PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injektioneste, liuos, koiralle, kissalle ja lemmikkikanille

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Alfaksaloni 10 mg
Apuaineet:

Etanoli 150 mg
Kloorikresoli 1 mg
Bentsetoniumkloridi 0,2 mg

Kirkas, vériton liuos.

3.  Kohde-eldinlajit

Koira, kissa ja lemmikkikani.

4. Kayttéaiheet

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

5. Vasta-aiheet

Ald kdyta valmistetta yhdessd muiden laskimonsisdisten anesteettien kanssa.
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Alfaksalonilla on vain vdhén analgeettisia ominaisuuksia, joten asianmukaista perioperatiivista

kivunlievitystd on annettava tapauksissa, joissa toimenpide on odotettavasti kivulias.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta alle 12 viikon (kissat ja koirat) ja 16 viikon (kanit) ikdisten eldinten

hoidossa ei ole osoitettu.

Ohimenevad induktion jélkeistd apneaa esiintyy usein erityisesti koirilla — katso lisétietoja kohdasta
Haittavaikutukset. Ndissa tapauksissa eldin on intuboitava ja sille on annettava lisdhappea. Kaytettdvissa
on oltava laitteet jaksoittaiseen ylipaineventilaatioon. Minimoi apnean mahdollisuus antamalla
eldinlddkevalmiste hitaana laskimonsisdisend injektiona, ei nopeana annoksena.

Kaneilla happeuttaminen ennen eldinlddkevalmisteen kdyttdmistd anestesian induktioon on olennaisen
tarkedd hengenvaarallisen induktionjélkeisen hypoksemian riskin vdahentdmiseksi. Hypoksemiaa voi ilmetd
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hengityslaman tai apnean seurauksena.

Annosriippuvaista hengityslamaa saattaa esiintyé etenkin kdytettdesséd suuria annoksia. Uhkaava
hypoksemia tai hyperkapnia on estettdva hapen annolla ja/tai jaksoittaisella ylipaineventilaatiolla. Téma on
erityisen tdrkeda riskialttiissa anestesiatapauksissa ja anestesian jatkuessa pitkdan.

Kaneilla happeuttaminen on olennaisen tirke&dd ennen anestesian induktiota ja koko anestesiatoimenpiteen
ajan.

Jos maksan verenvirtaus on vaikea-asteisesti heikentynyt tai jos eldimelld on vaikea maksasolujen vaurio,
seka koirien ettd kissojen anestesian ylldpidossa ajoittaisten bolusten annosvilid on ehké pidennettava yli
20 % tai laskimonsisdisend infuusiona annettavaa ylldpitoannosta on ehké pienennettavé yli 20 %.
Kissoilla ja koirilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, voi anestesian induktioon tai ylldpitoon tarvittavaa
annosta olla tarvetta pienentaa.

Kuten kaikkia yleisanesteetteja kaytettdessa:

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

o Kuten muitakin laskimoon annettavia anestesia-aineita kdytettdessd, varovaisuutta on
noudatettava eldimill4, joilla on syddmen tai hengityksen vajaatoiminta tai jotka ovat
hypovoleemisia tai heikkokuntoisia.

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

o Anestesian induktion jédlkeen suositellaan intubaatioputken kayttdd, jotta hengitystiet pysyvat
avoimina.

. On suositeltavaa antaa lisdhappea 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.

o Jos rytmihéirioitd havaitaan, ensisijaisesti on huolehdittava ventilaatiosta hapella ja sitten

asianmukaisesta syddnhoidosta tai interventiosta.

Herdamisen aikana on suositeltavaa, ettd eldimia ei késitell4 tai héiritd. Koirilla ja kissoilla se saattaa
johtaa raajojen

liikkeisiin, lihasten lievddn nykimiseen tai néitd vakivaltaisempiin liikkeisiin. Vaikka néitd reaktioita

on parempi valttda, niilld ei ole kliinistd merkitystd. Anestesiasta herddmisen tulisi siksi tapahtua
asianmukaisissa tiloissa ja riittdvéssd valvonnassa. Bentsodiatsepiinin kédyttd ainoana esilddkkeena koirille
ja kissoille saattaa lisdtd psykomotorisen kiihtyneisyyden todenndkdisyytta.

