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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Alfaxan

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof: Alfaxalon 10 mg/ml

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplosning.
Klar, farvelos veaske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hunde og katte.

Terapeutiske indikationer
Som induktionsstof forud for inhalationsanastesi. Som eneste anestesistof til induktion og
opretholdelse af anastesi ved udferelse af undersegelser eller kirurgiske procedurer.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes 1 kombination med andre intravengse anastesistoffer.

Seerlige advarsler

Dyret ma helst ikke rores eller forstyrres under restitueringen. Det kan fore til padlen,
mindre muskeltreekninger eller mere voldsomme beveagelser. Selvom de helst skal undgas,
har sddanne reaktioner ingen klinisk betydning.
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4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Alfaxalon har begrensede analgetiske egenskaber ved kliniske doser, hvorfor der ber gives
passende peri-operativ analgesi 1 tilfaelde, hvor procedurerne forventes at vaere smertefulde.
Sikkerheden for det veterinermedicinske leegemiddel er ikke pavist for dyr, der er under 12
uger gamle.

Forbigiende post-induktions apng optrader ofte, is@r hos hunde — se n&rmere 1 pkt. 4.6. [
sadanne tilfzelde ber der anleegges endotrakeal intubering og suppleres med ilt. Der ber
vere adgang til intermitterende ventilation med positivt tryk.

For at minimere risikoen for apne skal det veterinermedicinske legemiddel indgives
gennem langsom intravengs injektion og ikke som en hurtig dosis.

Iszer hvis der bruges storre doser af det veterinermedicinske laegemiddel kan der opsta en
dosisathangig respiratorisk depression. I1t og/eller intermitterende ventilation med positivt
tryk skal administreres for at modvirke truende hypoxami/hyperkapni. Dette er isar vigtigt
1 risikable anastesitilfelde og nér anastesien skal foretages for et lengere tidsrum.

Hos bade hunde og katte kan dosisintervallet til opretholdelse af anastesi ved
intermitterende bolusindgift kreeve en forleengelse pad mere end 20 %, eller
vedligeholdelsesdosis ved intravengs infusion kan kreve en reduktion pd mere end 20 %,
ndr den hepatiske blodgennemstremning er mindsket alvorligt eller der er alvorlig
hepatocellular lesion. I hunde eller katte med nyreinsufficiens kan doser til induktion og
vedligeholdelse krave reduktion.

Som for alle almene anastetiske stoffer:

e Det tilrades at sikre, at patienten har fastet inden narkose.

e  Ekstra overvdgning tilrddes og der ber udvises sarlig opmarksomhed over for de
respiratoriske parametre hos @ldre dyr eller 1 tilfelde, hvor der kan vere oget
fysiologisk belastning fra forudgdende patologi, chok eller kejsersnit.

e Efter induktion af anastesi anbefales anleggelse af en endotrakeal tubus for at sikre
abne luftveje.

e Det tilrdes at indgive supplerende ilt under vedligeholdelsen af anestesien.

e Der kan optraede respiratoriske problemer — ventilation af lungerne med ilt ber
overvejes, hvis hemoglobinmatningen med ilt (SpO2.%) falder til under 90 % eller
hvis apne vedvarer i mere end 60 sekunder.

e Houvis der konstateres hjertearytmier, har opmerksomhed pa respiratorisk ventilation
med ilt forste prioritet efterfulgt af passende hjertebehandling eller intervention.

Psykomotorisk ophidselse kan opleves hos et fital af hunde og katte, der restituerer efter
anastesi med det veterinermedicinske legemiddel. Opvigning efter anestesi ber derfor
ske 1 passende omgivelser og under tilstraekkeligt opsyn. Brug af et benzodiazepin som
eneste preemedicin kan gge sandsynligheden for psykomotorisk ophidselse.
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Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Vask omgdende med vand, hvis legemidlet kommer i kontakt med huden eller gjnene. Ved
uforvarende selvinjektion skal der omgéende soges laegebehandling og
produktdokumentationen forevises laegen.

Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
I kliniske forseg med det veterineermedicinske legemiddel oplevede 44 % af hundene og
19 % af kattene post-induktionsapne, defineret som andedratsopher 1 30 sekunder eller
mere. Den gennemsnitlige varighed af apneen hos disse dyr var 100 sekunder hos hunde
og 60 sekunder hos katte. Derfor ber der anvendes endotrakeal intubation og iltsupplering.

