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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,(g SR
Wz ™
Alfaxan Multidose 10 mg/ml solutie injectabila pentru caini §1 pisici RN
.‘\: 0 A
RN rATEANKY
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Alfaxaloni 10 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | . e . .
informatie este esentiali pentru administrarea

constituenti corectd a produsului medicinal veterinar
Etanol 150 mg

Clorocrezol 1 mg

Clorura de benzetoniu 0,2 mg

Hidroxipropilbetadex

Cloruri 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 tintia

Céini st pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3 Contraindicatii

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




Proprigt3 jileeZ c);\by. e alfaxalonei sunt limitate, prin urmare ar trebui sa se asigure o analgezie
perio ¢ pdecvatd in cazurile in care se anticipeazi ci procedurile sunt dureroase.
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Siguranta produsului medicinal veterinar la animale cu vérsta sub 12 saptimani nu a fost demonstrata.

Apneea tranzitorie dupd inductie apare frecvent, in special la cini - a se vedea sectiunea 3.6 pentru
detalii. In astfel de cazuri, ar trebui folosite intubarea endotraheald si suplimentarea cu oxigen. Ar
trebui sa fie disponibile facilitati de ventilatie intermitenta cu presiune pozitiva. Pentru a minimiza
posibilitatea aparitiei apneei, administrati produsul medicinal veterinar prin injectie intravenoasa lenta
si nu ca doza rapida. Utilizarea unui cateter preplasat, la céini si pisici, este recomandat ca cea mai
buna practica pentru procedurile de anestezie.

Mai ales atunci cand se utilizeazi doze mai mari de produs veterinar medicinal, poate apérea O
depresie respiratorie dependentd de dozd. Ar trebui si se administreze oxigen si/sau ventilatie
intermitent3 cu presiune pozitiva pentru a contracara riscul de hipoxemie/hipercapnie. Acest lucru ar
trebui si fie deosebit de important in cazurile anestezice riscante si ori de céte ori anestezia trebuie
efectuata pentru o perioadd mai lunga de timp.

Atat la caini, cat si la pisici, intervalul de doza pentru mentinerea anesteziei prin administrarea
intermitentd a bolusului poate necesita prelungirea cu mai mult de 20%, sau doza de Intretinere prin
perfuzie intravenoasa poate necesita reducerea cu mai mult de 20%, atunci cand fluxul sanguin hepatic
este sever diminuat sau leziunea hepatocelular3 este severa. La pisici sau céini cu insuficientd renald,
dozele pentru inductie si Intretinere pot necesita reducere.

Ca in cazul tuturor agentilor anestezici generali:

e Este recomandabil si v asigurati ci pacientul nu a fost hranit inainte de a primi anestezicul.

e Cain cazul altor agenti anestezici intravenosi, trebuie administrat cu precautie la animalele cu
insuficients cardiaci sau respiratorie sau la animalele hipovolemice sau debilitate.

e Se recomandi monitorizarea suplimentari si trebuie acordatd o atentie deosebita parametrilor
respiratorii la animalele in varst sau in cazurile in care poate exista un stres fiziologic
suplimentar impus de patologia preexistenta, soc sau cezariana.

e 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 respiratorii - ar trebui luatd in considerare ventilatia plaméanilor cu oxigen
daci saturatia hemoglobinei cu oxigen (SpO2%) scade sub 90% sau daci apneea persisti 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.

{n timpul recuperirii, este de preferat ca animalele s nu fie manipulate sau deranjate. Acest lucru
poate duce la spasme, migcari musculare minore sau miscari mai violente. Desi este mai bine s fie
evitate, astfel de reactii sunt clinic nesemnificative. Recuperarea postanestezica ar trebui astfel sd 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 autoinjectarea accidentala.
De preferinti, utilizati un ac protejat pana in momentul injectarii.
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In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentaﬁié&&;cplui
prospectul produsului sau eticheta. Produsul medicinal veterinar poate provoca iritf;aiii?d C
contact cu pielea sau ochii. '
Clatiti imediat cu apa orice stropi de medicament de pe piele sau ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte frecvente Apnee!

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Hiperactivitate, vocalizare;

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

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

Bradipnee.

