ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

Alfaxan Multidose 10 mg/ml solutie injectabila pentru céini i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Alfaxalona 10 mg

Excipienti:
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Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasti
informatie este esentialii pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Etanol 150 mg
Clorocrezol I mg
Clorura de benzetoniu 0,2 mg

Hidroxipropilbetadex

Clorura de sodiu

Fosfat disodic anhidru

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Caini i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ca agent de inductie inainte de anestezia prin inhalare. Ca unic agent anestezic pentru inducerea si
mentinerea anesteziei pentru efectuarea examinarii sau a procedurilor chirurgicale.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in asociere cu alti agenti anestezici intravenosi.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale



ice ale alfaxalonei sunt limitate, prin urmare ar trebui sé se asigure o analgezie
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3.5 I’recautu;specﬁle pentru utilizare
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Precautii ‘Spepialﬁ'_qﬁitru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
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Siguranﬁ.{gg@éﬁ‘Sului medicinal veterinar la animale cu varsta sub 12 siptdmani nu a fost demonstrata.

Apneea tranzitorie dupa inductie apare frecvent, in special la cdini - a se vedea sectiunea 3.6 pentru
detalii. In astfel de cazuri, ar trebui utilizate intubatia endotraheald §i suplimentarea cu oxigen. Ar
trebui sa fie disponibile facilititi de ventilatie intermitentd cu presiune pozitivd. Pentru a minimiza
posibilitatea apneei, administrati produsul medicinal veterinar prin injectie intravenoasa lentd si nu ca
doza rapida. Utilizarea unui cateter pre-plasat, la cini si pisici, este recomandati ca cea mai bund
practicd pentru procedurile de anestezie.

Mai ales atunci cand se utilizeaza doze mai mari de produs veterinar medicinal, poate aparea o
depresie respiratorie dependentd de doza. Ar trebui sa se administreze oxigen si / sau ventilatie
intermitent cu presiune pozitiva pentru a contracara hipoxemia / hipercapnia amenintétoare. Acest
lucru ar trebui si fie deosebit de important in cazurile anestezice riscante si ori de céte ori anestezia
trebuie efectuatd pentru o perioada mai lunga de timp.

Atat la cdini, cat §i la pisici, intervalul de doza pentru mentinerea anesteziei prin administrarea
intermitentd de bolus poate necesita prelungirea cu mai mult de 20%, sau doza de intretinere prin
perfuzie intravenoasd poate necesita reducerea cu mai mult de 20%, atunci cand fluxul sanguin hepatic
este sever diminuat sau leziunea hepato-celulard este severi. La pisici sau cini cu insuficientd renald,
dozele pentru inductie si intretinere pot necesita reducere.

Ca in cazul tuturor agentilor anestezici generali:

e Este recomandabil s v asigurati ca pacientul nu a fost hranit inainte de a primi anestezicul.

e Ca in cazul altor agenti anestezici intravenosi, trebuie administrat cu precautie la animalele cu
insuficienta cardiaci sau respiratorie sau la animalele hipovolemice sau debilitate.

e Se recomandi monitorizarea suplimentara si trebuie acordata o atentie deosebita parametrilor
respiratorii la animalele 1n varstd sau in cazurile in care poate exista un stres fiziologic
suplimentar impus de patologia preexistentd, soc sau cezariand.

» Dupi inducerea anesteziei, se recomanda utilizarea unui tub endotraheal pentru a mentine ciile
respiratorii deschise.

e Se recomandi administrarea de oxigen suplimentar in timpul mentinerii anesteziei.

e Pot apirea dificultiti in respiratie - ar trebui luata in considerare ventilatia plaménilor cu oxigen
daca saturatia hemoglobinei cu oxigen (SpO2%) scade sub 90% sau dac apneea persistd mai
mult de 60 de secunde.

e Daci sunt detectate aritmii cardiace, atentia asupra ventilatiei respiratorii cu oxigen este prima
prioritate urmati de terapie sau interventie cardiacd adecvata.