Pienelld osalla eldinlddkevalmisteen anestesoiduista kaneista saattaa esiintya lihasnykdyksid/lihasvapinaa.
Téllaisia reaktioita ei kuitenkaan pidetd kliinisesti merkittdvina.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinladkevalmisteen on sedatiivi, noudata varovaisuutta vélttddksesi injisoimasta vahingossa itseési.

Pidé neula mieluiten suojattuna injektiohetkeen saakka.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittémdsti 1ddkarin puoleen ja ndyttd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Eldinlddkevalmisteen voi aiheuttaa drsytystd, jos sitd joutuu kosketuksiin ihon tai silmien kanssa.
Huuhtele mahdolliset roiskeet iholta tai silmistd valittémasti vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladdkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu tapauksissa, joissa tiineyden halutaan jatkuvan, tai

laktaation aikana. Sen vaikutuksia hedelméllisyyteen ei ole arvioitu. Tutkimuksissa, joissa kdytettiin
alfaksalonia tiineille hiirille, rotille ja kaneille, ei ole kuitenkaan havaittu haitallisia vaikutuksia
hoidettujen eldinten tiineyteen tai niiden jdlkeldisten lisddntymiseen. Eldinlddkevalmisteen tulee kayttda
tiineille eldimille eldinlddkarin tekemé&n hyoty-haitta-arvion vastuussa perusteella. Eldinlddkevalmisteen
on kdytetty turvallisesti koirilla anestesian induktioon ennen keisarileikkausta. Ndissd tutkimuksissa koiria
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ei esiladkitty, 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 lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Eldinladkevalmisteen on osoitettu turvalliseksi koirille ja kissoille, kun sitd kédytetddn yhdessé seuraaviin

ladkeryhmiin kuuluvien esilddkkeiden kanssa:

Ladkeryhma Esimerkkeja

Fentiatsiinit asepromatsiinimaleaatti

Antikolinergit atropiinisulfaatti

Bentsodiatsepiinit diatsepaami, midatsolaamihydrokloridi,

Alfa-2-adrenoreseptoriagonistit | ksylatsiinihydrokloridi, medetomidiinihydrokloridi

Opiaatit metadoni, morfiinisulfaatti, butorfanolitartraatti,
buprenorfiinihydrokloridi

Ei-steroidaaliset karprofeeni, meloksikaami

tulehduskipulddkkeet (NSAID)

Kaneilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa eldinladkevalmisteen oli turvallinen seuraavien
esilddkeyhdistelmien kanssa: (i) medetomidiinihydrokloridi yhdistelm&na buprenorfiinihydrokloridin tai
butorfanolitartraatin kanssa, ja (ii) midatsolaamihydrokloridi yhdistelmana buprenorfiinihydrokloridin tai
butorfanolitartraatin kanssa.

On odotettavissa, ettd muiden keskushermostoa lamaavien aineiden samanaikainen kaytté voimistaa
eldinlddkevalmisteen lamaavia vaikutuksia, mika edellyttda eldinlddkevalmisteen annostelun lopettamista,
kun haluttu anestesian syvyys on saavutettu.

Yhden esilddkkeen tai esiladkeyhdistelmén kéyttd pienentédd usein eldinlddkevalmisteen tarvittavaa
annosta.

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

Bentsodiatsepiineja ei tule kayttda ainoina esilddkkeind koirille ja kissoille, koska téllgin joidenkin
potilaiden anestesian laatu voi heikentyd. Bentsodiatsepiineja voidaan kayttia turvallisesti ja tehokkaasti
yhdistettynd muihin esilddkkeisiin ja eldinlddkevalmisteen.

Katso kohta ’Vasta-aiheet’.

Yliannostus:

Yliannostuksen akuutti siedettdvyys on osoitettu koirilla enintdédn suositellun annoksen 2 mg/kg
kymmenkertaisilla annoksilla (eli enintdan annoksella 20 mg/kg), kissoilla enintdédn suositellun annoksen
5 mg/kg viisinkertaisilla annoksilla (eli enintddn annoksella 25 mg/kg) ja kaneilla enintddn suositellun
annoksen kolminkertaisilla annoksilla (eli enintdén annoksella 15 mg/kg). Ndma liian suuret annokset
aiheuttavat 60 sekunnin aikana annettuina apnean ja keskivaltimopaineen véliaikaisen laskun.
Verenpaineen lasku ei ole hengenvaarallinen, ja sykemuutokset kompensoivat sen. Nditd eldimid voidaan
hoitaa ainoastaan jaksoittaisella ylipaineventilaatiolla (jos tarpeen) kdyttamalld huoneilmaa tai happea
(hapen antoa suositellaan). Herd@aminen on nopeaa, eika jadnnosvaikutuksia ole.

Kavttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

eldinlddkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:



Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Apnea’

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Yliaktiivisuus, déntely;
Sydadmen hidaslyontisyys, syddmenpysahdys;
Kouristukset, myoklonus, pitkittynyt anestesia, vapina;

Bradypnea (hengitystiheyden hidastuminen).

! Havaittu induktion jilkeen. Kliinisissd tutkimuksissa 44 % koirilla ja 19 % kissoilla havaittiin induktion
jalkeistd apneaa; apnean keskimddrdinen kesto koirilla oli 100 sekuntia ja kissoilla 60 sekuntia. Taméan
vuoksi on kaytettdva endotrakeaalista intubaatiota ja happilisda.

Lemmikkikani:

Yleinen
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Kayttaytymishéirio?, padn ravistelu?;

Korvien ravistelu/nykiminen?;

Apnea °
'Ilmenee perddntymisend.
? Laskimonsiséisen (marginaalisen korvalaskimon) annon aikana ja siksi eldinldéikevalmisteen antamista
korvan reunalaskimoon esiasetetun katetrin kautta suositellaan. Esildékitys voi myds estdd ndmaé reaktiot.
Kenttatutkimuksessa nditd reaktioita ei havaittu, kun kaneja oli esilddkitetty medetomidiinilla yhdessa
butorfanolin tai buprenorfiinin kanssa.
* Havaittu induktion jdlkeen. Apnean keskiméiriinen kesto néilld eldimilla oli 53 sekuntia. Siksi on
kdytettdva endotrakeaalista intubaatiota ja happilisda.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my®os sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Koira, kissa ja lemmikkikani: Laskimoon.

Anestesian induktio (koira, kissa, lemmikkikani):

Eldinladkevalmisteen induktioannos perustuu kontrolloiduista laboratorio- ja kenttdtutkimuksista saatuihin
tietoihin ja on lddkemadard, joka tarvitaan yhdeksdlle potilaalle kymmenesta (eli 90 prosentille eldimistd),

jotta anestesian induktio onnistuu.

Annostussuositukset anestesian induktioon ovat seuraavat:

KOIRA KISSA LEMMIKKIKANI
Ilman Esilaakitykse Ilman Esiladkitykse Ilman Esiladkitykse
esiladkityst n kanssa esiladkityst n kanssa esiladkityst n kanssa
a a a
mg/ 3 2 5 5 5 4



www-sivusto:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

kg
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5 0,5 0,4

Kaoirille, kissoille ja kaneille pitdd kdyttda laskimokatetria eldinlddkevalmisteen antamiseen (ks. kohta
Haittavaikutukset).

Annosteluruisku on valmisteltava niin, ettd se sisédltda edelld mainitun annoksen. Antoa on jatkettava,
kunnes lddkari on varmistunut, ettd anestesian syvyys riittdd intubaatioon, tai kunnes koko annos on
annettu. Tarvittava injektionopeus saavutetaan antamalla yksi neljdnnes (4) lasketusta annoksesta 15
sekunnin vélein, siten, ettd koko annos (jos se tarvitaan) annostellaan ensimmadisten 60 sekunnin aikana.
Jos intubaatio ei ole vield mahdollista, kun koko tdman ensimmadisen induktioannoksen annosta on kulunut
60 sekuntia, toinen samanlainen annos voidaan antaa vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Anestesian ylldpito (koira ja kissa):

Kun anestesia on indusoitu eldinlddkevalmisteen, eldin voidaan intuboida ja anestesiaa voidaan yllapitaa
eldinlddkevalmisteen tai inhalaatioanesteetilla. Eldinlddkevalmisteen ylldpitoannokset voidaan antaa
lisdboluksina tai infuusiona tasaisella nopeudella. Eldinlddkevalmisteen kdyton turvallisuus ja teho seka
koirilla ettd kissoilla on osoitettu enintddn yhden tunnin kestévissa toimenpiteissd. Seuraavat anestesian
ylldpitoon suositellut annokset perustuvat kontrolloiduista laboratorio- ja kenttatutkimuksista saatuihin
tietoihin ja vastaavat keskiméadrdistd koiran tai kissan anestesian ylldpitoon tarvittavaa lddkemadraa.
Todellinen annos perustuu kuitenkin yksittdisen potilaan vasteeseen.

