B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Alfaxan Multidose 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Zoetis Polska Sp. z o.0.
Postepu 17B

02-676 Warszawa
Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alfaxan Multidose 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Alfaksalon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

Alfaksalon 10 mg/ml
Substancje pomocnicze:
Etanol 150 mg/ml
Chlorokrezol 1 mg/ml

Benzetoniowy chlorek 0,2 mg/ml

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Jako produkt znieczulajacy do stosowania w indukcji znieczulenia przed podaniem znieczulenia
wziewnego.

Jako jedyny produkt znieczulajacy w celu indukcji i podtrzymaniu znieczulenia w celu
przeprowadzenia badania lub zabiegu chirurgicznego.

51 PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w skojarzeniu z innymi produktami znieczulajagcymi podawanymi dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, lub na dowolna substancje
pomocnicza.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych prowadzonych z wykorzystaniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
bezdech w fazie postindukcyjnej, definiowany jako przerwa w oddychaniu trwajaca 30 sekund lub
dtuzej, wystgpowat bardzo czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat) u psow
1 kotow. 44% psow 1 19% kotdéw doswiadczato bezdechu w fazie postindukcyjnej.

Sredni czas trwania bezdechu u tych zwierzat wynosit 100 sekund u psoéw i 60 sekund u kotow.
W takiej sytuacji nalezy zastosowac intubacj¢ dotchawiczng i podac¢ tlen.

Na podstawie doswiadczen z bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu bardzo rzadko zgtaszano
objawy neurologiczne (drgawki, mioklonie, drzenie, przedtuzone znieczulenie), objawy ze strony
uktadu krazenia i uktadu oddechowego (zatrzymanie akcji serca, bradykardia, bradypnea) oraz objawy
behawioralne (nadpobudliwo$¢, wokalizacja) (mniej niz 1 zwierzg na 10 000 leczonych zwierzat).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, roéwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie dozylne.

Indukcja znieczulenia:

Dawka indukcyjna produktu leczniczego weterynaryjnego opiera si¢ na danych otrzymanych

z kontrolowanych badan laboratoryjnych oraz badan terenowych i odpowiada ilosci leku wymaganej
do zapewnienia odpowiedniego poziomu znieczulenia u 9 na 10 pacjentéw (tj. 90. percentyl).

Do indukcji znieczulenia zaleca si¢ stosowanie nastgpujacych dawek:
PSY KOTY
Bez premedykacji Z premedykacja Bez premedykacji Z premedykacja
mg/kg 3 2 5 5
mi/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Odpowiednig dawke nalezy pobra¢ do strzykawki dozujacej. Nalezy kontynuowa¢ podawanie leku,
dopdki lekarz nie uzna, ze glebokos¢ znieczulenia jest wystarczajaca dla intubacji dotchawiczej lub do
czasu podania catej dawki. Niezbedne tempo iniekcji mozna osiagnaé¢ poprzez podanie jednej czwartej
(“4) 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 osiagnaé pozadany
efekt.

Podtrzymanie znieczulenia:

Po indukcji znieczulenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym zwierz¢ mozna zaintubowac

1 podtrzymywac znieczulenie z zastosowaniem réwniez tego produktu leczniczego weterynaryjnego
lub wziewnego produktu znieczulajagcego. Dawki podtrzymujace produktu leczniczego
weterynaryjnego mozna podawac jako dodatkowe bolusy lub jako infuzj¢ dozylng podawang ze stata
predkoscig. Produkt leczniczy weterynaryjny byt bezpiecznie i skutecznie stosowany zar6wno u psow
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I kotow podczas zabiegow trwajacych do godziny. Ponizsze dawki sugerowane do utrzymania
znieczulenia opieraja si¢ na danych uzyskanych z kontrolowanych badan laboratoryjnych i badan
terenowych oraz stanowig $rednig dawke leku wymagang do zapewnienia znieczulenia psu lub kotu.
Rzeczywista dawka bedzie jednak uzalezniona od reakcji danego pacjenta.