'Observata dupi inductie. 44% dintre cdini s1 19% dintre pisici au prezentat apnee post-inductie in
studiile clinice; durata medie a apneei a fost de 100 de secunde la cdini si de 60 de secunde la pisici.
Prin urmare, ar trebui utilizate intubarea endotraheal si suplimentarea cu oxigen.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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 stabilitd in cazurile in care gestatia trebuie
continuata sau in timpul aldptarii. 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
daunatoare 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 efectuatd de medicul veterinar responsabil. Produsul medicinal veterinar a fost utilizat in
conditii de siguranti la cini pentru inducerea anesteziei inainte de nasterea puilor prin cezariani. in
aceste studii, cainii nu au fost premedicati, a fost administrati o doz de 1-2 mg/kg (adica usor 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
urmétoarele clase de medicamente:

Clasa de medicamente Exemple

Fenotiazine Maleat de acepromazini

Agenti anticolinergici Sulfat de atropini

Benzodiazepine Diazepam, clorhidrat de midazolam

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




Opiacee 5 Metadona, sulfat de morfina, tartrat de butorfanol, clorhidrat
% de buprenorfini
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Utilizarea ihui medicament sau a unei combinatii de medicamente ca premedicatie reduce adesea doza
necesara de produs medicinal veterinar.

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

Benzodiazepinele nu trebuie utilizate ca premedicatie unic3 la cini si pisici, deoarece calitatea
anesteziei la unii pacienti poate fi suboptima. 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

Céini si pisici: Administrare intravenoasa (IV).

Inducerea anesteziei:

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

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

Dozele recomandate pentru inducerea anesteziei sunt urmatoarele:

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

Seringa de dozare trebuie pregitita pentru a contine doza de mai sus. Administrarea trebuie continuatd
pani cand clinicianul este convins ca profunzimea anesteziei este suficientd pentru intubarea
endotraheald sau pana cand a fost administratd intreaga doza. Rata de injectie necesara poate fi atinsd
prin administrarea unui sfert (“4) din doza calculatd 1a fiecare 15 secunde, astfel incat doza totald, dacd
este necesard, si fie administratd in primele 60 de secunde. Dacd la 60 de secunde dupd eliberarea
completi a acestei prime doze de inductie, intubarea nu este inca posibild, poate fi administratd o alta
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
constantd. Produsul medicinal veterinar a fost utilizat in conditii de sigurantd si eficacitate atat la cini,
cét si la pisici, pentru proceduri de pana la o ora. Urmitoarele doze sugerate pentru mentinerea
anesteziei se bazeaza pe date luate din studii de laborator controlate si de teren si reprezinta cantitatea
medie de medicament necesard pentru a asigura anestezia de intrefinere pentru un céine sau o pisica.
Cu toate acestea, doza reald se va baza pe raspunsul fiecirui pacient.




Dozele recomandate pentru mentinerea anesteziei sunt dupi cum urmeazi:

CAINI ﬁs;éi

Firi premedicatie | Cu premedicatie | Firi premedicatie | Cu p%‘ icatie
Dozi pentru perfuzie cu rati constanti RN ob .
mg/kg/ora 8-9 6-7 10- 11 L TR,
mg/ke/minut 0,13-0.15 0,10—0,12 0,16—0,18 110,13
ml/kg/minut 0,013 -0,015 0,010-0,012 0,016 -0,018 0,011 -10,013
Doz bolus pentru fiecare intretinere de 10 minute

me/ke 13-15 1,012 16-18 1,113
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 pani la 10 minute, un ac cu fluturas sau un cateter poate fi lisat in vena si
cantitéti mici de produs medicinal veterinar se injecteazi ulterior pentru a mentine nivelul i durata
necesara anesteziei. in majoritatea cazurilor, durata medie de recuperare atunci cand se utilizeazi
produsul medicinal veterinar pentru intretinere va fi mai lungi decat daci se utilizeazi un gaz inhalant
ca agent de intretinere.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Toleranta acuta la supradozaj a fost demonstrata de pana la 10 ori doza recomandati de 2 mg/kg la
céine (adici pana la 20 mg/kg) si de pani la 5 ori doza recomandati de 5 mg/kg la pisica (adici pana
la 25 mg/kg). Atét pentru ciini, cét si pentru pisici, aceste doze excesive administrate peste 60 de
secunde provoacd apnee i o scidere temporara a tensiunii arteriale medii. Sciiderea tensiunii arteriale
nu pune viata in pericol i este compensati de modificari ale ritmului cardiac. Aceste animale pot fi
tratate numai prin ventilatie intermitenta cu presiune pozitivi (daci este necesar) fie cu aer din camers,
fie, de preferinta, cu oxigen. Recuperarea este rapida, fira 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: QN01AXO05.
4.2 Farmacodinamie

Alfaxalona (3-a-hidroxi-5-a-pregnan-11,20-dion3) este o moleculd de steroizi neuroactivi cu
proprietati de anestezic general. Mecanismul principal pentru actiunea anestezici a alfaxalonei este
modularea transportului ionic al clorului prin membrana celulari neuronals, indusa de legarea
alfaxalonului la receptorii GABA4 de pe suprafata celulei.

