SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ny roztok pre psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Alfaxalon 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Ako indukéné agens pred inhala¢nou anestéziou. Ako samostatné anestetikum na navodenie a udrzanie
anestézie na ucely vykonania vySetrenia alebo chirurgickych zakrokov.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v kombinacii s inymi intraven6zne podavanymi anestetikami.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pri prebuidzani je ziaduce so zvieratom nemanipulovat’ ani ho nerusit. Mohlo by to viest' k pohybom
koncatin, mensim svalovym zasklbom alebo prud$im pohybom. Takéto reakcie su klinicky
nevyznamné, ale je lepSie im zamedzit'.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Analgetické vlastnosti alfaxalonu st obmedzené. Ak sa oCakava, ze zakrok bude bolestivy, je potrebné
podat’ vhodnt periopera¢nu analgéziu.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u zvierat do 12 tyzdiov veku nebola preukazana.

Najmaé u psov casto dochadza k prechodnej apnoe po navodeni anestézie — podrobnejsie informacie sa
uvadzaju v Casti 4.6. V takych pripadoch sa ma pouzit’ endotrachealna intubacia a suplementacia kyslika.
K dispozicii maju byt zariadenia na intermitentnu pretlakovu ventilaciu.

S cielom minimalizovat moznost apnoe veterinarny liek podavajte intravendézne pomalym
vstrekovanim a nie ako rychlu davku.



Najmaé pri pouziti vy$Sich davok veterinarneho lieku mdze dojst’ k respiraénej depresii v zavislosti od
davky. Proti hroziacej hypoxémii/hyperkapnii sa aplikuje kyslik alebo intermitentnd pretlakova
ventilacia. To je obzvlast’ dolezité v rizikovych anestetickych pripadoch a vzdy, ked ma anestézia
posobit’ po dlhsiu dobu.

U psov aj maciek moze byt’ potrebné predizit’ davkovaci interval na udrzanie anestézie intermitentnym
podavanim bolusovych davok o viac ako 20 %, pripadne moZze byt potrebné znizit’ udrziavaciu davku
pri intravendznej infazii o viac ako 20 %, ak je vyrazne zniZeny prietok krvi pecenou alebo doslo k
vaznemu hepatocelularnemu poskodeniu. U maciek alebo psov s renalnou nedostatocnostou moze byt
potrebné znizZenie davok na indukciu a udrziavanie anestézie.

Podobne ako pri vSetkych anestetikach na celkovua anestéziu:

. Je vhodné zabezpecit', aby pred podanim anestetika bol pacient nalacno.

. Odporuca sa d’alsie sledovanie a osobitnu pozornost’ treba venovat respiranym parametrom u
star§ich zvierat alebo v pripadoch, kedy moze dochadzat’ k d’alSiemu fyziologickému stresu z
dovodu existujicej patologie, Soku alebo cisarskeho rezu.

. Po navodeni anestézie sa odporuca pouzitie endotrachedlnej kanyly na udrzanie priechodnosti
dychacich ciest.
. Pri udrziavani anestézie je vhodné podavat’ doplnkovy kyslik.

o Mobze dojst’ k dychacim tazkostiam — ak saturacia hemoglobinu kyslikom (Sp0.%) klesne pod
90 % alebo ak apnoe trva dlhsie ako 60 sekund, je potrebné zvazit' pl'icnu ventilaciu s kyslikom.

. V pripade zistenia srdcovych arytmii je prvoradé venovat pozornost’ respiracnej ventilacii s
kyslikom, nasledne vhodnej srdcovej lie¢be alebo intervencii.

U malého poctu psov a maciek sa pri prebiidzani z anestézie vyvolanej tymto veterinarnym lieckom méze
objavit" psychomotoricky nepokoj. Prebidzanie po anestézii ma preto prebiehat vo vhodnych
zariadeniach a pod dostatoénym dohl'adom. PouZitie benzodiazepinu ako jedinej premedikacie moze
zvySovat’ pravdepodobnost’ psychomotorického nepokoja.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ak dojde ku kontaktu lieku s o¢ami alebo kozou, okamzite ich oplachnite vodou. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych $tadiach s pouzitim tohto veterinarneho lieku sa apnoe po navodeni anestézie, definované
ako zastavenie dychania na dobu 30 sekund alebo viac, vyskytlo u 44 % psov a 19 % maciek. Priemerna
dizka trvania apnoe u tychto zvierat bola 100 sekund u psov a 60 sekind u maciek. Z tohto dovodu je
potrebné pouzit’ endotrachealnu intubaciu a suplementaciu kyslika.