In timpul recuperirii, este de preferat ca animalele sd nu fie manipulate sau deranjate. Acest lucru
poate duce la spasme, misciri musculare minore sau miscari mai violente. Desi mai bine evitate, astfel
de reactii sunt clinic nesemnificative. Recuperarea post-anestezica ar trebui astfel s aiba loc in spatii
adecvate si sub supraveghere de specialitate. Utilizarea unei benzodiazepine ca unic medicament
poate creste probabilitatea de excitare psihomotorie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ, aveti grija pentru a evita auto-injectarca accidentald.
De preferint4, utilizati un ac protejat pdna in momentul injectarii.
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fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati med&aini
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prospectul produsului sau eticheta. Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii
contact cu pielea sau ochii. ‘
Clatiti imediat cu ap orice stropi de medicament de pe piele sau ochi. L

Precautii speciale pentru protectia mediului:
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3.6 Evenimente adverse

CAini i pisici:

Foarte frecvente Apneea!

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Hiperactivitate, vocalizare;

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Bradicardie, stop cardiac;

inclusiv raportirile izolate): e : . .
P ) Convulsii, mioclonie, anestezie prelungita, tremor;

Bradipnee.

I0bservat dupa inductie. 44% dintre cdini si 19% dintre pisici au prezentat apnee post-inductie in
studiile clinice; durata medie a apneei a fost de 100 secunde la cini si de 60 secunde la pisici. Prin
urmare, ar trebui utilizate intubarea endotraheald si suplimentarea cu oxigen.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in cazurile in care gestatia trebuie
continuati sau in timpul alaptirii. Efectele sale asupra fertilitatii nu au fost evaluate. Cu toate acestea,
studiile folosind alfaxalona la femelele gestante soareci, sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte
diunitoare asupra gestatiei animalelor tratate sau asupra performantei reproductive a descendentilor
lor. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat la animalele gestante in conformitate cu evaluarea
beneficiu- risc efectuati de medicul veterinar responsabil. Produsul medicinal veterinar a fost utilizat
in conditii de siguranta la cdini pentru inducerea anesteziei inainte de nasterea puilor prin cezariana. in
aceste studii, cainii nu au fost premedicati, a fost administrata o dozé de 1-2 mg/kg (adicd ugor mai
mica decét doza obisnuita de 3 mg/kg, vezi pet. 3.9) si produsul medicinal veterinar a fost administrat
conform recomandarilor.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

S-a demonstrat ¢ produsul medicinal veterinar este sigur atunci cand este utilizat in combinatie cu
urmitoarele clase de medicamente:

Clasa de medicamente Exemple

Fenotiazine Maleat de acepromazind

Agenti anticolinergici Sulfat de atropind

Benzodiazepine Diazepam, clorhidrat de midazolam

Agonisti alfa-2-adrenoceptori Clorhidrat de xilazina, clorhidrat de medetomidind

Opi'acee Metadoni, sulfat de morfina, tartrat de butorfanol, clorhidrat
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AINS RN Carprofen, meloxicam
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necesard de mgdgs--medlcmal veterinar.

Premedicatia cu agonisti alfa-2-adrenoceptori precum xilazina si medetomidina poate creste
semnificativ durata anesteziei in mod dependent de doza. Pentru a scurta perioadele de recuperare,
poate fi de dorit sd inversam actiunile acestor medicamente administrate ca premedicatie .

Benzodiazepinele nu trebuie utilizate ca premedicatie unica la cini si pisici, deoarece calitatea
anesteziei la unii pacienti poate fi sub-optima. Benzodiazepinele pot fi utilizate in conditii de siguranta
si eficacitate in combinatie cu alte medicamente ca premedicatie si produsul medicinal veterinar.
Consultati sectiunea 3.3.

3.9 (Ciide administrare si doze

Caini si pisici: Administrare intravenoasa (Iv).

Inducerea anesteziei:

Doza de inductie a produsului medicinal veterinar se bazeazi pe date luate din studii de laborator

controlate i de teren si este cantitatea de medicament necesard pentru 9 din 10 pacienti (adica
percentila 90) pentru a fi indusd cu succes anestezia.

