, jolla on yleisanesteetin ominaisuuksia. Alfaksalonin ensisijainen anesteettinen

vaikutustapa on hermosolujen solukalvon kloridi-ionien kuljetuksen modulaatio, joka johtuu alfaksalonin
sitoutumisesta solun pinnan GABA s-reseptoreihin.

Farmakokinetiikka:

Kissoilla keskiméériinen eliminaation puolimtumisaika plasmassa (t;,2) on noin 45 minuuttia laskimoon
annetun 5 mg/kg alfaksalonikerta-annoksen jilkeen. Plasmapuhdistuma on 25 ml/kg/min.
Jakautumistilavuus on 1,8 I’kg.

Koirilla keskimédérdinen eliminaation puolintumisaika plasmassa (t1,,) on noin 25 minuuttia laskimoon
annetun 2 mg/kg alfaksalonikerta-annoksen jilkeen. Plasmapuhdistuma on 59 ml/kg/min.
Jakautumistilavuus on 2,4 I/kg.

Kaneilla keskimédérdinen eliminaation puoliintumisaika plasmassa (t;2) on noin 46 minuuttia laskimoon
annetun 5 mg/kg alfaksalonikerta-annoksen jilkeen. Plasmapuhdistuma on 56 ml/kg/min.
Jakautumistilavuus on 3,6 I'kg.

Koirilla, kissoilla ja kaneilla alfaksalonin eliminaatio vahvistaa ei-lineaariset (annosriippuvaiset)
farmakokineettiset ominaisuudet.

Alfaksalonin metaboliitit eliminoituvat koiralla, kissalla ja kanilla muiden lajien tavoin todenndkoisesti
maksan, ulosteen ja munuaisten kautta.

Pakkauskoot: 10 ml tai 20 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tasti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:

ORION PHARMA Eldinlddkkeet, PL 425, 20101 Turku. Puh: 010 4261.



BIPACKSEDEL
Alfaxan Multidose 10 mg/ml injektionsvitska, [6sning for hund, katt och husdjurskanin

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 godkidnnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48, DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Jurox (Ireland) Limited

The Black Church

St. Mary’s Place, Dublin DO7 P4AX, Irland.

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve, Belgien.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund, katt och husdjurskanin.
alfaxalon

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

Aktiv substans:
Alfaxalon 10 mg/ml

Hjilpimnen:

Etanol 150 mg/ml
Klorkresol 1 mg/ml
Bensetoniumklorid 0,2 mg/ml

Klar, farglos injektionsvitska.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Som ett induktionsmedel fore inhalationsanestesi (narkos) hos hund, katt och husdjurskanin.

Som enda anestesimedel for induktion av och fortsatt anestesi vid undersokning eller kirurgiska ingrepp
hos hund och katt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte tillsammans med andra intravendsa anestesimedel.
Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot hjdlpamne.

6. BIVERKNINGAR



I kliniska studier med likemedlet var andningsstillestdnd efter induktion, vilket definieras som ett
andningsstopp i 30 sekunder eller mer, mycket vanligt (fler &n 1 av 10 behandlade djur) hos hund och
katt och vanligt (fler an 1 men férre &dn 10 djur) hos kanin. I genomsnitt varade andningsstillestandet

hos dessa djur 100 sekunder hos hund, 60 sekunder hos katt och 53 sekunder hos kanin. Darfor

rekommenderas endotrakeal intubering (féra ner ett ror 1 luftstrupen) och syrgastillférsel.

Baserat pa sékerhet efter marknadsforing har neurologiska tecken (kramper, muskelryckningar,
darrning, forlingd anestesi), hjart-respiratoriska tecken (hjirtstopp, lingsam hjirtfrekvens, ldngsam
andningsfrekvens) och beteende tecken (hyperaktivitet, vokalisering) rapporterats mycket sallsynt
(farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur).

