RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Alfaxan Multidose, 10 mg/ml sustelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks milliliiter sisaldab:

Toimeaine:
Alfaksaloon 10 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . T
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis manustamiseks
Etanool 150 mg
Klorokresool 1 mg
Bensetooniumkloriid 0,2 mg

Hudroksupropulbetadeks

Naatriumkloriid

Veevaba dinaatriumfosfaat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)

Vesinikkloriidhape, kontsentreeritud (pH
reguleerimiseks)

Sustevesi

Lébipaistev varvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Inhalatsioonianesteesia indutseerimiseks. Kasutada ainsa anesteetikumina kliinilise I&bivaatuse ja
kirurgiliste protseduuride labiviimiseks vajaliku anesteesia indutseerimiseks ja séilitamiseks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada koos teiste intravenoosselt manustatavate anesteetikumidega.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vGi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused



Alfaksalooni analgeetilised omadused on ndrgad, seet6ttu tuleb eeldatavalt valulike protseduuride
korral manustada lisaks sobivat perioperatiivset analgeetikumi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi ohutust alla 12 n&dala vanustel loomadel ei ole tdestatud.

Pérast induktsiooni esineb sageli médduvat apnoed, eriti koertel (vt tdpsemalt 16ik 3.6). Sellisel juhul
tuleb kasutada endotrahheaalset intubatsiooni ja manustada lisahapnikku. Olemas peab olema
vBimekus vahelduva positiivse réhuga kunstlikuks ventilatsiooniks. Apnoe riski vahendamiseks
manustada veterinaarravimit aeglaselt intravenoosselt, mitte kiire siistena. Kassidele ja koertele
soovitatakse enne anesteetilisi protseduure paigaldada veenikateeter.

Veterinaarravimi suuremate annuste korral vdib esineda annusest s6ltuv respiratoorne depressioon.
Hupokseemia/hiiperkapnia ohu korral tuleb manustada lisahapnikku ja/v6i kasutada vahelduva
positiivse r6huga kunstlikku ventilatsiooni. See on eriti tihtis riskantsemate anesteesiajuhtumite korral
ja alati, kui anesteesiat tehakse pikemalt.

Koertel ja kassidel vdib maksa verevarustuse hdirete voi raske maksakahjustuse korral olla vajalik
annustevahelise intervalli pikendamine rohkem kui 20%, kui kasutatakse anesteesia séilitamiseks
vahelduvat boolustena manustamist. Samuti vdib olla vajalik séilitusannuse vahendamine tle 20%, kui
kasutatakse intravenoosset infusiooni. Neerupuudulikkusega kassidel ja koertel vdib olla vaja
induktsiooniks ning sailitamiseks kasutatavaid annuseid vahendada.

Uldised reeglid tildanesteetikumide kasutamisel:

o Jalgida, et patsient oleks enne anesteetikumi saamist sodtmata.

e Nagu teistegi intravenoossete anesteetikumide puhul, tuleb ravimi manustamisel siidame- voi
hingamispuudulikkusega, hiipovoleemilistele vdi kurnatud loomadele olla vdga ettevaatlik.

e Tagada lisajalgimine vanemate loomade puhul v&i juhtudel, kus eelneva patoloogia, Soki voi
keisrilBike tdttu vdib tekkida suurem fusioloogiline stress, ning erilist tdhelepanu tuleb pddrata
hingamisnditajatele.

e Pdrast anesteesia induktsiooni paigaldada endotrahheaaltoru hingamisteede avatuse
tagamiseks.

e Anesteesia séilitamise ajal manustada lisahapnikku.

e Esineda vGib hingamishdireid — kaaluda tuleb kopsude hapnikuga ventileerimist, kui
hemoglobiini hapnikuga killastatus (SpO2%) langeb alla 90% vdi kui apnoe kestab (le 60
sekundi.

e Sudame rutmihairete tuvastamisel on esmatahtis pdorata tahelepanu hingamisele ja hapnikuga
varustatusele ning seejarel alustada sobivat kardioloogilist ravi vdi sekkumist.

Anesteesiast taastumise ajal on soovitatav loomi vdimalikult vahe segada ja hairida. See vGib
pdhjustada erutuvust, kergeid lihastdmblusi vdi agressiivsemaid liigutusi. Kuigi selliseid reaktsioone
on parem valtida, on need Kliiniliselt mitteolulised. Anesteesiajérgne taastumine peab seetdttu
toimuma sobivates ruumides ja piisava jarelevalve all. Bensodiasepiini kasutamine ainsa
premedikatsiooni ravimina vdib psiihhomotoorse erutuvuse tdendosust suurendada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim on sedatiivse toimega; tuleb olla ettevaatlik, et valtida juhuslikku sustimist
iseendale. Hoida stistlandel kuni slstimise hetkeni korgiga kaetult.