Dozele recomandate pentru inducerea anesteziei sunt urmitoarele:

CAINI PISICI
Firi premedicatie Cu premedicatie Firi premedicatie Cu premedicatie
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Seringa de dozare trebuie pregatitd pentru a contine doza de mai sus. Administrarea trebuie continuata
pana cand clinicianul este convins cd profunzimea anesteziei este suficientd pentru intubatia
endotraheald sau pani cind a fost administrata intreaga doza. Rata de injectie necesard poate fi atinsa
prin administrarea unui sfert () din doza calculati la fiecare 15 secunde, astfel incét doza totald, daca
este necesard, si fie administratd in primele 60 secunde. Daci la 60 secunde dupd eliberarea completd
a acestei prime doze de inductie, intubatia nu este inca posibila, poate fi administraté o alta doza
similard.

Mentinerea anesteziei:

Dupi inducerea anesteziei cu produsul medicinal veterinar, animalul poate fi intubat si mentinut pe
produsul medicinal veterinar sau cu un agent anestezic inhalator. Dozele de intretinere ale produsului
medicinal veterinar pot fi administrate sub forma de bolusuri suplimentare sau ca perfuzie cu viteza
constantd. Produsul medicinal veterinar a fost utilizat In conditii de sigurantd si eficacitate atét la cdini,
cét si la pisici, pentru proceduri de pand la o ora. Urmitoarele doze sugerate pentru mentinerea
anesteziei se bazeazi pe date luate din studii de laborator controlate si de teren si reprezintd cantitatea
medie de medicament necesard pentru a asigura anestezia de intretinere pentru un cdine sau o pisica.
Cu toate acestea, doza reald se va baza pe raspunsul fiecirui pacient.




Dozele recomandate pentru mentinerea anesteziei sunt dupad cum urmeaza:
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CAINI PISICI | 4{@
Fari premedicatic | Cu premedicatie | Fird premedicatie li€u preme}%tie
Dozi pentru perfuzie cu rati constanti i o fﬁz
mg/kg/ord 8§-9 6-7 10-11 7-857
mg/kg/minut 0,13 0,15 0,10 0,12 0,16 0,18 0,11 =043 Ao
ml/kg/minut 0,013 - 0,015 0,010 - 0,012 0,016 - 0,018 0,011- 0,013 |
Dozi bolus pentru fiecare intretinere de 10 minute ‘ o -
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

in cazul in care mentinerea anesteziei se face cu produsul medicinal veterinar pentru proceduri care
dureazi mai mult de 5 pana la 10 minute, un ac de fluture sau cateter poate fi lasat in vend si cantitati
mici de produs medicinal veterinar se injecteazd ulterior pentru a mentine nivelul si durata necesara
anesteziei. In majoritatea cazurilor, durata medie de recuperare atunci cand se utilizeazd produsul
medicinal veterinar pentru intretinere va fi mai lungd decat dacd se utilizeazd un gaz inhalant ca agent
de intretinere.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Toleranta acuti la supradozaj a fost demonstratd de péna la 10 ori doza recomandati de 2 mg/kg la
caine (adicd pand la 20 mg/kg) si de pand la 5 ori doza recomandati de 5 mg/kg la pisica (adicd pand
la 25 mg/kg). Atat pentru ciini, cdt §i pentru pisici, aceste doze excesive administrate peste 60 secunde
provoacd apnee si o scddere temporard a tensiunii arteriale medii. Sciderea tensiunii arteriale nu pune
viata in pericol si este compensatd de modificari ale ritmului cardiac. Aceste animale pot fi tratate
numai prin ventilatie intermitenta cu presiune pozitiva (daci este necesar) fie cu aer din camerd, fie, de
preferintd, cu oxigen. Recuperarea este rapida, fard efecte reziduale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QNO1AXO05.

42 Farmacodinamie

Alfaxalona (3-a-hidroxi-5-a-pregnan-11,20-diona) este o moleculd de steroizi neuroactivi cu
proprietiti de anestezic general. Mecanismul principal pentru actiunea anestezicd a alfaxalonei este
modularea transportului de ioni clorurd a membranei celulare neuronale, indusd de legarea
alfaxalonului la receptorii GABA4 de pe suprafata celulei.

43 Farmacocinetica

La pisici dupa o singurd dozd intravenoasa de alfaxalona de 5 mg/kg greutate corporald, timpul mediu

de Tnjumatitire plasmatica prin eliminare (t1») este de aproximativ 45 de minute. Clearance-ul
plasmatic este de 25 ml/kg/min. Volumul de distributie este de 1,8 Vkg.