Hos kanin, dr beteendeforandringar (som huvudskakning, ronryckningar och tillbakadragande) vanligt
forekommande vid intravends administrering (via yttre 6ronvenen), darfor rekommenderas
administration av produkten med hjilp av en dronvenskateter. Formedicinering kan ocksa forhindra

dessa reaktioner. | en féltstudie observerades inte dessa reaktioner nir kaniner hade férmedicinerats
med medetomidin i kombination med antingen butorfanol eller buprenorfin.

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7.

DJURSLAG

Hund, katt och husdjurskanin.

8.

For intravends anvéndning

Induktion av anestesi (hund, katt och husdjurskanin):

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Induktionsdosen for Alfaxan Multidose baseras pa data fran kontrollerade laboratorie- och faltstudier,
och dr den méngd av likemedlet som kravs for att framgangsrikt inducera anestesi hos nio av tio
patienter (dvs. 90:e percentilen).

For induktion av anestesi rekommenderas foljande dosering:

HUND KATT KANIN
Utan Med Utan Med Utan Med
formedicineri formedicinering [formedicinering | formedicinering formedicinering | formedicinerin
ng g
mg/kg 3 2 5 5 5 4
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5 0,5 0,4

Hos hund, katt och kanin, bor en intravends kateter anvindas for att administrera produkten (se dven
sektion ”Biverkningar”).

Dossprutan bor forberedas att innehélla ovan nimnda dos. Administrering ska fortsétta till dess att
veterindren anser att tillrickligt anestesidjup natts for endotrakeal intubering, eller till dess att hela
dosen administrerats. Injektionstakten uppnds genom att man ger en fjirdedel (/4) av den beréknade
dosen var 15:¢ sekund, s att hela dosen, om sa krivs, administreras under de forsta 60 sekunderna.
Om intubering fortfarande inte 4r majlig 60 sekunder efter det att den forsta induktionsdosen getts, kan
ytterligare en dos administreras.

Anestesiunderhall (hund och katt):
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Efter induktion med Alfaxan Multidose kan djuret intuberas och underhéllas med Alfaxan Multidose
eller med ett inhalationsanestesimedel. Underhallsdoser av Alfaxan Multidose kan ges som bolusdoser
eller som en kontinuerlig infusion med konstant hastighet. Alfaxan Multidose har anvénts sékert och
effektivt bade till hundar och katter vid ingrepp som varar upp till en timme. De doser som
rekommenderas for anestesiunderhill nedan baseras pa data fran kontrollerade laboratorie- och
féltstudier, och representerar den genomsnittliga méngd likemedel som krévs for att underhélla
narkosen hos en hund eller katt. Den faktiska dosen maste dock anpassas efter den enskilda patientens
svar.

11



Alfaxan-doser som foreslas for anestesiunderhall:

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

Vid anestesiunderhall med Alfaxan Multidose for ingrepp som varar lingre 4n 5—10 minuter kan man
lamna en fjdrilskanyl eller en kateter i venen, och sma méingder av Alfaxan Multidose injiceras sedan,
for att bibehalla 6nskat anestesidjup och varaktighet. I de flesta fall blir den genomsnittliga
uppvakningsperioden lingre om Alfaxan Multidose anvidnds for underhall, an om man anvénder en
inhalationsgas som underhéllspreparat.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

En intravends kateter bor anvéndas till kanin for att administrera likemedlet pa grund av
biverkningsrisken (d.v.s. huvudskakningar och 6ronklada) under administration (se dven avsnitt
”Biverkningar”). Anvindningen av en forinsatt kateter hos hundar och katter rekommenderas ocksé
enligt bista praxis for bedévningsprocedurer.

10. KARENSTID(ER)
Anviénd ej till kaniner avsedda for humankonsumtion.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Haéllbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 28 dagar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter "EXP”. Utgingsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Alfaxalon har begransade smartstillande egenskaper, och darfor bor lamplig sméartlindring ges vid
sméirtsamma ingrepp.

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for djur:
Lakemedlets sékerhet har inte testats pa djur som ar yngre an tolv veckor (hund och katt) och yngre én
sexton veckor (kanin).