4.7 Draegtighed, diegivning eller aeglaegning
Det veterineermedicinske lagemiddels sikkerhed er ikke pavist i tilfeelde, hvor draegtighed
skal fortsattes eller ved diegivning. Lagemiddelets pavirkning af fertiliteten er ikke
vurderet. Forsag med anvendelse af alfaxalon hos dragtige mus, rotter og kaniner har dog
vist skadelige pavirkninger af de behandlede dyrs dragtighed eller deres afkoms
forplantningsevne. Laegemidlet ber anvendes til dreegtige dyr efter dyrlaegens afvejning af
risici og fordele. Laegemidlet har varet anvendt sikkert til induktion af anastesi inden
fodsel af hvalpe ved kejsersnit. I disse underseggelser blev hunde ikke premedicineret. En
dosis pa 1-2 mg/kg blev udarbejdet (dvs. lidt lavere end de sedvanlige 3 mg/kg dosis, se
pkt. 4.9), og legemidlet blev administreret som anbefalet, til opnaet effekt.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Det veterinermedicinske laegemiddel er pavist at veere sikkert, nér det anvendes i
kombination med folgende premedicinklasser:

Laegemiddelklasse Eksempler

Phenothiaziner Acepromazinmaleat

Antikolinerge midler | Atropinsulfat

Benzodiazepiner Diazepam, midazolamhydrochlorid

Alfa-2- Xylazinhydrochlorid, medetomidinhydrochlorid

adrenoceptoragonister

Opiater Metadon, morfinsulfat, butorphanoltartrat,
buprenorphinhydrochlorid

Non-steroide Carprofen, meloxicam

antiinflammatoriske

midler (NSAID)

Samtidig brug af andre CNS-depressiva mé forventes at potensere det veterinermedicinske
leegemiddels depressive effekt, hvilket gor det nedvendigt at indstille videre indgift af det
veterineermedicinske legemiddel, nir den kraevede anastesidybde er naet.

Brugen af et preemedicinmiddel eller en kombination af premedicinmidler nedsetter ofte
den nedvendige dosis af det veterinermedicinske legemiddel.
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Premedicinering med alfa-2-adrenoceptoragonister som f.eks. xylazin og medetomidin kan
pge anestesiens varighed betydeligt pad en made, der athaenger af dosis. For at atkorte
restitutionsperioden kan det vaere onskeligt at sld disse premedicinmidlers virkning ned.

Benzodiazepiner ber ikke anvendes som eneste premedicin til hunde eller katte, idet
kvaliteten af anestesien hos nogle patienter da kan blive suboptimal. Benzodiazepiner kan
anvendes sikkert og effektivt i kombination med andre premedicinmidler og det
veterineermedicinske laegemiddel.

Se pkt. 4.3.
4.9 Dosering og indgivelsesmade
Induktion af anaestesi:
Induktionsdosis af det veterinermedicinske leegemiddel er baseret pa data fra kontrollerede
laboratorie- og feltforsag og er den mangde af legemidlet, der kraeves til vellykket
induktion af anastesi hos 9 ud af 10 hunde eller katte (dvs. 90-percentilen).
Dosisanbefalingerne til induktion af anestesi er folgende:
HUNDE KATTE
Uden Med Uden Med
przemedicinering premedicinering przemedicinering premedicinering
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Doseringssprgjten skal forberedes til at indeholde den ovennavnte dosis. Indgiften ber
fortsaette, indtil dyrlaegen mener at an@stesidybden er tilstreekkelig til endotrakeal
intubering, eller indtil hele dosis er indgivet. Det nedvendige injiceringstempo kan opnas
ved indgift af en fjerdedel (Y4) af den beregnede dosis hvert 15. sekund, sdledes at den
samlede dosis, om nedvendigt, indgives i lobet af de forste 60 sekunder. Hvis intubation
stadig ikke er mulig 60 sekunder efter indgift af denne forste induktionsdosis, kan der
indgives endnu en lignende dosis for at opna virkning.

Opretholdelse af anastesi:

Efter induktion af anestesi med det veterineermedicinske laegemiddel kan dyret intuberes
og bibeholdes pa det veterinermedicinske legemiddel eller et anastesistof til inhalation.
Vedligeholdelsesdoser af det veterinermedicinske legemiddel kan gives som supplerende
boli eller som konstant infusion. Det veterinaermedicinske laegemiddel har veret anvendt
sikkert og effektivt til bAde hunde og katte ved procedurer med en varighed af op til en
time. De folgende doser, som foreslas til opretholdelse af anastesi, er baseret pd data fra
kontrollerede laboratorie- og feltforseg og er den gennemsnitlige maengde leegemiddel, der
kraeves til at tilvejebringe opretholdende anastesi for en hund eller en kat. Den faktiske
dosis vil dog vare baseret pd den enkelte patients respons.