4.3 Farmacocinetica

La pisici, dupd o singurd doza intravenoasi de alfaxalona de 5 mg/kg greutate corporald, timpul mediu
de Injumatatire plasmatici prin eliminare (t12) este de aproximativ 45 de minute. Clearance-ul
plasmatic este de 25 ml/kg/min. Volumul de distributie este de 1,8 Vkg.

La céini, dupa o singura dozi intravenoasi de alfaxaloni de 2 mg/kg greutate corporala, timpul mediu
de injumatitire plasmatica prin eliminare (t1) este de aproximativ 25 de minute. Clearance-ul
plasmatic este de 59 ml/kg/min. Volumul de distributie este de 2,4 lkg.
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La céini si pi 'ci,kffgl}ijii’x_larea alfaxalonei demonstreaza farmacocinetica neliniard (dependenta de doza).
oo oL
Studk ;’fﬁo pé hepatocitele de pisici si cdini aratd cd alfaxalona prezinti atat metabolismul fazei |
‘(dependent dé citocromul P450), cét si al fazei II (dependent de conjugare). Atat pisicile, cit si cdinii,
fokmeaza ageiasi cinci (5) metaboliti alfaxalonici de faza L. Metabolitii de faza II observati la pisici
sHfit: éwlf&iﬂﬁé,alfaxaloné si glucuronidul de alfaxalond, in timp ce glucuronidul de alfaxalond este

observaf Taehine.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

{n 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 asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 62 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de sticld cu dop din cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR 3

230175

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:10.03.2022

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

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).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

%@ %
CUTIEQ% CARTON DE 10 ml
_CUTIE DE CARTON DE 20 ml

i

[1.°. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

»

(/}/
N2 BN L. .
Sy HaxandMulgiiose 10 mg/ml solutie injectabild

D’ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Alfaxalond 10 mg/ml

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 mf

| 4. SPECIHI TINTA

Caini si pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Caiini si pisici: Administrare intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” fes |
EEEE W
Numai pentru uz veterinar. 1z A
p e ja
_ - _ > T qn\‘&bl <
12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” - . “\y/ﬁ*
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Zoetis Belgium
[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
230175
| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI A

o
N R
ETICHE'I@FLACON DE 10 ml
“ETICHETA FLACON DE 20 ml

[ 1+ _DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TR EEET gy

Alfaxan Multidose

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Alfaxalond 10 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 62 zile, utilizati pana la:....

13
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. . Denuriirea produsului medicinal veterinar

« Alfaxan Multidose 10 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici

%  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Alfaxaloni 10 mg
Excipienti:

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

Solutie limpede, incolora.

3.  Specii tinta

Caini si pisici.

4,  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.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in asociere cu alti agenti anestezici intravenosi.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6,  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Proprietitile analgezice ale alfaxalonei sunt limitate, prin urmare ar trebui si se asigure o analgezie
perioperatorie adecvati in cazurile in care se anticipeaza ca procedurile sunt dureroase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Siguranta produsului medicinal veterinar la animale cu vérsta sub 12 sdptamani nu a fost demonstrata.

Apneea tranzitorie dupa inductie apare frecvent, in special la cdini - vezi Evenimente adverse pentru
detalii. In astfel de cazuri, ar trebui folosite intubarea endotraheald §i suplimentarea cu oxigen.

Ar trebui si fie disponibile facilititi de ventilatie intermitenta cu presiune pozitiva. Pentru a minimiza
posibilitatea aparitiei apneei, administrati prin injectie intravenoasa lentd (pe o perioadd de
aproximativ 60 de secunde) si nu ca doza rapida.

Mai ales atunci cind se utilizeazi doze mai mari de produs medicinal veterinar, poate aparea o

depresie respiratorie dependentd de dozi. Ar trebui sa se administreze oxigen si/sau ventilatie
intermitenta cu presiune pozitivi pentru a contracara riscul de hipoxemie/hipercapnie. Acest lucru ar

15
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Atat la cdini, cét si la pisici, intervalul de doza pentru mentinerea anesteziei prin adm}fﬁstrarcg L
intermitenta a bolusului poate necesita prelungirea cu mai mult de 20%, sau doza de 1ﬂtre§1nermgm
perfuzie intravenoasa poate necesita reducerea cu mai mult de 20%, atunci cand fluxul sangui
este sever diminuat sau leziunea hepatocelulara este severa. La pisici sau caini cu insuficientd renala,
dozele pentru inductie si Iintretinere pot necesita reducere.

