ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alfaxan Multidose 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow
(AT, CZ, CY, DE, EE, ES, HU, IE, LT, LV, PL, PT, RO, SI, SK, UK (NI))

Alfax Multidose vet.

(DK, NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Alfaksalon 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol 150 mg
Chlorokrezol 1mg
Benzetoniowy chlorek 0,2 mg

Hydroksypropylobetadeks

Sodu chlorek

Disodu fosforan bezwodny

Potasu diwodorofosforan

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Kwas solny st¢zony (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Jako produkt znieczulajgcy do stosowania W indukcji znieczulenia przed podaniem znieczulenia
wziewnego. Jako jedyny produkt znieczulajacy w celu indukcji i podtrzymania znieczulenia w celu
przeprowadzenia badania lub zabiegu chirurgicznego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w skojarzeniu z innymi produktami znieczulajgcymi podawanymi dozylnie.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Whasciwosci przeciwbolowe alfaksalonu sg ograniczone, w zwigzku z czym nalezy zapewnic
odpowiednia analgezje okolooperacyjna w przypadku bolesnych zabiegdw.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie wykazano bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego dla zwierzat w wieku ponizej
12 tygodni.

W fazie postindukcyjnej czesto wystepuje przejsciowy bezdech, w szczegolnosci u pséw -
szczegotowe informacje na ten temat znajduja si¢ w punkcie 3.6. W takich przypadkach nalezy
zastosowac intubacje dotchawiczng i poda¢ tlen. Nalezy dysponowac urzadzeniami umozliwiajacymi
prowadzenie przerywanej wentylacji nadcisnieniowej. Aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢é wystapienia
bezdechu, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac przez powolne wstrzykniecie dozylne, a
nie jako bolus. Jako najlepsza praktyke w procedurach znieczulenia zaleca si¢ stosowanie uprzednio
zatozonego cewnika dozylnego (wenflonu).

W szczegdlnosci podczas stosowania wickszych dawek weterynaryjnego produktu leczniczego moze
wystapic, zalezna od dawki, depresja oddechowa. Nalezy stosowac tlen i (lub) przerywang wentylacje
nadci$nieniowa w celu zapobiegania zagrozeniu hipoksemig/hiperkapnig. Powinno to mie¢ szczegdlne
znaczenie w przypadkach znieczulenia wigzacego si¢ z dodatkowym ryzykiem oraz za kazdym razem,
kiedy czas trwania znieczulenia jest wydtuzony.

Zaréwno u psow jak i u kotow przerwa w podawaniu znieczulenia poprzez przerywane podawanie
w bolusie moze wymaga¢ wydtuzenia o ponad 20% lub dawka podtrzymujgca podawana w formie
infuzji dozylnej moze wymagac obnizenia o ponad 20%, jesli przeptyw krwi w watrobie jest istotnie
pomniejszony lub wystepuje silny uraz komorek watrobowych.

U kotow i pséw z niewydolnoscig nerek dawki stosowane w fazie indukcji i utrzymania znieczulenia
moga wymagac ograniczenia.

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw do znieczulenia ogdlnego:

e  Przed podaniem produktu znieczulajacego nalezy upewni¢ sig, czy pacjent jest na czczo.

e  Podobnie jak w przypadku wszystkich dozylnych produktéw znieczulajacych nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ u zwierzat z niewydolnoscia serca lub uktadu oddechowego lub u
zwierzat z hipowolemia lub ostabionych.

e Doradza si¢ dodatkowy monitoring i zwracanie szczego6lnej uwagi na parametry oddechowe
u zwierzat starszych lub jesli istnieje dodatkowy stres fizjologiczny w wyniku wczesniej
istniejacej choroby, wstrzasu lub cesarskiego cigcia.

e  Po indukcji znieczulenia zaleca si¢ stosowanie rurki dotchawiczej w celu zapewnienia
droznosci drog oddechowych.

e  Zaleca si¢ suplementacj¢ tlenem w okresie utrzymywania w stanie znieczulenia.

e  Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ oddechowa — nalezy rozwazy¢ wentylacje pluc tlenem,
jesli saturacja hemoglobiny tlenem (SpO2%) spada ponizej 90% lub jesli bezdech utrzymuje
si¢ dtuzej niz 60 sekund.

e W przypadku wykrycia zaburzen rytmu serca najwyzszym priorytetem jest wentylacja drog
oddechowych tlenem, a nastepnie podanie odpowiednich lekow nasercowych lub interwencja.