Na zéklade skusenosti s bezpecnostou po uvedeni lieku na trh boli velmi zriedkavo hlasené
neurologické priznaky (ki¢e, myoklonus, tremor, predlZzena anestézia), srdcové respiracné priznaky
(zéstavy srdca, bradykardia, bradypnoe) a priznaky spravania (hyperaktivita, vokalizacia).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Bezpecnost’ veterinarneho licku nebola potvrdena v pripadoch pokracujucej gravidity a laktacie. Jeho
ucinky na plodnost’ neboli vyhodnocované. Zo §tadii vykonavanych s pouZzitim alfaxalonu u gravidnych
mysi, potkanov a kralikov vSak nevyplynuli Ziadne Skodlivé ucinky na gestaciu oSetrenych zvierat ani
na reprodukéné schopnosti ich potomkov. Liek sa ma u gravidnych zvierat pouzit' len na zéaklade
posudenia prinosu/ rizika zodpovednym veterindrnym lekarom. Liek bol bezpecne pouzivany u psov na
indukciu anestézie pred pérodom cisarskym rezom. V tychto stidiach psy neboli premedikovani, bola
stanovena davka 1 az 2 mg/kg (t. j. o nieco nizsia ako obvykla 3 mg/kg, vid’ bod 4.9) a liek bol podavany
za ucelom pozadovaného ti¢inku, ako sa odportca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku je preukézana pri pouziti v kombinacii s nasledujiicimi
premedikéciami z tychto tried:

Liekova trieda Priklady

Fenotiaziny acepromazin maleat

Anticholinergné latky atropin sulfat

Benzodiazepiny diazepam, midazolam hydrochlorid

Alfa-2-adrenergné agonisty xylazin hydrochlorid, medetomidin hydrochlorid

Opiaty metadon, morfin sulfat, butorfanol tartrat, buprenorfin
hydrochlorid

NSAID karprofén, meloxikam

Pri sti¢asnom pouziti inych latok na utlmenie CNS treba oCakavat’ zosilnenie timivych ucinkov tohto
veterinarneho lieku, ¢o si vyZaduje zastavenie d’alSieho podavania veterinarneho lieku po dosiahnuti
pozadovanej hlbky anestézie.

Pouzitie jednej premedikacie alebo kombinovanej premedikacie Casto znizuje potrebnu davku
veterinarneho lieku.

Premedikacia s alfa-2-adrenergnymi agonistami, ako je napriklad xylazin a medetomidin, méze vyrazne
zvysit dobu trvania anestézie v zavislosti od davky. V zaujme skratenia doby prebudzania moze byt
ziaduce reverzne zvratit’ ucinky tychto premedikacii.

Benzodiazepiny by sa nemali pouzivat’ ako samostatna premedikacia u psov a maciek, pretoze kvalita
anestézie u niektorych pacientov mdze byt suboptimélna. V kombinacii s inymi premedikaciami a tymto
veterinarnym liekom sa benzodiazepiny moézu bezpecne a ucinne pouZit'.

Pozrite si Cast’ 4.3.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Navodenie anestézie:

Induk¢na davka veterinarneho lieku vychadza z Gidajov prevzatych z kontrolovanych laboratornych a

terénnych §tadii a ide o mnozstvo lieku potrebné na uspesné navodenie anestézie u 9 z 10 psov alebo
maciek (t. j. 90. percentil).

Odporucané davkovanie na navodenie anestézie je nasledujuce:

PSY MACKY
Bez S Bez S
premedikacie premedikiciou | premedikicie | premedikaiciou
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5




Do striekacky urCenej na podanie lieku je treba pripravit’ vyssie uvedent davku. S aplikaciou je treba
pokracovat’ az do doby, ked’ lekar povazuje hibku anestézie za dostatoénii na endotrachealnu intubaciu
alebo do uplnej aplikacie celej davky. Potrebnu rychlost’ injek¢ného podavania je mozné dosiahnut’
aplikaciou jednej Stvrtiny (V4) vypocitanej davky kazdych 15 sektind, aby cela davka, pokial’ ju skutocne
treba podat’ celu, bola aplikovana pocas prvych 60 sekiind. Ak po uplynuti 60 sekiind od iplnej aplikacie
prvej indukénej davky nie je stale mozné prevedenie intubacie, méze sa na dosiahnutie uc¢inku aplikovat’
eSte jedna podobna davka.