Juhuslikul ravimi slstimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti. Veterinaarravim voib kokkupuutel naha v6i silmadega pdhjustada arritust.
Nahale vdi silma sattumisel loputada pritsmed kohe veega maha.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks




Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Koer ja kass:

Viaga sage Apnoe*

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Viga harv Huperaktiivsus, haalitsemine

. . Bradiikardia, stidameseiskus
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Krambid, miokloonus, pikenenud anesteesia, lihasvarinad
ravitud loomast, kaasa arvatud ' P '

tiksikjuhud): Bradiipnoe

Taheldatud parast induktsiooni. Kliinilistes uuringutes esines induktsioonijargset apnoed
44%-1 koertest ja 19%-1 kassidest; apnoe keskmine kestus oli koertel 100 sekundit ja kassidel
60 sekundit.

Seetdttu tuleb kasutada endotrahheaalset intubatsiooni ja lisahapniku manustamist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale vai riikliku teavitusstisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus ei ole piisavalt tGestatud tiinetel ja lakteerivatel loomadel. Ravimi mdju
sigivusele ei ole hinnatud. Uuringud, mille k&igus kasutati alfaksalooni tiinetel hiirtel, rottidel ja
kiulikutel, ei ole ndidanud kahjulikku mdju ravitud loomade tiinusele ega nende jarglaste sigivusele.
Tiinuse ajal kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Veterinaarravimit on ohutult kasutatud koertel anesteesia indutseerimiseks enne keisrildiget. Nendes
uuringutes ei saanud loomad premedikatsiooni, annus 1...2 mg/kg (st veidi vaiksem annus kui
tavapérane 3 mg/kg, vt ka 18ik 3.9) manustati manustamisjuhiste kohaselt toime saabumiseni.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Néidatud on veterinaarravimi ohutust koos jargmiste premedikatsiooniks kasutatavate
ravimirihmadega:

Ravimirihm Ndited

Fenatiasiinid Atsepromasiinmaleaat

Antikolinergilised ained Atropiinsulfaat

Bensodiasepiinid Diasepaam, midasolaamvesinikkloriid

Alfa-2-adrenoretseptorite agonistid | Ksulasiinvesinikkloriid, medetomidiinvesinikkloriid

Opiaadid Metadoon, morfiinsulfaat, butorfanooltartraat,
buprenorfiinvesinikkloriid

MSPVR-d (NSAID-id) Karprofeen, meloksikaam

Samaaegne teiste KNS-i pérssivate ainete kasutamine vGib eeldatavalt selle veterinaarravimi parssivat
toimet tugevdada, mistottu tuleb IGpetada veterinaarravimi edasine manustamine, kui soovitava
sligavusega anesteesia on saavutatud.



Uhe v&i mitme ravimi samaaegne kasutamine premedikatsiooniks vahendab sageli vajaminevat
alfaksolooni annust.

Premedikatsioon alfa-2-adrenoretseptorite agonistidega, nagu ksulasiin ja medetomidiin, vGib
anesteesia kestust annusest sltuvalt markimisvaarselt pikendada. Taastumisperioodi liihendamiseks
vBib olla soovitatav nende premedikamentide toime tagasipd6ramine.

Kassidel ja koertel ei tohiks bensodiasepiine kasutada ainsa premedikatsiooni ravimina, sest sellisel
juhul ei pruugi ménedel patsientidel anesteesia kvaliteet olla optimaalne. Bensodiasepiine vdib ohutult
ja tdhusalt kasutada koos teiste premedikamentide ja selle veterinaarravimiga.

V1t ka 16ik 3.3.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Koer ja kass: intravenoosne manustamine (i.v.).

Anesteesia indutseerimine

Allolevas tabelis esitatud veterinaarravimi annus anesteesia induktsiooniks pdhineb kontrollitud

laboratoorsetest ja kliinilistest uuringutest saadud andmetel ning tegemist on theksal patsiendil
kiimnest (st 90-protsendil) piisava anesteesia saamiseks vajaliku annusega.

Annustamissoovitused anesteesia indutseerimiseks:

KOERAD KASSID
Premedikatsioonita | Premedikatsiooniga | Premedikatsioonita | Premedikatsiooniga
mg/kg 3 2 5 5
ml/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Valmistada annustamisstistal ette tabelist valitud annusega. Manustamist jatkatakse seni, kuni arst
leiab, et anesteesia sligavus on endotrahheaalse intubatsiooni jaoks piisav vdi kuni kogu annus on
manustatud. Vajalik sustimiskiirus saavutatakse, kui veerandik (¥4) arvutatud annusest manustatakse
iga 15 sekundi jérel, nii et kogu annus — kui nii palju ravimit kulub — manustatakse 60 sekundi jooksul.
Kui 60 sekundit parast kogu annuse manustamist ei ole intubatsioon ikka veel vdimalik, v3ib toime
saabumise jaoks manustada veel ihe annuse.