Dosisanbefalingerne til opretholdelse af anestesi er folgende:
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HUNDE KATTE
Uden Med Uden Med
praemedicinering | praemedicinering | praemedicinering | praemedicinering
Dosis til konstant infusion
mg/kg/time 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
Bolusdosis til hver 10-minutters opretholdelse
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

4.10

4.11

5.1

5.2

Hvor opretholdelse af anestesi sker med det veterinermedicinske laegemiddel ved
procedurer, der varer mere end 5 til 10 minutter, kan der anleegges en sommerfugl eller et
kateter i venen og smd mangder af det veterineermedicinske legemiddel injiceres lobende
for at opretholde det kreevede niveau og den kraevede varighed af anastesien. I de fleste
tilfeelde vil den gennemsnitlige varighed af restitutionen ved anvendelse af det
veterinermedicinske laegemiddel til opretholdelse vare leengere end hvis der anvendes en
inhalationsgas som opretholdelsesstof.

Overdosering

Akut tolerance over for overdosis er pavist for op til 10 gange den anbefalede dosis pa 2
mg/kg hos hunde (dvs. op til 20 mg/kg) og op til 5 gange den anbefalede dosis pa 5 mg/kg
hos katte (dvs. op til 25 mg/kg). Hos bade hunde og katte fordrsager disse ekstremt hoje
doser indgivet i labet af 60 sekunder apne og et forbigdende fald i det arterielle
middelblodtryk. Faldet i blodtryk er ikke livstruende og kompenseres af a@ndringer i
hjertefrekvensen. Disse dyr kan behandles alene med intermitterende ventilation med
positivt tryk (sédfremt pakraevet) med enten rumluft eller, helst, ilt. Restituering er hurtig
uden tilbageverende virkninger.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Anden almen anzstesi, alfaxalon.
ATCvet-kode: QNO1AXO05

Farmakodynamiske egenskaber

Alfaxalon (3-a-hydroxy-5-a-pregnan-11,20-dion) er et neuroaktivt steroidmolekyle med et
almindeligt anastesimiddels egenskaber. Den primare mekanisme i alfaxalons anastetiske
virkning er modulation af den neuronale cellemembrantransport af chloridioner, induceret
ved at binde alfaxalon til GABAa-celleoverfladereceptorer.

Farmakokinetiske egenskaber

Distributionsvolumen efter en enkelt injektion af kliniske doser pa 2 og 5 mg/kg kropsvegt
alfaxalon til hunde og katte er hhv. 2.4 1/kg og 1,8 I/kg. In vitro-studier af katte- og
hundehepatocytter viser, at alfaxalon oplever bade fase I (cytokrom P450-athangig) og
fase II (konjugation-athangig) metabolisme. Bade katte og hunde danner de samme fem
(5) fase I alfaxalonmetabolitter. De fase II-metabolitter, der er observeret hos katte, er
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

alfaxalonsulfat og alfaxaloneglucuronid, mens alfaxalonglucuronid er observeret hos
hunde.

Hos katte er den gennemsnitlige terminale plasmahalveringstid (t12) for alfaxalon ca. 45
minutter for en 5 mg/kg-dosis. Den gennemsnitlige plasmaclearance for en 5 mg/kg dosis
er 25,1 £7,6 ml/kg/min.

Hos hunde er den gennemsnitlige terminale plasmahalveringstid (ti2) for alfaxalon ca. 25
minutter for en 2 mg/kg-dosis. Den gennemsnitlige plasmaclearance for en 2 mg/kg dosis
er 59,4 £12,9 ml/kg/min.

Hos bade hunde og katte viser elimineringen af alfaxalon ikke-linear (dosis-athaengig)
farmakokinetik.

Alfaxalonmetabolitter elimineres sandsynligvis fra hunden og katten ad hepatisk/fakal og
renal vej, pa lignende méde som hos andre arter.

Miljemeaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjaelpestoffer

Hydroxypropylbetadex

Natriumchlorid

Vandfrit dinatriumfosfat
Kaliumdihydrogenfosfat

Natriumhydroxid (til pH-justering)
Koncentreret hydrochlorsyre (til pH-justering)
Vand til injektionsveasker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

Opbevaringstid

I salgspakning: 5 ar.

Dette legemiddel indeholder ikke antimikrobielt konserveringsmiddel. Eventuel resterende
oplesning 1 hatteglasset efter opsugning af den kreevede dosis ber kasseres.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton.

Emballage
Papaske med et hatteglas indeholdende 10 ml og med prop af bromobutylgummi samt
aluminiumforsegling.
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6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.
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