Ca in cazul tuturor agentilor anestezici generali:

¢ Este recomandabil si va asigurati ci pisicile si cinii 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.

® Se recomandd monitorizarea suplimentara si trebuie acordati o atentie deosebiti parametrilor
respiratorii la animalele in vérstd sau in cazurile in care poate exista un stres fiziologic
suplimentar impus de patologia preexistentd, soc sau cezariana.

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

¢ Se recomandd administrarea de oxigen suplimentar in timpul mentinerii anesteziei.

e Pot apdrea dificultiti respiratorii - ar trebui luatd in considerare ventilatia plamanilor cu oxigen
daci saturatia hemoglobinei cu oxigen (SpO2%) scade sub 90% sau daci apneea persisti mai
mult de 60 de secunde.

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

In timpul recuperirii, este de preferat ca animalele si nu fie manipulate sau deranjate. La cAini si
pisici, acest lucru poate duce la spasme, miscari musculare minore sau miscari mai violente. Desi este
mai bine sa fie evitate, astfel de reactii sunt clinic nesemnificative. Recuperarea postanestezica ar
trebui astfel sa aiba loc in spatii adecvate si sub supraveghere de specialitate. Utilizarea unei
benzodiazepine ca unic medicament, la cini i 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 autoinjectarea accidentali.
De preferinta, utilizati un ac protejat pana in momentul injectarii.

fn caz de autoinjectare accidentald, 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 apa orice stropi de medicament de pe piele sau ochi.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazurile in care gestatia trebuie
continuati sau in timpul aldptarii. Efectele sale asupra fertilitdtii nu au fost evaluate. Cu toate acestea,
studiile folosind alfaxalona la femelele gestante soareci, sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte
daundtoare 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 efectuatd de medicul veterinar responsabil. Produsul medicinal veterinar a fost utilizat in
conditii de siguranti la cini pentru inducerea anesteziei inainte de nasterea puilor prin cezariani. in
aceste studii, cdinii nu au fost premedicati, a fost administratd o doza 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:
S-a demonstrat ca produsul medicinal veterinar este sigur atunci cand este utilizat in combinatie cu
urmatoarele clase de medicamente:
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Clasi medicamente Exemple

Fenoliazine .- i} Maleat de acepromazini

Agenti anticolinergici _ Sulfat de atropind

Benzodiazepine ; Diazepam, clorhidrat de midazolam

Agonisti alfa-2-adrehoceptori Clorhidrat de xilazin, clorhidrat de
AT medetomidini

Opidcee e Metadond, sulfat de morfind, tartrat de butorfanol,

clorhidrat de buprenorfind
AINS Carprofen, meloxicam

Utilizarea concomitenti a altor depresive ale SNC ar trebui s potenteze efectele depresive ale
produsului medicinal veterinar, necesitand intreruperea administrarii ulterioare a produsului medicinal
veterinar atunci cand a fost atinsi profunzimea necesari a anesteziei. Utilizarea unui medicament sau a
unei combinatii de medicamente ca premedicatie 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 doza. Pentru a scurta perioadele de recuperare,
poate fi de dorit sa inversim 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 suboptima. Benzodiazepinele pot fi utilizate in conditii de siguranta
si eficacitate in combinatie cu alte medicamente ca premedicatie si produsul medicinal veterinar.

Consultati si sectiunea Contraindicatii.

Supradozare:
Toleranta acuta la supradozaj a fost demonstrati de pani la 10 ori doza recomandati de 2 mg/kg la

cdine (adica pana la 20 mg/kg) si de pani la 5 ori doza recomandati de 5 mg/kg la pisica (adica pana
la 25 mg/kg). Aceste doze excesive administrate peste 60 de secunde provoaci apnee si o scddere
temporara a tensiunii arteriale medii. Scdderea tensiunii arteriale nu pune viata in pericol i este
compensati de modificari ale ritmului cardiac. Aceste animale pot fi tratate numai prin ventilatie
intermitentd cu presiune pozitivi (daci este necesar) fie cu aer din camer, fie, de preferints, cu
oxigen. Recuperarea este rapida, fara efecte reziduale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Ciéini si pisici:

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Apnee!

