PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Alfaxalon 10 mg

Hjalpdmnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol 150 mg
Klorkresol 1mg
Bensetoniumklorid 0,2 mg
Hydroxipropylbetadex

Natriumklorid

Dinatriumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra, koncentrerad (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt och husdjurskanin.

3.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Som ett induktionsmedel fore inhalationsanestesi hos hund, katt och husdjurskanin. Som enda
anestesimedel for induktion och fortsatt anestesi eller vid undersokning eller kirurgiska ingrepp hos
hund och katt.

3.3 Kontraindikationer

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



3.4  Sérskilda varningar for respektive djurslag

Alfaxalon har begransade smaértstillande egenskaper, och darfor bor [amplig perioperativ analgesi ges
vid smértsamma ingrepp.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

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

Efter induktion ar 6vergaende apné vanligt, i synnerhet hos hundar. Se avsnitt 4.6 for mer information.
I sadana fall bor man intubera och ge syrgas via endotrakealtub. Det bor finnas majlighet till IPPV
(intermittent overtrycksventilation).

For att minimera risken for apné ska Alfaxan administreras langsamt som en intravenos injektion (6ver
en period av cirka 60 sekunder), inte som en snabb dos.

Hos kanin &r syresattning fore administration av lakemedlet for induktion av anestesi nddvandig for att
reducera risken for livshotande post-induktionshypoxemi som kan upptrada sekundart till
andningsdepression eller apné.

En intravends kateter bor anvéandas till kanin for att administrera lakemedlet pa grund av
biverkningsrisken (d.v.s. huvudskakningar och éronklada) under administration (se dven avsnitt 3.6).

Anvandningen av en forinsatt kateter hos hundar och katter rekommenderas ocksa enligt bésta praxis
for beddvningsprocedurer.

I synnerhet vid hogre doser av lakemedlet kan en dosberoende andningsdepression intraffa. Syrgas
och/eller IPPV bor administreras, for att motverka eventuell hypoxi och hyperkapni. Detta &r sarskilt
viktigt vid riskfylld anestesi och om narkosen ska vara lange. Syreséttning ar nédvandig fore induktion
av anestesi samt under hela anestesiproceduren hos kanin.

Vid kraftigt reducerat hepatiskt blodflode eller allvarliga hepatocelluléra skador hos hundar och katter,
kan doseringsintervallet for intermittenta bolusdoser for fortsatt anestesi behdva utékas med mer &n 20
%, eller s& kan underhéallsdosen via intravends infusion behdva minskas med mer &n 20 % hos bade
hund och katt. Hos katter eller hundar med nedsatt njurfunktion kan doser for induktion och underhall
behdva minskas.

Som med alla generella anestesimedel géller foljande:

o Settill att hundar och katter ar fastande innan anestesimedlet ges. Kaniner behéver ej vara
fastande men fodret skall avlagsnas en timme fore anestesi.

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

e Noggrann 6vervakning rekommenderas. Hos aldre djur, eller vid fall av 6kad fysiologisk
stress, orsakad av befintlig patologi, chock eller kejsarsnitt, bor andningsparametrarna
uppmarksammas extra noga.

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

e Syrgastillférsel rekommenderas under narkosen.

e Andningen kan paverkas. Syrgasventilering bor 6vervagas om syremattnaden (SpO,-vérdet)
faller under 90 % eller om apnén varar langre dn 60 sekunder.

e Om hjartarytmi upptécks ar syrgasventilation forsta prioritet foljt av 1amplig hjartbehandling
eller annan atgard.

Under uppvakning ska djuret helst inte flyttas eller storas, da detta kan leda till paddelrorelser, sma
muskelsammandragningar eller mer valdsamma rorelser. Dessa reaktioner dr ovasentliga i kliniskt
hanseende, men bor &nda undvikas. Uppvakningen bor darfor ske pa lamplig plats och under
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overvakning. Anvéandning av ett bensodiazepinmedel som enda premedicinering kan tka
sannolikheten for psykomotorisk agitation hos hund och Kkatt.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

L&kemedlet &r ett sedativum, varfor produkten bér hanteras med forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Nalen bor helst skyddas med lock fram till injektionstillfallet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln.