Podczas wybudzania nie nalezy przenosi¢ zwierzat ani im przeszkadza¢. Moze to prowadzi¢ do
wystapienia ruchow wiostowych, drgania migsni lub bardziej gwattownych ruchow. Takich reakcji



nalezy unikac¢, jednak sg one nieistotne z klinicznego punktu widzenia. Wybudzanie ze znieczulenia
powinno odbywac¢ si¢ w odpowiednim miejscu i pod odpowiednim nadzorem. Zastosowanie

w premedykacji benzodiazepin jako jedynego leku moze zwigkszaé prawdopodobienstwo wystapienia
pobudzenia psychoruchowego.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem uspokajajacym, nalezy zachowac ostrozno$é, aby
unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia leku samemu sobie (samoiniekcji).Igta powinna pozostawaé
zabezpieczona do momentu wykonywania iniekcji.

Jesli dojdzie do przypadkowego podania leku samemu sobie (samoiniekcji), nalezy natychmiast
zasiegna¢ porady lekarskiej oraz pokazac lekarzowi ulotke lub etykiet¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami weterynaryjny produkt leczniczy moze
powodowa¢ podraznienia.

Produkt nalezy natychmiast sptukac¢ ze skory i z oczu woda.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czg¢sto Bezdech?

(> 1 zwierz¢/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Nadpobudliwo$é, wokalizacja;

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Bradykardia, zatrzymanie krazenia,

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Drgawki, mioklonie, przedluzone znieczulenie, drzenie;
raporty): Spowolnienie oddechu.

'Obserwowany po indukcji. W badaniach klinicznych u 44% psow i 19% kotow wystagpit bezdech
poindukcyjny; $redni czas trwania bezdechu wynosit 100 sekund u psow i 60 sekund u kotow. Dlatego
nalezy zastosowa¢ intubacje dotchawicza i suplementacja tlenu.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego nie ustalono w przypadkach zamierzonej
kontynuacji cigzy lub podczas laktacji. Nie oceniano wplywu produktu na ptodnos¢. Badania przy
wykorzystaniu alfaksalonu na ci¢zarnych myszach, szczurach i krolikach nie wykazaty jednak
szkodliwego wplywu na przebieg cigzy u leczonych zwierzat ani na wydajnos¢ reprodukcyjng ich
potomstwa. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé u ciezarnych zwierzat zgodnie z ocena
korzysci i ryzyka dokonang przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii. Weterynaryjny produkt
leczniczy bezpiecznie stosowano u psow w celu indukcji znieczulenia przed porodem rozwigzanym
cesarskim cieciem. W tych badaniach nie stosowano premedykacji, podawano dawke 1-2 mg/kg (tj.
nieco nizsza niz zwykta dawka wynoszaca 3 mg/kg, patrz punkt 3.9), a weterynaryjny produkt
leczniczy byt skutecznie podawany zgodnie z zaleceniami.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest bezpieczny podczas stosowania w skojarzeniu
z nastepujacymi kategoriami produktow stosowanych w premedykacji:

Kategoria lekéw Przyklady

Fenotiazyny Acepromazyny maleinian

Antycholinergiki Atropiny siarczan

Benzodiazepiny Diazepam, Midazolamu chlorowodorek

AgoniSci receptora alfa-2- Ksylazyny chlorowodorek, Medetomidyny chlorowodorek

adrenergicznego

Opioidy Metadon, morfiny siarczan, butorfanolu winian,
buprenorfiny chlorowodorek

Niesteroidowe leki przeciwzapalne | Karprofen, meloksykam

Nalezy oczekiwac, ze rOwnoczesne podawanie z innymi produktami dziatajacymi depresyjnie na
dziatanie centralnego uktadu nerwowego nasili dziatanie depresyjne tego weterynaryjnego produktu
leczniczego, wymagajac przerwania dalszego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego po
osiggnigciu wymaganej glebokosci znieczulenia.