Udrzanie anestézie:

Po navodeni anestézie pomocou veterinarneho licku moZno zviera intubovat’ a udrziavat’ v anestézii na
veterinarnom lieku alebo inhalaénom anestetiku. Udrziavacie davky veterinarneho lieku mozno podavat’
ako doplnkové bolusy alebo infuziu konstantnou rychlostou. Veterinarny liek sa bezpecne a ucinne
pouziva u psov a maciek pri postupoch trvajucich do jednej hodiny. Nasledujuce davky odporucané na
udrziavanie anestézie vychadzaji z udajov prevzatych z kontrolovanych laboratornych a terénnych
Studii a predstavuju priemerné mnozstvo licku potrebné na zabezpe€enie udrziavacej anestézie u psa
alebo macky. Skuto¢néa davka vSak zavisi od reakcie jednotlivych pacientov.

Odporucané davkovanie na udrziavanie anestézie je nasledujice:
PSY MACKY

Bez S Bez S
premedikacie premedikaciou | premedikacie | premedikaciou

Davka na infuziu konstantnou rychlost’ou
mg/kg/hodina 8-9 67 10-11 7-8
mg/kg/minita 0,13-0,15 0,10—-0,12 0,16 - 0,18 0,11-0,13
ml/kg/minuta 0,013 -0,015 0,010-10,012 0,016 —0,018 0,011 -0,013
Bolusova davka na kazdych 10 minut udrZania
mg/kg 1,3-1,5 1,0-1,2 1,6 —1,8 1,1-13
ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 - 0,18 0,11-0,13

Ak sa anestézia udrziava pomocou veterinarneho lieku pri zakrokoch trvajicich 5 az 10 minat,
motylikova ihlu alebo katéter mozno ponechat v zile a nasledne vstrekovat malé mnoZstva
veterinarneho lieku na udrzanie pozadovanej urovne a dizky trvania anestézie. Priemerna dizka
prebudzania pri pouziti veterinarneho lieku na udrzanie anestézie bude vo vécsine pripadov dlhsia nez
v pripade pouzitia inhalaéného plynu ako udrziavacieho agensu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Preukazalo sa, Ze akutna tolerancia k predavkovaniu je 10-nasobok odporucanej davky 2 mg/kg u psov
(t.j. do 20 mg/kg), a az 5-nasobok odporucanej davky 5 mg/kg u maciek (t. j. do 25 mg/kg). Nadmerné
davky podavané po dobu 60 sekind mo6zu u psov aj maciek vyvolat’ apnoe a prechodny pokles stredného
arterialneho krvného tlaku. Pokles krvného tlaku nie je Zivot ohrozujuci a je vykompenzovany zmenami
srdcovej frekvencie. Tieto zvieratd staci liecit’ len intermitentnou pretlakovou ventilaciou (v pripade
potreby) s pouzitim vzduchu z miestnosti, optimalne kyslika. Zotavenie je rychle a bez zvyskovych
ucinkov.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: iné celkové anestetika, alfaxalon.
Kod ATCvet: QNO1AXO0S.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Alfaxalon (3-a-hydroxy-5-a-pregnan-11,20-dion) je molekula neuroaktivneho steroidu s vlastnostami
celkového anestetika. Primarnym mechanizmom anestetického ucinku alfaxalonu je modulacia
transportu chloridovych i6nov na bunefnej membrane neurénov, vyvolana vizbou alfaxalonu na
GABAA4 receptory na povrchu bunky.

5.2 Farmakokinetické udaje

Distribu¢ny objem po jednej injekcii alfaxalonu v klinickych davkach 2 a 5 mg/kg telesnej hmotnosti je
2,4 kg upsov a 1,8 I/kg u maciek. In vitro §tadie s hepatocytmi psov a maciek preukazuju, ze alfaxalon
sa metabolizuje vo faze I (v zavislosti od cytochromu P450) aj faze II (v zavislosti od konjugacie).
Macky aj psy tvoria pat’ (5) rovnakych metabolitov alfaxalonu fazy 1. Metabolity fazy Il pozorované u
maciek su alfaxalon sulfat a alfaxalon glukuronid, u psov sa pozoruje alfaxalon glukuronid.