Efter induktion &r 6vergdende andningsstillestand vanligt, i synnerhet hos hundar. Se avsnitt
”Biverkningar”, for mer information. I sddana fall bér man intubera och ge syrgas via endotrakealtub.
Det bor finnas mdjlighet till IPPV (intermittent 6vertrycksventilation). For att minimera risken for
andningsstillestand ska Alfaxan Multidose administreras lAingsamt som en intravends injektion (6ver en
period av cirka 60 sekunder), inte som en snabb dos.
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Hos kanin &r syreséttning fore administration av likemedlet for induktion av anestesi nddvandig for att
reducera risken for livshotande post-induktionshypoxemi som kan observeras sekundrt till
andningsdepression eller apné.

I synnerhet vid hogre doser av Alfaxan Multidose kan en dosberoende andningsdepression intréffa.
Syrgas och/eller IPPV bor administreras, for att motverka eventuell syrebrist och 6kad koldioxidhalt 1
blodet. Det dr sarskilt viktigt for riskfyllda anestesifall och om narkosen ska vara linge.

Syreséttning dr nddvandig fore induktion av anestesi samt under hela anestesiproceduren hos kanin.

Hos hundar och katter 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 %, eller sa kan underhallsdosen via intravends infusion behéva minskas med mer
dn 20 % hos bdde hund och katt. Hos katter eller hundar med nedsatt njurfunktion kan doser for
induktion och underhall behdva minskas.

Som med alla generella anestesimedel giller foljande:

e Se till att hundar och katter dr fastande innan anestesimedlet ges. Kaniner behover ej vara
fastande men fodret skall avldgsnas en timme fore anestesi.

e Som med andra intravendsa beddvningsmedel bor forsiktighet utdvas hos djur med nedsatt
hjértsjukdom eller respiration eller hos hypovolemiska eller forsvagade djur.

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

e Efter induktion av anestesi rekommenderas att en endotrakealtub anvénds, for att halla
luftvigarna Gppna.

o Syrgastillférsel rekommenderas under narkosen.

e Andningen kan paverkas. Syrgasventilering bor 6vervidgas om syremittnaden (SpO,-vérdet)
faller under 90 % eller om andningsstillestdndet varar lingre dn 60 sekunder.

e  Om hjirtarytmi (oregelbundna hjértslag) upptidcks ar syrgasventilation forsta prioritet foljt av
lamplig hjartbehandling eller annan atgird.

Under uppvakning ska djuret helst inte flyttas eller storas, di detta kan leda till paddelrorelser, sma
muskelsammandragningar eller mer valdsamma rorelser. Dessa reaktioner dr ovisentliga i kliniskt
hénseende, men bor dnda undvikas. Uppvakningen bor dirfor ske pa lamplig plats och under
overvakning. Anvandning av ett bensodiazepinmedel (lugnande) som enda premedicinering kan 6ka
sannolikheten for psykomotorisk agitation hos hund och katt.

Muskelryckningar/darrningar kan ses hos en liten andel kaniner som sdvs med detta likemedel. Dock
anses inte dessa darrningar vara kliniskt relevanta.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur:

Likemedlet dr ett sedativum, varfor produkten bor hanteras med forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Naélen bor helst skyddas med lock fram till injektionstillfallet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa produktinformationen.

Likemedlet kan orsaka irritation vid kontakt med hud eller 6gon.

Skolj eventuellt stank frén huden eller 6gonen omedelbart med vatten.

Driktighet eller digivning:
Likemedlets sidkerhet har inte faststillts i fall da dréktigheten dnskas fortgé eller under digivning.
Effekterna pé fertiliteten har inte utvédrderats, men i studier dir alfaxalon anvénts till driaktiga mdoss,
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rattor och kaniner har inga skadliga effekter pavisats vid driktighet hos de behandlade djuren eller pa
avkommans fortplantningsforméga. Bor anvandas under driktighet i enlighet med veterindrs
nytta/riskbedomning. Likemedlet har visat sig vara sdkert i hundar for induktion av anestesi fore fodsel
av valpar med kejsarsnitt. I dessa studier var hundarna inte formedicinerade, en dos pa 1-2 mg/kg
forbereddes (d.v.s. nagot lagre &n den vanliga dosen 3 mg/kg, se avsnitt ”Dosering”) och likemedlet
administrerades enligt rekommendation tills effekt erholls.