Foarte rare

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

Hiperactivitate, vocalizare;

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

4

-

Bradipnee (ritm respirator lent). 7

b Wb

'Observata dupa inductie. 44% dintre cdini si 19% dintre pisici au prezentat apnee ;)‘”q'stQinduc,
studiile clinice; durata medie a apneei a fost de 100 de secunde la céini si de 60 de secunde la pisici.

Prin urmare, ar trebui utilizate intubarea endotraheali si suplimentarea cu oxigen.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Caini si pisici: Administrare intravenoasa.

Inducerea anesteziei:

Doza de inductie a produsului medicinal veterinar se bazeazi pe date luate din studii de laborator
controlate si de teren si este cantitatea de medicament necesara pentru 9 din 10 pacienti (adica

percentila 90) pentru a fi indusa cu succes anestezia.

Dozele recomandate pentru inducerea anesteziei sunt:

CAINI PISICI
Firi premedicatie Cu premedicatie Fird premedicatie Cu premedicatie
mg'kg 3 2 5 5
mlkg 0,3 0,2 0,5 0,5

Seringa de dozare trebuie pregétitd pentru a contine doza de mai sus. Administrarea trebuie continuati
péna cand clinicianul este convins ca profunzimea anesteziei este suficientd pentru intubarea
endotraheald sau pana cand a fost administrata intreaga doza. Rata de injectie necesara poate fi atinsa
prin administrarea unui sfert (%) din doza calculati la fiecare 15 secunde, astfel incét doza totala, daca
este necesard, s fie administrata in primele 60 de secunde. Daca la 60 de secunde dupi eliberarea
completd a acestei prime doze de inductie, intubarea nu este inca posibild, poate fi administrati o alta
doza similara.

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
constanti. Produsul medicinal veterinar a fost utilizat in conditii de siguranta si eficienta atit la cini,
cét si la pisici, pentru proceduri de pana la o ord. Urmitoarele doze sugerate pentru mentinerea
anesteziel se bazeazi pe date luate din studii de laborator controlate si de teren si reprezinta 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 fiecdrui pacient.

Dozele recomandate pentru mentinerea anesteziei sunt dupd cum urmeaza:

CAINI ] PISICI

Fiird premedicatie | Cu premedicatie l Fira premedicatie l Cu premedicatie

Doze pentru perfuzie cu rati constanti

mg/kg/ord 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
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Wy Doza bolus pentru fiecare intretinere de 10 minute

mg/kg 13-1,5 1,0-12 1,6— 1,8 L1-13

mlke : 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 0,18 0.11-0.13

In cazul#n care mentinerea anesteziei se face cu produsul medicinal veterinar pentru proceduri care
dureaz3 mai mult de 5 pani la 10 minute, un ac cu fluturag sau un cateter poate fi lasat in vena si
cantititi mici de-produs medicinal veterinar se injecteaza ulterior pentru a mentine nivelul i durata
-nicesara agesteziei. In majoritatea cazurilor, durata medie de recuperare atunci cand se utilizeaza
‘bﬁfbdugui" medicinal veterinar pentru intretinere va fi mai mare decat daca se utilizeaza un gaz inhalant
ca agent de intretinere.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Utilizarea unui cateter preplasat, la caini si pisici, este recomandati ca cea mai buna practica pentru
procedurile de anestezie.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

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

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 62 zile.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile 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.

Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

230175

Dimensiuni de ambalaj:

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15, Data ultimei revizuiri a prospectului o
11/2025

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

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Romaénia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22,

Bucuresti, 050883, Romania

Tel: +40 31845 1646

17.  Alte informatii

Farmacodinamie:

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

Farmacocinetici:

La pisici, dupa o singurd doza intravenoasi de alfaxaloni de 5 mg/kg greutate corporald, timpul mediu
de injumatitire plasmatica prin eliminare (1) este de aproximativ 45 minute. Clearance-ul plasmatic
este de 25 ml/kg/min. Volumul de distributie este de 1,8 1/kg.

La céini, dupa o singura doza intravenoasi de alfaxalond de 2 mg/kg greutate corporald, timpul mediu
de Tnjumatitire plasmatica 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 caini si pisici, eliminarea alfaxalonei demonstreaza farmacocinetica neliniara (dependenta de doza).

Este posibil ca metabolitii alfaxalonici sa fie eliminati, la cine si pisicd, prin cdile hepatice/fecale si
renale, similar cu alte specii.
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