Annossuositukset anestesian ylldpitoon ovat seuraavat:

KOIRA KISSA
Ilman Esiladkityksen Ilman Esiladakityksen

esiladkitysta kanssa esiladkitysta kanssa

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

Bolusannos jokaista kymmenta ylldpitominuuttia kohti

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

Jos anestesiaa ylldpidetddn eldinladkevalmisteen ja toimenpide kestdd pitempddn kuin 5-10 minuuttia,
siipineula tai katetri voidaan jattda laskimoon ja pienid méaéria eldinladkevalmisteen voidaan injisoida
myO6hemmin anestesian halutun syvyyden ja keston yllapitdmiseksi. Kun ylldpidossa kéytetdan
eldinlddkevalmisteen herddmisvaihe kestdd yleensd keskimaarin pitempéaén kuin kédytettdessa
ylldpitoaineena inhalaatiokaasua.

9. Annostusohjeet

Kaneilla pitda kayttda laskimokatetria eldinlddkevalmisteen antamiseksi, koska reaktiot (esim. paan
ravistelu ja korvan raapiminen) ovat mahdollisia annon aikana (ks. kohta Haittavaikutukset).

Valmiiksi asetetun katetrin kdytt6d suositellaan my®os koirilla ja kissoilla parhaana anestesiatoimenpiteisiin
liittyvana kaytantona.

10. Varoajat

Ei saa kdyttad elintarvikkeeksi tarkoitetuille kaneille.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
Siilyta alle 25 °C.



12.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ald kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaarin jilkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadrdlla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pédivaa.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 62 vuorokautta.

Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjdrjestelmid.
Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainliadkkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 35207

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on yksi 10 ml:n tai 20 ml:n lasinen injektiopullo. Injektiopullossa on

bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuojus.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
19.08.2025

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48, DK-2100 K66penhamina
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
PL 425, 20101 Turku


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

Puh: +358 10 4261

17. Lisdtietoja

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 s-reseptoreihin.

Farmakokinetiikka:

Kissoilla keskiméddrdinen eliminaation puoliintumisaika plasmassa (ti2) on noin 45 minuuttia laskimoon
annetun 5 mg/kg alfaksalonikerta-annoksen jdlkeen. Plasmapuhdistuma on 25 ml/kg/min.
Jakautumistilavuus on 1,8 1/kg.

Koirilla keskiméardinen eliminaation puoliintumisaika plasmassa (ti2) on noin 25 minuuttia laskimoon
annetun 2 mg/kg alfaksalonikerta-annoksen jdlkeen. Plasmapuhdistuma on 59 ml/kg/min.
Jakautumistilavuus on 2,4 1/kg.

Kaneilla keskimdérdinen eliminaation puoliintumisaika plasmassa (t1.) on noin 46 minuuttia laskimoon
annetun 5 mg/kg alfaksalonikerta-annoksen jalkeen. Plasmapuhdistuma on 56 ml/kg/min.
Jakautumistilavuus on 3,6 1/kg.

Koirilla, kissoilla ja kaneilla alfaksalonin eliminaatio vahvistaa ei-lineaariset (annosriippuvaiset)
farmakokineettiset ominaisuudet. Alfaksalonin metaboliitit eliminoituvat koiralla, kissalla ja kanilla
muiden lajien tavoin todennédkoisesti maksan, ulosteen ja munuaisten kautta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund, katt och husdjurskanin

2. Sammansadttning
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Alfaxalon 10 mg
Hjalpimnen:

Etanol 150 mg
Klorkresol 1 mg
Bensetoniumklorid 0,2 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hund, katt och husdjurskanin.

4. Anviandningsomraden

Som ett induktionsmedel fore inhalationsanestesi (narkos). Som enda anestesimedel for induktion av och
fortsatt anestesi vid undersokning eller kirurgiska ingrepp.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte tillsammans med andra intravendsa anestesimedel.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Alfaxalon har begrénsade smartstillande egenskaper, och dérfoér bor 1amplig smaértlindring ges vid

smartsamma ingrepp.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Lakemedlets sdkerhet har inte testats pa djur som &r yngre an tolv veckor (hund och katt) och yngre dn
sexton veckor (kanin).