Andra likemedel och Alfaxan Multidose:
Alfaxan Multidose har hos hund och katt visat sig vara sékert vid anvdandning i kombination med
foljande klasser av preparat for premedicinering:

Likemedelsklass Exempel

Fenotiaziner acepromazinmaleat

Antikolinerga medel atropinsulfat

Bensodiazepiner diazepam, midazolamhydroklorid

Alfa-2- xylazinhydroklorid, medetomidinhydroklorid
adrenoreceptoragonister

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

I kliniskta studier pa kanin, anvéndes produkten sékert i kombination med foljande pre-medicinering: (i)
medetomidinhydroklorid kombinerat med buprenorfinhydroklorid eller butorfanoltartrat, och (i)
midazolamhydroklorid i kombination med buprenorfinhydroklorid eller butorfanoltartrat.

Samtidig anviindning av andra medel som hdmmar det centrala nervsystemet kan ocksa forviantas
forstiarka de himmande effekterna av Alfaxan Multidose, vilket innebér att administrering av Alfaxan
Multidose ska upphora nér det 6nskade anestesidjupet natts.

Anvénds ett eller en kombination av premedicineringslikemedel behdvs oftast en mindre dos av
Alfaxan Multidose.

Premedicinering med alfa-2-adrenoreceptoragonister, t.ex. xylazin och medetomidin, kan 6ka narkosens
varaktighet markant pa ett dosberoende satt. For att forkorta uppvakningsperioden kan det bli
nddvindigt att motverka premedicineringens verkan.

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

Se avsnitt ’Kontraindikationer”.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Man har kunnat visa att den akuta toleransen mot dverdos ar upp till tio ginger den rekommenderade
dosen pa 2 mg/kg hos hund (dvs. upp till 20 mg/kg), upp till fem génger den rekommenderade dosen pa
5 mg/kg hos katt (dvs. upp till 25 mg/kg) och upp till tre ganger den rekommenderade dosen hos kanin
(d.v.s. upp till 15 mg/kg). Orsakar dessa overdoser, som administrerades ver 60 sekunder,
andningsstillestind och en tillféllig sénkning av det arteriella blodtrycket. Blodtryckssédnkningen dr inte
livshotande och kompenseras av en dndrad hjirtfrekvens. Djuren kan behandlas med endast IPPV (om
s& behovs) med luft eller, foretriidesvis, syrgas. Aterhdmtningen gir snabbt, och utan nagra
kvarstaende effekter.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
19.12.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper:

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

Farmakokinetiska egenskaper:

Hos katt dr den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (t;,,) efter en intravends
administration av 5 mg/kg kroppsvikt alfaxalon, cirka 45 minuter. Den genomsnittliga
plasmaelimineringen ar 25 ml/kg/min. Distributionsvolymen &r 1,8 Ikg.

Hos hund &r den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (t,,,), efter en
intravends administration av 2 mg/kg kroppsvikt alfaxalon cirka 25 minuter. Den genomsnittliga
plasmaelimineringen dr 59 ml’kg/min. Distributionsvolymen &r 2.4 1/kg.

Hos kanin dr den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (t,,) efter en
intravends administrationav 5 mg/kg kroppsvikt alfaxalon, cirka 45 minuter. Den genomsnittliga
plasmaelimineringen &r 56 ml/kg/min. Distributionsvolymen &r 3,6 I'kg.

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

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

Forpackningsinformation:
Forpackningsstorlekar 10 ml och 20 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

For Finland:

ORION PHARMA Eldinlddkkeet

PB 425, 20101 Abo

Tel: 010 4261

For Sverige:
Information ldmnas av: Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd.
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