Dodatkowe stosowanie jednego produktu do premedykacji lub skojarzenia takich produktéw czesto
zmniejsza wymagang do podania dawke tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Premedykacja przy zastosowaniu agonistow receptora alfa-2-adrenergicznego, takich jak ksylazyna

1 medetomidyna moze znacznie wydtuzy¢ czas trwania znieczulenia w sposob zalezny od dawki. Aby
skroci¢ czas wybudzania, moze by¢ pozadane odwrocenie dziatania tych produktéw uzywanych do
premedykacji.

Benzodiazepin nie nalezy stosowaé¢ samodzielnie do premedykacji u pséw i kotow, gdyz moze to
pogorszy¢ jakos$¢ znieczulenia u niektdrych pacjentow. Benzodiazepiny mozna bezpiecznie

i skutecznie stosowa¢ w skojarzeniu z innymi produktami do premedykacji oraz z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Patrz punkt 3.3.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy i koty: Podanie dozylne (i.v.).

Indukcja znieczulenia:

Dawka indukcyjna weterynaryjnego produktu leczniczego opiera sie na danych otrzymanych

z kontrolowanych badan laboratoryjnych oraz badan terenowych i odpowiada ilo$ci leku wymagane;j
do zapewnienia odpowiedniego poziomu znieczulenia u 9 na 10 pacjentdw (tj. 90. percentyl).

Do indukcji znieczulenia zaleca si¢ stosowanie nastepujacych dawek:

PSY KOTY
Bez premedykacji Z premedykacja Bez premedykacji Z premedykacja
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Odpowiednig dawke nalezy pobra¢ do strzykawki dozujacej. Nalezy kontynuowac podawanie leku,
dopoki lekarz nie uzna, ze glgbokos¢ znieczulenia jest wystarczajaca do wykonania intubacji
dotchawiczej lub do czasu podania catej dawki. Niezbedne tempo iniekcji mozna osiagna¢ poprzez
podanie jednej czwartej (V) obliczonej dawki co 15 sekund, tak aby catkowita dawka, jesli bedzie



wymagana, zostata podana w ciggu pierwszych 60 sekund. Jesli, 60 sekund po podaniu catej pierwszej
dawki indukcyjnej, nadal nie mozna przeprowadzi¢ intubacji, mozna poda¢ kolejng podobng dawke,
aby osiagna¢ pozadany efekt.

Podtrzymanie znieczulenia:

Po indukcji znieczulenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym zwierze mozna zaintubowaé

i podtrzymywac znieczulenie z zastosowaniem rowniez tego weterynaryjnego produktu leczniczego
lub wziewnego produktu znieczulajacego. Dawki podtrzymujace weterynaryjnego produktu
leczniczego mozna podawac jako dodatkowe bolusy lub jako infuzja dozylna podawana ze stala
predkoscia. Weterynaryjny produkt leczniczy byt bezpiecznie i skutecznie stosowany zarowno u pséw
1 kotow podczas zabiegéw trwajacych do godziny. Ponizsze dawki sugerowane do utrzymania
znieczulenia opierajg si¢ na danych uzyskanych z kontrolowanych badan laboratoryjnych i badan
terenowych oraz stanowig $rednig dawke leku wymagana do zapewnienia znieczulenia u psa lub kota.
Rzeczywista dawka bedzie jednak uzalezniona od reakcji danego pacjenta.