Efter induktion ar 6vergdende andningsstillestand vanligt, i synnerhet hos hundar. Se avsnitt
”Biverkningar”, for mer information. I sddana fall bor man intubera och ge syrgas via endotrakealtub.
Det bor finnas moéjlighet till IPPV (intermittent overtrycksventilation). For att minimera risken for
andningsstillestand ska Alfaxan Multidose administreras ldngsamt som en intravends injektion (6ver en
period av cirka 60 sekunder), inte som en snabb dos.

Hos kanin ér syreséttning fore administration av ldkemedlet for induktion av anestesi nodvéndig for att
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reducera risken for livshotande post-induktionshypoxemi som kan observeras sekundart till
andningsdepression eller apné.

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

Syresittning ar nodvandig fore induktion av anestesi samt under hela anestesiproceduren hos kanin.

Hos hundar och katter vid kraftigt minskat hepatiskt blodflode (till levern) eller allvarliga
hepatocelluldra skador (levercellskada), kan doseringsintervallet for regelbunda bolusdoser for fortsatt
anestesi behova utokas med mer dn 20 %, eller sa kan underhéallsdosen via intravenos infusion behéva
minskas med mer 4n 20 % hos bade hund och katt. Hos katter eller hundar med nedsatt njurfunktion
kan doser for induktion och underhdll behéva minskas.

Som med alla generella anestesimedel géller foljande:

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

¢ Som med andra intravendsa bedévningsmedel bor forsiktighet utévas hos djur med nedsatt
hjartfunktion eller lungfunktion eller hos hypovolemiska eller férsvagade djur.

® Noggrann overvakning rekommenderas och andningsparametrarna boér uppméarksammas extra
noga hos édldre djur, eller vid fall av 6kad fysiologisk stress, orsakad av befintlig sjukdom, chock
eller kejsarsnitt.

e Efter induktion av anestesi rekommenderas att en endotrakealtub anvands, for att halla luftvigarna
Oppna.

e Syrgastillférsel rekommenderas under narkosen.

¢ Andningen kan paverkas. Syrgasventilering bor 6verviagas om syreméttnaden (SpO,-vérdet) faller
under 90 % eller om andningsstillestandet varar langre &n 60 sekunder.

®  Om hjartarytmi (oregelbundna hjartslag) upptacks &r syrgasventilation forsta prioritet foljt av
lamplig hjartbehandling eller annan atgérd.

Under uppvakning ska djuret helst inte flyttas eller storas, da detta kan leda till paddelrérelser, sma
muskelsammandragningar eller mer valdsamma rorelser. Dessa reaktioner ar ovasentliga i kliniskt
hdnseende, men bor dnda undvikas. Uppvakningen bor darfor ske pa lamplig plats och under
overvakning. Anvdndning av ett bensodiazepinmedel (lugnande) som enda premedicinering kan dka
sannolikheten fér psykomotorisk agitation hos hund och katt.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Lakemedlet &r ett sedativum, varfor lakemedlet bor hanteras med forsiktighet for att undvika oavsiktlig

sjdlvinjektion.

Nalen bor helst skyddas med lock fram till injektionstillfallet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppstk genast ldkare och visa bickpacksedeln och etiketten.
Lakemedlet kan orsaka irritation vid kontakt med hud eller 6gon.

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

Dréktighet och digivning:
Likemedlets sdkerhet har inte faststéllts i fall da dréiktigheten 6nskas fortga eller under digivning.

Effekterna pa fertiliteten har inte utvarderats, men i studier dar alfaxalon anvénts till draktiga moss,
rattor och kaniner har inga skadliga effekter pavisats vid dréktighet hos de behandlade djuren eller pa
avkommans fortplantningsférmaga. Bor anvandas under draktighet i enlighet med den ansvariga
veterindrs nytta/riskbedémning. Lakemedlet 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 dn den vanliga dosen 3 mg/kg, se avsnitt “Dosering”) och
lakemedlet administrerades enligt rekommendation tills effekt erhélls.



Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Lakemedlet har hos hund och katt visat sig vara sdkert vid anvandning i kombination med féljande
klasser av preparat for premedicinering:

Lakemedelsklass Exempel I
Fenotiaziner acepromazinmaleat

Antikolinerga medel atropinsulfat

Bensodiazepiner diazepam, midazolamhydroklorid

Alfa-2- xylazinhydroklorid, medetomidinhydroklorid

adrenoreceptoragonister

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

kliniskta studier pa kanin, anvandes ldkemedlet sdkert i kombination med f6ljande pre-medicinering: (i)
medetomidinhydroklorid kombinerat med buprenorfinhydroklorid eller butorfanoltartrat, och (ii)
midazolamhydroklorid i kombination med buprenorfinhydroklorid eller butorfanoltartrat.

Samtidig anvandning av andra medel som hammar det centrala nervsystemet kan ocksa forvéntas
forstarka de hammande effekterna av lakemedlet, vilket innebér att administrering av ldkemedlet ska
upphora nér det 6nskade anestesidjupet natts. Anvénds ett eller en kombination av
premedicineringslikemedel behdvs oftast en mindre dos av ldkemedlet.

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

Bensodiazepiner bor inte anvdandas som enda ldkemedel for premedicinering till hund och katt,
eftersom det kan leda till sdmre anestesikvalitet hos vissa patienter. Bensodiazepiner kan anvédndas
sdkert och effektivt i kombination med andra premedicineringsldkemedel och likemedlet

Se avsnitt ”Kontraindikationer”.

Overdosering:

Man har kunnat visa att den akuta toleransen mot 6verdos ar upp till tio ganger den rekommenderade
dosen pa 2 mg/kg hos hund (dvs. upp till 20 mg/kg), upp till fem ganger den rekommenderade dosen pa
5 mg/kg hos katt (dvs. upp till 25 mg/kg) och upp till tre gdnger den rekommenderade dosen hos kanin
(d.v.s. upp till 15 mg/kg). Orsakar dessa dverdoser, som administrerades dver 60 sekunder,
andningsstillestand och en tillfallig sinkning av det arteriella blodtrycket. Blodtryckssdnkningen &r inte
livshotande och kompenseras av en dndrad hjértfrekvens. Djuren kan behandlas med endast IPPV (om
s& behdvs) med luft eller, foretradesvis, syrgas. Aterhdmtningen gar snabbt, och utan nigra kvarstdende
effekter.

Sarskilda begransningar fér anvédndning och sérskilda anvandningsvillkor:

Viktiga blandbarhetsproblem:
DA4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Mycket vanliga

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Apné'

Mycket sdllsynta
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(férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Hyperaktivitet, vokalisering;
Bradykardi (langsam hjartfrekvens), hjartstopp;

Kramper, muskelryckningar, forlangd anestesi, darrning;

Bradypné (langsam andningsfrekvens).
'Observerat efter induktion och definieras som ett andningsstopp i 30 sekunder eller mer. I kliniska studier
upplevde 44% av hundar och 19% av katter apné efter induktion; den genomsnittliga varaktigheten av
apné hos dessa djur var 100 sekunder hos hundar och 60 sekunder hos katter. Darfér rekommenderas
endotrakeal intubering och syrgastillforsel.

Husdjurskanin:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Beteendeférindringar'?, huvudskakning?;
Oronryckningar?;
Apné’
"Manifesteras som tillbakadragning.
*Vid intravenos administrering (via yttre 6ronvenen), darfér rekommenderas administration av likemedlet
med hjdlp av en 6ronvenskateter. Premedicinering kan ocksa forhindra dessa reaktioner. I en faltstudie
observerades inte dessa reaktioner nér kaniner hade formedicinerats med medetomidin i kombination med
antingen butorfanol eller buprenorfin.
*Observerat efter induktion och definieras som ett andningsstopp i 30 sekunder eller mer.
Den genomsnittliga varaktigheten av apné hos dessa djur var 53 sekunder.
Darfor rekommenderas endotrakeal intubering och syrgastillforsel.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvig(ar)
Hund, katt och husdjurskanin. Intravends anvandning

Induktion av anestesi (hund, katt och husdjurskanin):

Induktionsdosen for Alfaxan baseras pa data fran kontrollerade laboratorie- och faltstudier, och dr den mangd
av ldkemedlet som krivs for att framgéangsrikt inducera anestesi hos nio av tio hundar eller katter (dvs. 90:e
percentilen).