U maciek je priemerny terminalny plazmaticky elimina¢ny polcas (ti2) pre alfaxalon priblizne 45 mintt
na 5 mg/kg. Priemerny plazmaticky klirens pre davku 5 mg/kg je 25,1 + 7,6 ml/kg/min.

U psov je priemerny terminalny plazmaticky elimina¢ny pol¢as (ti2) pre alfaxalon priblizne 25 mintt
na 2 mg/kg. Plazmaticky klirens pre davku 2 mg/kg je 59,4 + 12,9 ml/kg/min.

U psov aj maciek sa pri eliminacii alfaxalonu prejavuje nelinearna farmakokinetika (zavisla od davky).

Metabolity alfaxaléonu sa pravdepodobne u psa aj macky eliminuju pecenovou/fekalnou a oblickovou
cestou, podobne ako u inych druhov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxypropylbetadex

Chlorid sodny

Hydrogénfosforecnan sodny, bezvody
Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na upravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov.
Tento liek neobsahuje antimikrobialne konzervacné latky. Vsetok roztok, ktory ostane v liekovke po

odobrati potrebnej davky, sa musi zlikvidovat'.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie



Nezmrazovat’. Liekovku uchovavat’ v $katuli.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul'a s jednou sklenenou lickovkou s objemom 10 ml so zatkou z bromobutylového
kaucuku a hlinikovym uzaverom.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Jurox (Ireland) Limited

The Black Church

St. Mary’s Place, Dublin D07 P4AX

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/029/MR/15-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
Alfaxalon

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Alfaxalon 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok

(4. VEIKOST BALENIA

10 ml

5. CIELCOVY DRUH

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Na intraven6zne pouZitie.

|8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Upozornenia pre pouzivatel’a:

Ak dojde ku kontaktu lieku s o¢ami alebo kozou, okamzite ich oplachnite vodou.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informéciu alebo obal.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP. (mesiac/rok)

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'.

Tento liek neobsahuje antimikrobialne konzervacné latky. Vsetok roztok, ktory ostane v liekovke po
odobrati potrebnej davky, sa musi zlikvidovat’.

Liekovku uchovavat v skatuli.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Jurox (Ireland) Limited

The Black Church

St. Mary’s Place, Dublin D07 P4AX
frsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/029/MR/15-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka s objemom 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
Alfaxalon

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

10 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

(4.  SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Na intraven6zne pouZitie.

(5. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

6. CISLO SARZE

Sarza

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP. (mesiac/rok)

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ny roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Jurox (Ireland) Limited

The Black Church

St. Mary’s Place, Dublin D07 P4AX

frsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALFAXAN 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Alfaxalon

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Utinna latka:

Alfaxalon 10 mg/ml

Ciry, bezfarebny injek¢ény roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Ako induk¢né agens pred inhala¢nou anestéziou. Ako samostatné anestetikum na navodenie a udrzanie
anestézie na ucely vykonania vysetrenia alebo chirurgickych zakrokov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v kombindcii s inymi intraven6zne podavanymi anestetikami.
6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych stadiach s pouzitim tohto veterinarneho lieku sa apnoe po navodeni anestézie, definované
ako zastavenie dychania na dobu 30 sekund alebo viac, vyskytlo u 44 % psov a 19 % maciek. Priemerna
diZka trvania apnoe u tychto zvierat bola 100 sekind u psov a 60 sekund u magiek. Z tohto dévodu je
potrebné pouzit’ endotrachealnu intubaciu a suplementaciu kyslika.

Na zaklade sktisenosti s bezpecnostou po uvedeni lieku na trh boli velmi zriedkavo hlasené
neurologické priznaky (kf¢e, myoklonus, tremor, prediZzena anestézia), srdcové respiraéné priznaky
(zastavy srdca, bradykardia, bradypnoe) a priznaky spravania (hyperaktivita, vokalizacia) - (menej ako
1 zviera z 10 000 liecenych zvierat).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouZzivatel'ov, informujte vaSho veterindrneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

10



Navodenie anestézie:

Induk¢na davka veterinarneho lieku vychadza z Gidajov prevzatych z kontrolovanych laboratornych a
terénnych $tadii a ide o mnoZzstvo lieku potrebné na tispe$né navodenie anestézie u 9 z 10 psov alebo
maciek (t. j. 90. percentil).