L&kemedlet kan orsaka irritation vid kontakt med hud eller 6gon.

Skolj eventuellt stank fran huden eller gonen omedelbart med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hund och katt:

Mycket vanliga Apné!

(fler &an 1 av 10 behandlade djur):

Mycket séllsynta Hyperaktivitet, vokalisering;
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Bradykardi, hjartstopp;

djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Kramper, muskelryckningar, forlangd anestesi, darrning;

Bradypné

L Observerat efter induktion. 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.

Darfor rekommenderas endotrakeal intubering och syrgastillforsel.

Husdjurskanin:

Vanliga Beteendeforandringar!?, huvudskakning?;
(2 till 10 av 100 behandlade djur): Oronryckningar?;
Apné?

! Manifesteras som tillbakadragning.

2 Vid intravends administrering (via yttre 6ronvenen), darfor rekommenderas administration av
produkten med hjélp av en 6ronvenskateter. Premedicinering kan ocksa forhindra dessa reaktioner. |
en faltstudie observerades inte dessa reaktioner ndr kaniner hade férmedicinerats med medetomidin i
kombination med antingen butorfanol eller buprenorfin.

3 Observerat efter induktion. Den genomsnittliga varaktigheten av apné hos dessa djur var 53
sekunder.

Déarfor rekommenderas endotrakeal intubering och syrgastillforsel.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Lakemedlets sakerhet har inte faststallts i fall da draktigheten énskas fortga eller under digivning.
Effekterna pa fertiliteten har inte utvéarderats, men i studier dér alfaxalon anvants till dréktiga moss,
rattor och kaniner har inga skadliga effekter pavisats vid draktighet hos de behandlade djuren eller pa
avkommans reproduktionsformaga. Den enskilda ansvariga veterinaren far gora ett Gvervagande av
nyttan och risken med att anvanda lakemedlet till draktiga djur. Lakemedlet har visat sig vara sékert
hos hundar for induktion av anestesi fore fodsel av valpar med kejsarsnitt. | dessa studier var hundarna
inte premedicinerade, en dos pa 1-2 mg/kg forbereddes (d.v.s. nagot lagre an den vanliga dosen 3
mg/kg, se avsnitt 4.9) och lakemedlet administrerades enligt rekommendation tills effekt erhélls.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det veterindarmedicinska lakemedlet har hos hund och Kkatt visat sig vara sékert vid anvandning i
kombination med foljande klasser av preparat for premedicinering:

Lakemedelsklass 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, anvandes lakemedlet sékert i kombination med féljande 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 forvantas
potentiera de hdmmande effekterna av det veterindrmedicinska lakemedlet, vilket innebdr att
administrering av lakemedlet ska upphora nar det onskade anestesidjupet natts.

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

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

Bensodiazepiner bor inte anvandas som enda lakemedel for premedicinering till hund och Katt,
eftersom det kan leda till sdmre anestesikvalitet hos vissa patienter. Bensodiazepiner kan anvandas
sékert och effektivt i kombination med andra premedicineringslakemedel och det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Se avsnitt 3.3.

3.9 Dosering och administreringssatt

Hund, katt och husdjurskanin. For intravends anvandning (1V).

Induktion av anestesi (hund, katt och husdjurskanin):

Induktionsdosen for lakemedlet baseras pa data fran kontrollerade laboratorie- och féltstudier, och ar

den méngd av lakemedlet 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 HUSDJURSKANIN
Utan Med Utan Med Utan Med
premedicinering | premedicinering |premedicinering | premedicinering premedicinering | premedicinering
ma/kg 3 2 5 5 5 4
ml/kg 0,3 0,2 0,5 05 0,5 0,4

Hos hund, katt och kanin, bor en intravends kateter anvandas for att administrera lakemedlet (se aven
avsnitt 3.5 och 3.6).