Do utrzymania znieczulenia zaleca si¢ stosowanie nastepujacych dawek:

PSY KOTY
Bez premedykacji z Bez premedykacji z
premedykacja premedykacja
Dawka wlewu podawanego ze stala predkoscia
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 10-12 16-18 11-13
mi/kg 0,13-0,15 0,10 -0,12 0,16 - 0,18 0,11-0,13

W przypadku podtrzymywania znieczulenia za pomocg produktu leczniczego weterynaryjnego
podczas zabiegéw trwajacych od ponad 5 do 10 minut, igte motylkowa lub cewnik dozylny (wenflon)
mozna pozostawi¢ w zyle, aby moc nastgpnie wstrzykiwa¢ niewielkie ilosci produktu leczniczego
weterynaryjnego w celu podtrzymania wymaganej glebokosci i czasu trwania znieczulenia.

W wiegkszosci przypadkow sredni czas wybudzania przy zastosowaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego uzytego do podtrzymania znieczulenia bedzie dtuzszy niz w przypadku stosowania
gazu wziewnego jako produktu do podtrzymania znieczulenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Jako najlepsza praktyke w procedurach znieczulenia zaleca si¢ stosowanie uprzednio zatozonego
cewnika dozylnego (wenflonu).

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie "Termin waznosci (EXP)". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

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

W fazie postindukcyjnej czesto wystepuje przejsciowy bezdech, w szczegolnosei u psoOw -
szczegdtowe informacje na ten temat znajdujg si¢ w punkcie ,,Dziatania niepozadane”. W takich
przypadkach nalezy zastosowa¢ intubacj¢ dotchawiczng i poda¢ tlen. Powinny by¢ dostepne

17



urzadzenia umozliwiajace prowadzenie przerywanej wentylacji nadcisnieniowej. Aby zminimalizowaé
mozliwos¢ wystgpienia bezdechu, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac przez powolng
infuzje dozylna, a nie jako bolus.

W szczegblnosci podczas stosowania wiekszych dawek produktu leczniczego weterynaryjnego moze
wystapi¢ depresja oddechowa zalezna od dawki. Nalezy stosowa¢ tlen i (lub) przerywang wentylacje
nadci$nieniowg w celu zapobiegania zagrozeniu hipoksemig i hiperkapnig. Powinno to mie¢
szczego6lne znaczenie w przypadkach znieczulenia wigzacego si¢ z dodatkowym ryzykiem oraz za
kazdym razem, kiedy czas trwania znieczulenia jest wydtuzony.

Zardwno u psoéw jak i u kotow przerwa w podawaniu znieczulenia poprzez przerywane podawanie
w bolusie moze wymaga¢ wydtuzenia o ponad 20% lub dawka utrzymujgca podawana w formie
infuzji dozylnej moze wymagac zmniejszenia o ponad 20%, jesli przeptyw krwi w watrobie jest
istotnie pomniejszony lub wystepuje silny uraz komorek watrobowych. U kotow 1 psdw

z niewydolnos$cia nerek dawki indukcji i utrzymania mogg wymagac ograniczenia.

Podobnie jak w przypadku ogoélnych produktow znieczulajacych:
. Przed podaniem produktu znieczulajacego nalezy upewni¢ si¢, 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 hipowolemig lub ostabionych.

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

e  Poindukcji znieczulenia zaleca si¢ stosowanie rurki dotchawiczej w celu zapewnienia
droznosci drég oddechowych.

e  Zaleca si¢ suplementacje tlenem w okresie podtrzymywania znieczulenia.

e Moze wystapi¢ przyspieszony oddech — nalezy rozwazy¢ wentylacj¢ ptuc 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 nastgpnie podanie odpowiednich lekow nasercowych lub interwencja.

Podczas wybudzania nie nalezy przenosi¢ zwierzat ani im przeszkadzaé. Moze to prowadzi¢ do
wystapienia ruchow wiostowych, drgania mieséni lub bardziej gwattownych ruchéw. Takich reakc;ji
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 samodzielnego leku moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystapienia pobudzenia psychoruchowego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Ten produkt jest lekiem uspokajajacym, nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ 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
zasiggna¢ porady lekarskiej oraz pokaza¢ mu Charakterystyke produktu leczniczego weterynaryjnego,
ulotke lub opakowanie. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami produkt moze powodowaé
podraznienia.