Odporucané davkovanie na navodenie anestézie je nasledujuice:

PSY MACKY
Bez S Bez S
premedikacie premedikaciou | premedikacie | premedikaciou
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Do striekacky urcenej na podanie lieku je treba pripravit’ vyssie uvedent davku. S aplikaciou je treba
pokragovat’ az do doby, ked’ lekar povazuje hibku anestézie za dostatoénti na endotrachealnu intubaciu
alebo do uplnej aplikacie celej davky. Potrebnu rychlost’ injek¢ného podavania je mozné dosiahnut’
aplikaciou jednej Stvrtiny (V4) vypocitanej davky kazdych 15 sekind, aby cela davka, pokial ju skutocne
treba podat’ celu, bola aplikovana pocas prvych 60 sekind. Ak po uplynuti 60 sekind od uplnej aplikacie
prvej indukénej davky nie je stale mozné prevedenie intubacie, méze sa na dosiahnutie uc¢inku aplikovat’
eSte jedna podobna davka.

UdrzZanie anestézie:

Po navodeni anestézie pomocou veterinarneho lieku mozno zviera intubovat’ a udrziavat’ v anestézii na
veterinarnom lieku alebo inhala¢nom anestetiku. Udrziavacie davky veterinarneho lieku mozno podavat’
ako doplnkové bolusy alebo infuziu konsStantnou rychlostou. Veterinarny liek sa bezpecne a ucinne
pouziva u psov a maciek pri postupoch trvajucich do jednej hodiny. Nasledujuce davky odporucané na
udrziavanie anestézie vychadzaji z udajov prevzatych z kontrolovanych laboratornych a terénnych
Studii a predstavuju priemerné mnozstvo lieku potrebné na zabezpeCenie udrziavacej anestézie u psa
alebo macky. Skuto¢néa davka vSak zavisi od reakcie jednotlivych pacientov.

Odporucané davkovanie na udrziavanie anestézie je nasledujice:
PSY MACKY

Bez S Bez S
premedikacie premedikiciou | premedikicie | premedikiciou

Davka na infuziu konstantnou rychlost’ou
mg/kg/hodina 8-9 6-7 10-11 7-8
mg/kg/minuata 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 —0,18 0,11-0,13
ml/kg/minuta 0,013 - 0,015 0,010-10,012 0,016 —0,018 0,011 -0,013
Bolusova ddvka na kazdych 10 minit udrZzania
mg/kg 1,3-1,5 1,0-1,2 1,6 —1,8 1,1-13
ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 —0,18 0,11-0,13

Ak sa anestézia udrziava pomocou veterinarneho lieku pri zakrokoch trvajucich 5 az 10 mintt,
motylikova ihlu alebo katéter mozno ponechat v zile a nasledne vstrekovat malé mnozstva
veterinarneho lieku na udrzanie pozadovanej urovne a dizky trvania anestézie. Priemerna dizka
prebudzania pri pouziti veterinarneho lieku na udrzanie anestézie bude vo vécsine pripadov dlhsia nez
v pripade pouzitia inhala¢ného plynu ako udrziavacieho agensu.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nezmrazovat. Liekovku uchovavat’ v Skatuli.

Tento liek neobsahuje antimikrobialne konzervacné latky. VSetok roztok, ktory ostane v liekovke po
odobrati potrebnej davky, sa musi zlikvidovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Inkompatibility
Z doévodu chybania Stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Analgetické vlastnosti alfaxalonu st obmedzené. Ak sa oCakava, ze zakrok bude bolestivy, je potrebné
podat’ vhodnu perioperac¢nu analgéziu.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u zvierat do 12 tyzdnov veku nebola preukazana.

Pri prebudzani je ziaduce so zvieratom nemanipulovat’ ani ho nerusit. Mohlo by to viest' k pohybom
koncatin, mens$im svalovym zaSklbom alebo prud§im pohybom. Takéto reakcie su klinicky
nevyznamné, ale je lepSie im zamedzit'.

Najmaé u psov ¢asto dochadza k prechodnej apnoe po navodeni anestézie — podrobnejsie informacie sa
uvadzaju v Casti Neziaduce ucinky. V takych pripadoch sa ma pouzit endotrachealna intubacia a
suplementacia kyslika. K dispozicii maju byt zariadenia na intermitentnti pretlakova ventilaciu.