Dossprutan bor forberedas att innehalla ovan namnda dos. Administrering ska fortsatta till dess att
veterinaren anser att tillrackligt anestesidjup natts for endotrakeal intubering, eller till dess att hela
dosen administrerats. Injektionstakten uppnas genom att man ger en fjardedel (%) av den beréknade
dosen var 15:e sekund, sa att hela dosen, om sa kravs, 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 det veterinarmedicinska lakemedlet kan djuret intuberas och underhallas med det
veterindrmedicinska medlet eller med ett inhalationsanestesimedel. Underhallsdoser av det
veterindrmedicinska Idkemedlet kan ges som bolusdoser eller som en kontinuerlig infusion med
konstant hastighet (CRI). Det veterinarmedicinska lakemedlet har anvants sakert och effektivt bade pa
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 faltstudier, och
representerar den genomsnittliga mangd lakemedel som kravs for att underhalla narkosen hos en hund
eller katt. Den faktiska dosen maste dock anpassas efter den enskilda patientens svar.

Foljande doser rekommenderas for anestesiunderhall:

HUND KATT
Utan Med Utan Med
premedicinering | premedicinering | premedicinering premedicinering
Dos vid kontinuerlig infusion med konstant hastighet
mg/kg/timme 8-9 6-7 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 1,3-15 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 lakemedlet for ingrepp som varar langre an 5-10 minuter kan man lamna
en fjarilskanyl eller en kateter i venen, och sma mangder av det veterinarmedicinska medlet injiceras
sedan, for att bibehalla 6nskat anestesidjup och varaktighet.

I de flesta fall blir den genomsnittliga uppvakningsperioden langre om lakemedlet anvands for
underhall, &n om man anvander en inhalationsgas som underhallspreparat.

3.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Man har kunnat visa att den akuta toleransen mot dverdos &r upp till tio gdnger 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 ganger den rekommenderade dosen hos
kanin (dvs. upp till 15 mg/kg). Hos bade hund och katt orsakar dessa 6verdoser, som administrerades
Over 60 sekunder, apné och en tillfallig sdnkning av det arteriella blodtrycket. Blodtryckssankningen &r
inte livshotande och kompenseras av en andrad hjartfrekvens. Djuren kan behandlas med endast IPPV
(om s& behdvs) med luft eller, foretradesvis, syrgas. Aterhamtningen gar snabbt, och utan nagra
kvarstaende effekter.



3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstid(er)

Anvand ej till kaniner avsedda for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 ATCvet-kod: QNO1AXO05.

4.2 Farmakodynamiska egenskaper

Alfaxalon (3-alfahydroxi-5-alfapregnan-11,20-dion) &r en neuroaktiv steroidmolekyl Iampad for
generell anestesi. Den primédra mekanismen hos alfaxalon som anestesimedel ar modulering av
kloridjontransporten genom neuronernas cellmembran, vilket mojliggors genom att alfaxalon binder
till GABAs-receptorer pa cellytan.

4.3 Farmakokinetiska egenskaper

Hos katt &r den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (t,) efter en
invravends admninistration av 5 mg/kg kroppsviktalfaxalon, cirka 45 minuter. Den genomsnittliga
plasmaelimineringen ar 25 ml/kg/min. Distributionsvolymen ar 1,8 I/kg.

Hos hund ar den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (ty,), efter en
intravends administration av 2 mg/kg kroppsvikt alfaxalon cirka 25 minuter. Den genomsnittliga
plasmaelimineringen vid en dos om 2 mg/kg ar 59 ml/kg/min. Distributionsvolymen &r 2,4 I/kg.
Hos kanin &r den genomsnittliga terminala halveringstiden for plasmaeliminering (ty,) efter en
intravends administration av 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-linjar (dosberoende)
farmakokinetik.

Vid in vitro-studier av leverceller hos hund och katt har alfaxalon uppvisat savél fas I- (cytokrom
P450-beroende) och fas 11- (konjugationsberoende) metabolism. Bade katter och hundar bildar samma
fem (5) fas I-alfaxalonmetaboliter. Fas Il-metaboliterna hos katt ar alfaxalonsulfat och
alfaxalonglukoronid, och hos hund alfaxalonglukoronid.

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 62 dagar.



5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackning med en injektionsflaska om 10 ml eller 20 ml med en propp i bromobutylgummi och en
aluminiumforslutning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48, DK-2100 Képenhamn

Danmark

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

56383

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 18/05/2018

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22/08/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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