La caini dupd o singurd dozi intravenoasa de alfaxaloni de 2 mg/kg greutate corporald, timpul mediu
de Injumititire plasmaticd prin eliminare (t12) este de aproximativ 25 de minute. Clearance-ul
plasmatic este de 59 ml/kg/min. Volumul de distributie este de 2,4 I/kg.

La cdini si “pd‘éi’Sici,vve;%fi;iﬁnarea alfaxalonei demonstreazi farmacocinetica neliniard (dependentd de dozd).
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Studiile in vitfg Hepatocitele de pisici si cdini arata cd alfaxalona prezintd atat metabolismul fazei I
(dependent; d.g

fatocromul P450), cat si al fazei II (dependent de conjugare). Atat pisicile, cat si cainii
formeazd adeeasi cinci (5) metaboliti alfaxalonici de faza 1. Metabolitii de faza II observati la pisici
sunt sulfatu] de alfaxalond si glucuronidul de alfaxalond, in timp ce glucuronidul de alfaxalona este
observat la cdine.

Este posibil ca metabolitii alfaxalonici s fie eliminati la cdine si pisica prin cdile hepatice/fecale si
renale, similar cu alte specii.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se pistra flaconul in cutia din carton, pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla cu dop din cauciuc bromobutil si capsa de aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton care contine 1 flacon de 10 ml.

Cutie din carton care contine 1 flacon de 20 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium
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7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR{/ZS\G‘

230175 | bxg
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI g o
. . n-,;.‘mO'J v;\h"&\O\/A
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Data primei autorizdri:10.03.2022

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON x 10 ml

CUTIE DIN CARTON x 20 ml
7

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alfaxan Multidose 10 mg/ml solutie injectabild

l? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Alfaxalona 10 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 m

P e E

auunl

| 4. SPECII TINTA

Céini si pisici.

[5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Céini si pisici: Administrare intravenoasa.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile, utilizati pand la:....

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia din carton, pentru a se feri de lumina.

rl(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” : %
R
Numai pentru uz veterinar. l R
B> ‘
12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR”  cnVS2]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Zoetis Belgium

| 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE ‘

230175

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATIT CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

LTICHETA FLACON'x 10 ml
ETICHETA FLACOK x 20 ml

5
o

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alfaxan Multidose

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Alfaxalona 10 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdir}

(4. DATA EXPIRARIT

Exp. {I//aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile, utilizati pina la:....
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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9@ Comipozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Alfaxalona 10 mg
Excipienti:

Etanol 150 mg
Clorocrezol 1 mg
Cloruri de benzetoniu 0,2 mg

Solutie limpede, incolora.

8  Specii tinti

Céini si pisicl.

|7 . o eye

kﬁ Indicatii de utilizare

Ca agent de inductie inainte de anestezia prin inhalare. Ca unic agent anestezic pentru inducerea si
mentinerea anesteziei pentru efectuarea examindrii sau a procedurilor chirurgicale.

= . . .o

é‘! Contraindicatii

Nu se utilizeazi in asociere cu alti agenti anestezici intravenosi.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Proprietatile analgezice ale alfaxalonei sunt limitate, prin urmare ar trebui s se asigure o analgezie
peri-operatorie adecvata in cazurile in care se anticipeazi ci procedurile sunt dureroase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:
Siguranta produsului medicinal veterinar la animale cu varsta sub 12 siptimani nu a fost demonstrata.

Apneea tranzitorie dupd inductie apare frecvent, in special la céini - vezi Reactii adverse pentru detalii.
in astfel de cazuri, ar trebui utilizate intubatia endotraheald si suplimentarea cu oxigen. Ar trebui sa fie
disponibile facilititi de ventilatie intermitenta cu presiune pozitivd. Pentru a minimiza posibilitatea
aparitiei apneei, administrati prin injectie intravenoasi lentd (pe o perioada de aproximativ 60 de
secunde) si nu ca doza rapida.