S cielom minimalizovat moznost apnoe veterinarny liek podéavajte intravenézne pomalym
vstrekovanim a nie ako rychlu davku.

Najmaé pri pouziti vysSich davok veterinarneho lieku méze dojst’ k respiracnej depresii v zavislosti od
davky. Proti hroziacej hypoxémii/hyperkapnii sa aplikuje kyslik alebo intermitentnd pretlakova
ventilacia. To je obzvlast dolezité v rizikovych anestetickych pripadoch a vzdy, ked’ ma anestézia
posobit’ po dlhsiu dobu.

U psov aj maciek moze byt’ potrebné predizit’ davkovaci interval na udrZanie anestézie intermitentnym
podavanim bolusovych davok o viac ako 20 %, pripadne méze byt potrebné znizit’ udrziavaciu davku
pri intravendznej infuzii o viac ako 20 %, ak je vyrazne znizeny prietok krvi peceiiou alebo doslo k
vaznemu hepatocelularnemu poSkodeniu. U maciek alebo psov s renalnou nedostato¢nostou moze byt
potrebné znizenie davok na indukciu a udrziavanie anestézie.

Podobne ako pri vSetkych anestetikdch na celkovu anestéziu:

. Je vhodné zabezpecit', aby pred podanim anestetika bol pacient nala¢no.

. Odporuca sa d’alSie sledovanie a osobitni pozornost’ treba venovat’ respiraénym parametrom u
star§ich zvierat alebo v pripadoch, kedy moze dochadzat’ k d’alSiemu fyziologickému stresu z
dovodu existujicej patologie, Soku alebo cisarskeho rezu.

. Po navodeni anestézie sa odportca pouzitie endotrachealnej kanyly na udrzanie priechodnosti
dychacich ciest.
. Pri udrziavani anestézie je vhodné podavat’ doplnkovy kyslik.

o Moze dojst’ k dychacim t'azkostiam — ak saturacia hemoglobinu kyslikom (Sp0,%) klesne pod
90 % alebo ak apnoe trva dlhsie ako 60 sekund, je potrebné zvazit' plicnu ventilaciu s
kyslikom.

° V pripade zistenia srdcovych arytmii je prvoradé venovat’ pozornost’ respira¢nej ventilacii s
kyslikom, nésledne vhodnej srdcovej liecbe alebo intervencii.
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U malého poctu psov a maciek sa pri prebuidzani z anestézie vyvolanej tymto veterinarnym lickom
moze objavit’ psychomotoricky nepokoj. Prebtidzanie po anestézii ma preto prebiechat’ vo vhodnych
zariadeniach a pod dostato¢nym dohl'adom. Pouzitie benzodiazepinu ako jedinej premedikacie méze
zvySovat’ pravdepodobnost’ psychomotorického nepokoja.

PouZitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena v pripadoch pokracujicej gravidity a laktacie. Jeho
ucinky na plodnost’ neboli vyhodnocované. Zo §tudii vykonavanych s pouzitim alfaxalonu u gravidnych
mys$i, potkanov a kralikov v§ak nevyplynuli Ziadne skodlivé Géinky na gestaciu oSetrenych zvierat ani
na reprodukéné schopnosti ich potomkov. Liek sa ma u gravidnych zvierat pouzit' len na zaklade
posudenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Liek bol bezpe¢ne pouzivany u psov na
indukciu anestézie pred porodom cisarskym rezom. V tychto Studiach psy neboli premedikovani, bola
stanovena davka 1 az 2 mg/kg (t. j. o nieco niz$ia ako obvykld 3 mg/kg, vid bod 8. Davkovanie) a liek
bol podavany za Gi¢elom pozadovaného ucinku, ako sa odporuca.

Interakcie s inymi veterinarnymi liekmi
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku je preukézana pri pouziti v kombinacii s nasledujiicimi
remedikaciami z tychto tried:

Liekova trieda Priklady

Fenotiaziny acepromazin maleat

Anticholinergné latky atropin sulfat

Benzodiazepiny diazepam, midazolam hydrochlorid

Alfa-2-adrenergné agonisty xylazin hydrochlorid, medetomidin hydrochlorid

Opiaty metadon, morfin sulfat, butorfanol tartrat, buprenorfin
hydrochlorid

NSAID karprofén, meloxikam

Pri sti¢asnom pouziti inych latok na utlmenie CNS treba oCakavat’ zosilnenie tlmivych ucinkov tohto
veterinarneho lieku, ¢o si vyZaduje zastavenie d’alSieho podavania veterinarneho lieku po dosiahnuti
pozadovanej hibky anestézie.