Do podtrzymania znieczulenia zaleca si¢ stosowanie nastepujacych dawek:

PSY KOTY
Bez premedykacji Z Bez premedykacji z
premedykacja premedykacja
Dawka wlewu podawanego ze stala predkos$cia
mg/kg/godzine 8-9 6-7 10-11 7-8
mg/kg/minute 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13
ml/kg/minute 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016 - 0,018 0,011 - 0,013
Dawka bolusa podawanego co 10 minut w celu utrzymania znieczulenia
mg/kg 13-15 10-1.2 16-18 11-13
ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13

W przypadku podtrzymywania znieczulenia za pomoca tego weterynaryjnego produktu leczniczego
podczas zabiegow trwajacych od ponad 5 do 10 minut, igte motylkowa lub cewnik dozylny (wenflon)
mozna pozostawi¢ w zyle, aby moc nastepnie wstrzykiwaé niewielkie ilosci weterynaryjnego produktu
leczniczego w celu podtrzymania wymaganej gigbokosci i czasu trwania znieczulenia. W wigkszosci
przypadkow $redni czas wybudzania przy zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego
uzytego do podtrzymania znieczulenia bedzie dtuzszy niz w przypadku stosowania gazu wziewnego
jako produktu do podtrzymania znieczulenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wykazano silng tolerancje na przedawkowanie stosujgc do 10-krotno$ci zalecanej dawki rownej 2
mg/kg u psow (tj. do 20 mg/kg) oraz do 5-krotnosci zalecanej dawki rownej 5 mg/kg u kotéw (tj. do
25 mg/kg). U psow i kotow podawanie tych nadmiernych dawek w ciggu 60 sekund powoduje
bezdech i chwilowe obniZenie $redniego tetniczego cisnienia krwi. ObnizZenie ci$nienia krwi nie
zagraza zyciu ani nie jest rekompensowane zmianami tetna. Zwierzeta te mozna leczy¢ wylacznie za
pomocg przerywanej wentylacji nadcisnieniowej (jesli jest wymagana) przy zastosowaniu powietrza
atmosferycznego lub, najlepiej, tlenu. Wybudzenie nastepuje szybko i bez resztkowego dziatania.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.




4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO1AX05

4.2  Dane farmakodynamiczne

Alfaksalon (3-a-hydroksy-5-a-pregnano-11,20-dion) to neuroaktywna czasteczka steroidowa
o wlasciwosciach znieczulenia ogdlnego. Gtownym mechanizmem dziatania znieczulajacego

alfaksalonu jest modulacja transportu jonow chlorkowych przez btong komorek nerwowych wywotana
poprzez wigzanie si¢ alfaksalonu z receptorami GABA.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U kotow po podaniu pojedynczej dawki dozylnej alfaksalonu wynoszacej 5 mg/kg masy ciata, sredni
okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza (ti2) wynosi w przyblizeniu 45 minut. Klirens osoczowy
wynosi 25 ml/kg/min. Pozorna objgtos¢ dystrybucji wynosi 1,8 I/kg.

U psow po podaniu pojedynczej dawki dozylnej alfaksalonu wynoszacej 2 mg/kg masy ciata, sredni
okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza (ti2) wynosi w przyblizeniu 25 minut. Klirens osoczowy

wynosi 59 ml/kg/min. Pozorna objgtos¢ dystrybucji wynosi 2,4 I/kg.

U pséw i kotow eliminacja alfaksalonu wykazuje nieliniowa farmakokinetyke (zalezng od dawki).
Badania in vitro kocich i psich hepatocytow wykazuja, ze alfaksalon podlega zardowno metabolizmowi
fazy I (zaleznej od cytochromu P450) i fazy II (zaleznej od sprzggania). Zarowno u psow jak i u kotow
w fazie I powstaje pie¢ (5 metabolitow alfaksalonu) tych samych u obu gatunkéw. Metabolity fazy Il
obserwowane u kotdw to alfaksalonu siarczan i alfaksalonu glukuronid, podczas gdy u psow
obserwowany jest alfaksalonu glukuronid.

Jest prawdopodobne, ze metabolity alfaksalonu zostang wyeliminowane z organizmow psow i kotow
drogg watrobowa (z katem) lub droga nerkowa, podobnie jak ma to miejsce u innych gatunkow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 62 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka szklana z korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 10 ml.



Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $§mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3011/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/09/2020.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