Mai ales atunci cind se utilizeaza doze mai mari de produs medicinal veterinar poate aparea o depresie

respiratorie dependentd de doza. Ar trebui si se administreze oxigen si / sau ventilatie intermitentd cu
presiune pozitivd pentru a contracara hipoxemia / hipercapnia ameninttoare. Acest Jucru ar trebui sa
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fie deosebit de important in cazurile anestezice riscante si ori de céte ori anestezia tlebule efectuata
pentru o perioadd mai lungd de timp. :

L
Atat la cdini, cAt si la pisici, intervalul de dozd pentru mentinerea anesteziei prin administrarea - :
intermitentd de bolus poate necesita prelungirea cu mai mult de 20%, sau doza de Intretinere prin®
perfuzie intravenoasd poate necesita reducerea cu mai mult de 20%, atunci cnd fluxul gangum hepatic
este sever diminuat sau leziunea hepato-celulara este severa. La pisici sau céini cu msuﬁéﬁ:nta renald,

'Q

dozele pentru inductie si intretinere pot necesita reducere. Sl
Ca in cazul tuturor agentilor anestezici generali:

o Este recomandabil sd va asigurati ca pisicile si cdinii nu au fost hréniti inainte de a primi
anestezicul.

e Ca in cazul altor agenti anestezici intravenosi, trebuie administrat cu precautie la animalele cu
insuficientd cardiaca sau respiratorie sau la animalele hipovolemice sau debilitate.

e Se recomandi monitorizarea suplimentara si trebuie acordata o atentie deosebita parametrilor
respiratorii la animalele 1n varsta sau in cazurile in care poate exista un stres fiziologic
suplimentar impus de patologia preexistentd, soc sau cezariand.

e Dupi inducerea anesteziei, se recomanda utilizarea unui tub endotraheal pentru a mentine caile
respiratorii deschise.

e Se recomandi administrarea de oxigen suplimentar in timpul mentinerii anesteziei.

e Pot apirea dificultiti in respiratie - ar trebui luata in considerare ventilatia plamanilor cu oxigen
daca saturatia hemoglobinei cu oxigen (SpO2%) scade sub 90% sau dacé apneea persista mai
mult de 60 de secunde.

e Daci sunt detectate aritmii cardiace, atentia asupra ventilatiei respiratorii cu oxigen este prima
prioritate urmata de terapie sau interventie cardiacd adecvata.

in timpul recuperirii, este de preferat ca animalele sa nu fie manipulate sau deranjate. La cini si
pisici, acest lucru poate duce la spasme, misciri musculare minore sau migcéri mai violente. Desi mai
bine evitate, astfel de reactii sunt clinic nesemnificative. Recuperarea post-anestezic ar trebui astfel s
aibi loc in spatii adecvate si sub supraveghere de specialitate. Utilizarea unei benzodiazepine ca unic
medicament la cini si pisici poate creste probabilitatea de excitare psihomotorie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ, aveti grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.
De preferintd, utilizati un ac protejat pdna in momentul injectdrii.

fn caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii daca intrd in contact cu pielea sau ochii.

Clatiti imediat cu api orice stropi de medicament de pe piele sau ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazurile in care gestatia trebuie
continuata sau in timpul alaptarii. Efectele sale asupra fertilitatii nu au fost evaluate. Cu toate acestea,
studiile folosind alfaxalona la femelele gestante soareci, sobolani i iepuri nu au demonstrat efecte
daunitoare asupra gestatiei animalelor tratate sau asupra performantei reproductive a descendentilor
lor. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat la animalele gestante in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil. Produsul medicinal veterinar a fost utilizat in
conditii de 51guranta la cdini pentru inducerea anesteziei inainte de nagterea puilor prin cezariand. in
aceste studii, cainii nu au fost premedicati, a fost administratd o dozd de 1-2 mg/kg (adica usor mai
mica decét doza obisnuitd de 3 mg/kg, vezi sectiunea Dozare) si produsul medicinal veterinar a fost
administrat conform recomandarilor.