Pouzitie jednej premedikacie alebo kombinovanej premedikacie casto znizuje potrebnu davku
veterinarneho lieku.

Premedikécia s alfa-2-adrenergnymi agonistami, ako je napriklad xylazin a medetomidin, méZze vyrazne
zvysit dobu trvania anestézie v zavislosti od davky. V zaujme skratenia doby prebudzania moze byt
ziaduce reverzne zvratit’ G¢inky tychto premedikacii.

Benzodiazepiny by sa nemali pouzivat’ ako samostatna premedikacia u psov a maciek, pretoze kvalita
anestézie u niektorych pacientov mdze byt suboptimalna. V kombinacii s inymi premedikaciami a tymto
veterinarnym liekom sa benzodiazepiny mozu bezpecne a ucinne pouZit'.

Pozrite si Cast’ 5.

Predavkovanie

Preukazalo sa, Ze akutna tolerancia k predavkovaniu je 10-nasobok odporucanej davky 2 mg/kg u psov
(t. j. do 20 mg/kg), a az S-nasobok odporucanej davky 5 mg/kg u maciek (t. j. do 25 mg/kg).
Nadmerné davky podavané po dobu 60 sekind m6zu u psov aj maciek vyvolat’ apnoe a prechodny
pokles stredného arterialneho krvného tlaku. Pokles krvného tlaku nie je Zivot ohrozujuci a je
vykompenzovany zmenami srdcovej frekvencie. Tieto zvierata staci lie€it’ len intermitentnou
pretlakovou ventilaciou (v pripade potreby) s pouzitim vzduchu z miestnosti, optimalne kyslika.
Zotavenie je rychle a bez zvyskovych uc¢inkov.

Upozornenia pre pouZivatel’a

Ak dojde ku kontaktu lieku s ocami alebo kozou, okamzite ich oplachnite vodou. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informéaciu alebo obal.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Farmakodynamické vlastnosti: Alfaxalon (3-a-hydroxy-5-a-pregnan-11,20-dién) je neuroaktivna
steroidovd molekula s vlastnostami celkového anestetika. Primarnym mechanizmom anestetického
ucinku alfaxalonu je modulacia transportu i6nov chloru cez bunkovli membranu neurénov, vyvolana
vizbou alfaxalonu na GABA4 receptory na povrchu bunky.

Farmakokinetické udaje: Distribu¢ny objem po jednej injekcii alfaxalonu v klinickych davkach 2 a
5 mg/kg telesnej hmotnosti je 2,4 I/kg u psov a 1,8 I/kg u maciek. In vitro §tidie s hepatocytmi psov

a maciek preukazuju, ze alfaxalon sa metabolizuje vo faze I (v zavislosti od cytochromu P450) aj faze
II (v zavislosti od konjugacie). Macky aj psy tvoria pat’ (5) rovnakych metabolitov alfaxalonu fazy I.
Metabolity fazy Il pozorované u maciek su alfaxalon sulfat a alfaxalon glukuronid, u psov sa pozoruje
alfaxalon glukuronid. U maciek je priemerny terminalny plazmaticky eliminacny polcas (ti2) pre
alfaxalon priblizne 45 minat na 5 mg/kg. Priemerny plazmaticky klirens pre davku 5 mg/kg je

25,1 £ 7,6 ml/kg/min. U psov je priemerny terminalny plazmaticky eliminac¢ny polcas (ti2) pre
alfaxalon priblizne 25 mintt na 2 mg/kg. Plazmaticky klirens pre davku 2 mg/kg je 59,4 + 12,9
ml/kg/min.

Metabolity alfaxalonu sa pravdepodobne u psa aj macky eliminuju pecenovou/fekalnou a oblickovou
cestou, podobne ako u inych druhov.

Udaje o vniitornom baleni:
Sklenena liekovka s objemom 10 ml so zatkou z bromobutylového kaucuku a hlinikovym uzaverom.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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