Produkt nalezy natychmiast sptukac ze skory i z oczu woda.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:

Bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego nie ustalono w przypadkach zamierzonej
kontynuacji cigzy lub podczas laktacji. Nie oceniano wplywu produktu na ptodno$¢. Badania przy
wykorzystaniu alfaksalonu na ci¢zarnych myszach, szczurach i krolikach nie wykazaty jednak
szkodliwego wptywu na przebieg ciazy u leczonych zwierzat ani na wydajno$¢ reprodukcyjng
potomstwa. Produkt nalezy stosowac¢ u cigzarnych zwierzat zgodnie z oceng ryzyka i korzysci
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dokonang przez lekarza weterynarii. Produkt bezpiecznie stosowano u psow w celu indukcji
znieczulenia przed porodem rozwigzanym cesarskim cigciem. W tych badaniach nie stosowano
premedykacji, podawano dawke 1-2 mg/kg (tj. nieco nizszg niz zwykta dawka wynoszgca 3 mg/kg),
patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku”, a produkt byt skutecznie podawany zgodnie

z zaleceniami.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wykazano, ze produkt leczniczy weterynaryjny jest bezpieczny podczas stosowania w skojarzeniu
z nastepujgcymi kategoriami produktow do premedykacji:

Kategoria lekow 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 produktu leczniczego
weterynaryjnego, wymagajac przerwania dalszego podawania produktu leczniczego weterynaryjnego
po osiagnigciu wymaganej gltebokosci znieczulenia.

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

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

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

Benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ samodzielnie jako produktéw uzywanych do premedykacji u psow
1 kotow, gdyz moze to pogorszy¢ jakos¢ znieczulenia u niektorych pacjentow. Benzodiazepiny mozna
bezpiecznie 1 skutecznie stosowa¢ w skojarzeniu z innymi produktami do premedykacji oraz z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Przedawkowanie:

Wykazano wysoka tolerancje na przedawkowanie stosujac 10-krotno$¢ zalecanej dawki rownej 2
mg/kg u psow (tj. do 20 mg/kg) oraz 5-krotnos¢ zalecanej dawki rownej 5 mg/kg u kotow (tj. do 25
mg/kg). U pséw i kotdow podawanie tych nadmiernych dawek w ciggu 60 sekund powoduje bezdech

I chwilowe obnizenie $redniego tetniczego cisnienia krwi. Obnizenie ci$nienia krwi nie zagraza zyciu
ani nie jest rekompensowane zmianami t¢tna. Te zwierzgta mozna leczy¢ wytacznie za pomoca
przerywanej wentylacji nadcisnieniowej (jesli jest wymagana) przy zastosowaniu powietrza
atmosferycznego lub, najlepiej, tlenu. Wybudzenie nastepuje szybko i bez resztkowego dziatania.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
Z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci farmakodynamiczne:

Alfaksalon (3-a-hydroksy-5-a-pregnano-11,20-dion) to neuroaktywna czasteczka steroidowa
wykazujaca wlasciwosci znieczulenia ogdlnego. GIownym mechanizmem dziatania znieczulajagcego
alfaksalonu jest modulacja transportu jonéw chlorkowych przez btong komoérek nerwowych wywotana
poprzez wigzanie si¢ alfaksalonu z receptorami GABAA.

Wtasciwosci farmakokinetyczne:

U kotdéw po podaniu pojedynczej dawki dozylnej alfaksalonu wynoszacej 5 mg/kg masy ciata, sredni
okres péttrwania w fazie eliminacji z osocza (tu2) wynosi w przyblizeniu 45 minut. Klirens osoczowy
wynosi 25 ml/kg/min. Pozorna obj¢tos¢ dystrybucji wynosi 1,8 1/kg.

U psow po podaniu pojedynczej dawki dozylnej alfaksalonu wynoszacej 2 mg/kg masy ciala, sredni
okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza (tvz) wynosi w przyblizeniu 25 minut. Klirens osoczowy
wynosi 59 ml/kg/min. Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 2,4 I/kg.

U psow i kotow eliminacja alfaksalonu wykazuje nieliniowa farmakokinetyke (zalezng od dawki).

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

Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego:

Fiolka szklana o pojemnosci 10 lub 20 ml zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej z wieczkiem
aluminiowym, w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa, Polska.
Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36

[logo]
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