Interactiunea cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune:
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o . . . . . s on I
S-a demonstra 3 pfodusul medicinal veterinar este sigur atunci cand este utilizat in combinatie cu
urmitoarelg tlase, dg'rr

Clasi d¢ medicamente Exemple
{(aine = Maleat de acepromazina
Agehft anticolinergici Sulfat de atropind
| Benzodiazepine Diazepam, clorhidrat de midazolam,
T Agonisti-alfa-2-adrenoceptori Clorhidrat de xilazind, clorhidrat de
medetomidind
Opiacee Metadona, sulfat de morfind, tartrat de butorfanol,
clorhidrat de buprenorfind
AINS Carprofen, meloxicam

Utilizarea concomitentd a altor depresive ale SNC ar trebui sd potenfeze efectele depresive ale
produsului medicinal veterinar, necesitand intreruperea administrérii ulterioare a produsului medicinal
veterinar atunci cand a fost atinsa profunzimea necesard a anesteziei. Utilizarea unui medicament sau
a unei combinatii de medicamente reduce adesea doza necesard de produs medicinal veterinar.

Premedicatia cu agonisti alfa-2-adrenoceptori precum xilazina si medetomidina poate creste
semnificativ durata anesteziei in mod dependent de dozi. Pentru a scurta perioadele de recuperare,
poate fi de dorit sd inversdm actiunile acestor medicamente administrate ca premedicatie.
Benzodiazepinele nu trebuie utilizate ca premedicatie unici la caini si pisici, deoarece calitatea
anesteziei la unii pacienti poate fi sub-optima. Benzodiazepinele pot fi utilizate in conditii de sigurantd
si eficacitate In combinatie cu alte medicamente ca premedicatie §i produsul medicinal veterinar.

Consultati si sectiunea Contraindicatii.

Supradozare:.
Toleranta acutd la supradozaj a fost demonstrati de pana la 10 ori doza recomandati de 2 mg/kg la

cine (adica pani la 20 mg/kg) si de pana la 5 ori doza recomandati de 5 mg/kg la pisica (adica pana
la 25 mg/kg). Aceste doze excesive administrate peste 60 secunde provoacd apnee si o scidere
temporari a tensiunii arteriale medil. Sciderea tensiunii arteriale nu pune viata in pericol si este
compensatd de modificiri ale ritmului cardiac. Aceste animale pot fi tratate numai prin ventilatie
intermitentd cu presiune pozitiva (dacd este necesar) fie cu aer din camerd, fie, de preferintd, cu
oxigen. Recuperarea este rapida, fard efecte reziduale.

{ncompatibilitéti majore:

In absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente veterinare.

;;’Zﬁﬁ Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Apneea!

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Hiperactivitate, vocalizare;

Bradicardie (ritm cardiac lent), stop cardiac;
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Convulsii, mioclonie (spasm muscular), anestezie prelungitd, tremor;

Bradipnee (ritm respirator lent). S

!Observat dupa inductie. 44% dintre cdini si 19% dintre pisici au prezentat apnee post-induc;ié o
studiile clinice; durata medie a apneei a fost de 100 secunde la cdini si de 60 secunde la pisici. Prin -
urmare, ar trebui utilizate intubarea endotraheald si suplimentarea cu oxigen.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranteipaui .~
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest o
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmyv.ro.

8 Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Céini si pisici: Administrare intravenoasa.

Inducerea anesteziei:

Doza de inductie a produsului medicinal veterinar se bazeaza pe date luate din studii de laborator
controlate si de teren si este cantitatea de medicament necesara pentru 9 din 10 pacienti (adicd
percentila 90) pentru a fi indusd cu succes anestezia. Dozele recomandate pentru inducerea anesteziei
sunt urmitoarele:

, CAINI PISICI
Fira premedicatie Cu premedicatie Fari premedicatie Cu premedicatie
mg/kg 3 2 5 5
mlkg 0,3 0,2 0,5 0,5

Seringa de dozare trebuie pregititd pentru a contine doza de mai sus. Administrarea trebuie continuata
pand cand clinicianul este convins ¢ profunzimea anesteziei este suficientd pentru intubatia
endotraheald sau pani cind a fost administratd intreaga doza. Rata de injectie necesard poate fi atinsa
prin administrarea unui sfert (/) din doza calculata la fiecare 15 secunde, astfel incat doza totala, daca
este necesard, si fie administrata in primele 60 secunde. Dacd la 60 secunde dupi eliberarea completd
a acestei prime doze de inductie, intubatia nu este inca posibila, poate fi administrata o altd doza
similara.