For induktion av anestesi rekommenderas foljande dosering:

HUND KATT
Utan Med Utan Med
premedicinerin  premedicinering premedicinering premedicinering
8
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5
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https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Dossprutan bor forberedas att innehalla ovan namnda dos. Administrering ska fortsétta till dess att
veterindren anser att tillrdckligt anestesidjup natts for endotrakeal intubering, eller till dess att hela dosen
administrerats. Injektionstakten uppnas genom att man ger en fjardedel (%4) av den berdknade dosen var 15:e
sekund, sa att hela dosen, om sé krévs, administreras under de forsta 60 sekunderna. Om intubering
fortfarande inte &r mojlig 60 sekunder efter det att den forsta induktionsdosen getts, kan ytterligare en dos
administreras.

Anestesiunderhall (hund och katt):

Efter induktion med Alfaxan kan djuret intuberas och underhallas med Alfaxan eller med ett
inhalationsanestesimedel. Underhallsdoser av Alfaxan kan ges som bolusdoser eller som en kontinuerlig infusion
med konstant hastighet. Alfaxan har anvants sikert och effektivt bade till hundar och katter vid ingrepp som
varar upp till en timme. De doser som rekommenderas for anestesiunderhall nedan baseras pa data fran
kontrollerade laboratorie- och féltstudier, och representerar den genomsnittliga méangd ldkemedel som krévs
for att underhalla narkosen hos en hund eller katt. Den faktiska dosen maste dock anpassas efter den enskilda
patientens svar.
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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 8-9 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
ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13

Vid anestesiunderhall med Alfaxan for ingrepp som varar lingre dn 5-10 minuter kan man ldmna en

fjarilskanyl eller en kateter i venen, och sma méangder av Alfaxan injiceras sedan, for att bibehdlla 6nskat
anestesidjup och varaktighet. I de flesta fall blir den genomsnittliga uppvakningsperioden léngre om Alfaxan
anvands for underhdll, &n om man anvénder en inhalationsgas som underhallspreparat.

9. Rad om korrekt administrering

En intravenos kateter bor anvandas till kanin for att administrera ldkemedlet pa grund av
biverkningsrisken (d.v.s. huvudskakningar och 6ronklada) under administration (se &ven avsnitt
”Biverkningar”). Anviandningen av en forinsatt kateter hos hundar och katter rekommenderas ocksa
enligt bésta praxis for bedévningsprocedurer.

10. Karenstider

Anvind ej till kaniner avsedda fér humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa injektionsflaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 62 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.




14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med en injektionsflaska av glas pa 10 ml eller 20 ml med en brombutylgummipropp och

aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
19.08.2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:

Zoetis Animal Health ApS
Dster Alle 48, DK-2100 Kopenhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokal foretradare:

ORION PHARMA Eliinlaikkeet
PB 425, FI-20101 Abo
Tel: +358 10 4261

15. Ovrig information

Farmakodynamik:
Alfaxalon (3-alfahydroxi-5-alfapregnan-11,20-dion) dr en neuroaktiv steroidmolekyl lampad for

generell anestesi. Den primdra mekanismen hos alfaxalon som anestesimedel & modulering av
kloridjontransporten genom neuronernas cellmembran, vilket mojliggors genom att alfaxalon binder
till GABA s-receptorer pa cellytan.

Farmakokinetik:

Hos katt dr den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (t1.) 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 I/kg.

Hos hund &r den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (ti,), efter en
intravends administration av 2 mg/kg kroppsvikt alfaxalon cirka 25 minuter. Den genomsnittliga
plasmaelimineringen ar 59 ml/kg/min. Distributionsvolymen &r 2,4 I/kg.


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

Hos kanin ar den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (t1.) efter en
intravenos administrationav 5 mg/kg kroppsvikt alfaxalon, cirka 45 minuter. Den genomsnittliga
plasmaelimineringen ar 56 ml/kg/min. Distributionsvolymen é&r 3,6 I/kg.

Hos bade hund, katt och kanin uppvisar elimineringen av alfaxalon en icke-linjdr (dosberoende)
farmakokinetik. Alfaxalonmetaboliter elimineras sannolikt frdn hund, katt och kanin via de
hepatiska/fekala och renala vdgarna, i likhet med andra arter.