Mentinerea anesteziei:

Dupa inducerea anesteziei cu produsul medicinal veterinar, animalul poate fi intubat si mentinut pe
produsul medicinal veterinar sau cu un agent anestezic inhalator. Dozele de intretinere ale produsului
medicinal veterinar pot fi administrate sub forma de bolusuri suplimentare sau ca perfuzie cu viteza
constanti. Produsul medicinal veterinar a fost utilizat in conditii de siguranta si eficacitate atat la cdini,
cét si la pisici, pentru proceduri de pand la o ord. Urmétoarele doze sugerate pentru mentinerea
anesteziei se bazeaza pe date luate din studii de laborator controlate si de teren si reprezinta cantitatea
medie de medicament necesara pentru a asigura anestezia de intretinere pentru un cine sau o pisica.
Cu toate acestea, doza reals se va baza pe raspunsul fiecirui pacient.

Dozele recomandate pentru mentinerea anesteziei sunt dupd cum urmeaza:

CAINI

PISICI

Firad premedicatie

| Cu premedicatie

Fira premedicatie

\ Cu premedicatie

Doze pentru perfuzie cu rati constanti

mg/kg/ord 8§-9 6-7 10-11 7-8
mg/kg/minut 0,13-10,15 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




Dozi bolus pentru fiecare intretinere de 10 minute

1,3-1,5 ,0-1,2 1,6-1,8 1,1 -1,3

43 0,13-0,15 0,10 -0,12 0,16 -0,18 0,11-0,13

it in care miéntinerea anesteziei se face cu produsul medicinal veterinar pentru proceduri care
% mai mult de 5 pana la 10 minute, un ac de fluture sau cateter poate fi 1asat In vend si cantitafi

2, mict de produis medicinal veterinar se injecteaza ulterior pentru a mentine nivelul si durata necesard
o anesteziet. fn‘majoritatea cazurilor, durata medie de recuperare atunci cand se utilizeaza produsul
medicinal veterinar pentru intretinere va fi mai lunga decat daci se utilizeazd un gaz inhalant ca agent
de intretinere.

e o » . . . . -
% Recomandiiri privind administrarea corecta

Utilizarea unui cateter pre-plasat la caini si pisici este recomandata ca cea mai buni practica pentru
procedurile de anestezie.

Perioade de asteptare
Nu este cazul.
iﬁi% Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe flacon si cutia din carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele Jocale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

fwj Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

E} Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230175

Dimensiuni de ambalaj;

Cutie din carton care contine 1 flacon de 10 ml.
Cutie din carton care contine 1 flacon de 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
fg‘g Data ultimei revizuiri a prospectului

£
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

{L@ Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Orion Pharma Roménia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22,

Bucuresti, 050883

Tel; +40 31845 1646

Alte informatii

Farmacodinamie:

Alfaxalona (3-a-hidroxi-5-a-pregnane-11,20-diond) este o molecula de steroizi neuroactivi cu
proprietati de anestezic general. Mecanismul principal pentru actiunea anestezica a alfaxalonei este
modularea transportului ionic al clorului prin membrana celulara neuronald indusa prin legarea
alfaxalonului la receptorii GABAa de pe suprafata celulelor.

Farmacocinetic:

La pisici dupi o singurd dozi intravenoasd de alfaxalona de 5 mg/kg greutate corporald, timpul mediu
de injumatitire plasmatica prin eliminare (ti) este de aproximativ 45 minute. Clearance-ul plasmatic
este de 25 ml/kg/min. Volumul de distributie este de 1,8 I/kg.

La céini dupa o singurd dozi intravenoasa de alfaxalona de 2 mg/kg greutate corporald, timpul mediu
de injumititire plasmaticd prin eliminare (1) este de aproximativ 25 de minute. Clearance-ul
plasmatic este de 59 m /kg/min. Volumul de distributie este de 2,4 l/kg.

La céini si pisici, eliminarea alfaxalonei demonstreaza farmacocinetica neliniard (dependentd de doza).

Este posibil ca metabolitii alfaxalonici sé fie eliminati de la cdine si pisicd prin ciile hepatice / fecale
si renale, similar cu alte specii.
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