Anesteesia sdilitamine

Pdrast anesteesia induktsiooni selle veterinaarravimiga vGib looma intubeerida ja sdilitada anesteesiat
selle veterinaarravimiga vOi inhalatsioonianesteetikumiga.

Veterinaarravimi sdilitusannuseid vdib manustada lisaboolustena v6i pisiinfusiooniga.
Veterinaarravimit on nii koertel kui ka kassidel ohutult ja t6husalt kasutatud kuni tund aega kestvate
protseduuride korral.

Allolevas tabelis esitatud veterinaarravimi annused anesteesia sdilitamiseks p6hinevad kontrollitud
laboratoorsetest ja Kliinilistest uuringutest saadud andmetel ning tegemist on koertel voi kassidel
piisava anesteesia saamiseks keskmise vajamineva annusega. Tegelik annus séltub siiski konkreetse
patsiendi ravivastusest.

Annustamissoovitused anesteesia sailitamiseks:

KOERAD KASSID
Premedikatsioonit | Premedikatsioonig | Premedikatsioonit | Premedikatsioonig
a a a a
Annus pusiinfusioonil
mg/kg 8-9 6-7 10-11 7-8
tunnis




mg/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13
minuti
S
ml/kg 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016-0,018 0,011-0,013
minuti
S

Boolusannus iga 10 minuti silitusaja jaoks
mg/kg 1,3-15 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

Kui selle veterinaarravimiga on vaja anesteesiat séilitada Ule 5...10 minuti kestvaks protseduuriks, vaib
veeni jétta liblikndela vGi veenikateetri ning sustida selle kaudu véikseid veterinaarravimi koguseid, et
séilitada vajalik anesteesia tase ja kestus. Seda veterinaarravimit anesteesia sailitamiseks kasutades on
keskmine taastumisaeg enamasti pikem vdrreldes inhalatsioonianesteetikumi kasutamisega anesteesia
séilitamiseks.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Tugevat tolerantsust Gleannustamise suhtes on koertel ndidatud kuni kiimnekordse soovitatava annuse
2 mg/kg manustamisel (st kuni 20 mg/kg) ja kassidel kuni viiekordse soovitatava annuse 5 mg/kg
manustamisel (st kuni 25 mg/kg). Nii kassidel kui ka koertel pGhjustab nende illeannuste manustamine
60 sekundi jooksul apnoed ja keskmise arteriaalse verer6hu ajutist langust. Verer6hu langus ei ole
eluohtlik ja kompenseeritakse sidame l66gisageduse muutusega. Selliseid loomi vdib ravida vaid
vahelduva positiivse réhuga kunstliku ventilatsiooni abil (kui see on vajalik) ruumi 6huga v0i
eelistatavalt hapnikuga. Taastumine on kiire, jarelmdjusid ei ole.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Manustada vdib ainult veterinaararst.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QN0O1AX05
4.2 Farmakodinaamika

Alfaksaloon (3a-hidroksi-5a-pregnaan-11,20-dioon) on neuroaktiivne steroidimolekul, millel on
tildanesteetikumi omadused. Alfaksalooni anesteetilise toime peamine mehhanism on neuronaalse
rakumembraani kloriidioonide transpordi méjutamine, mis on pdhjustatud alfaksalooni seondumisest
raku pinna GABAA retseptoritega.

4.3 Farmakokineetika

Kassidel, kellele manustati Gihekordselt intravenoosselt alfaksalooni annuses 5 mg/kg, oli keskmine
plasma eritumise poolvéartusaeg (ti2) umbes 45 minutit. Plasmakliirens oli 25 ml/kg/min.
Jaotusruumala oli 1,8 I/kg.

Koertel, kellele manustati Uhekordselt intravenoosselt alfaksalooni annuses 2 mg/kg, oli keskmine
plasma eritumise poolvéartusaeg (ti2) umbes 25 minutit. Plasmakliirens oli 59 ml/kg/min.
Jaotusruumala oli 2,4 I/kg.



Nii kassidel kui ka koertel iseloomustab alfaksalooni eritumist mittelineaarne (annusest séltuv)
farmakokineetika.

In vitro kasside ja koerte maksarakkude uuringud nditavad, et alfaksaloonil on nii | faasi (tsitokroom
P450 sBltuv) kui ka Il faasi (konjugatsioonist sdltuv) metabolism. Nii kassidel kui ka koertel tekivad
| faasis samad viis (5) alfaksalooni metaboliiti. Kassidel taheldatud 11 faasi metaboliidid on
alfaksaloonsulfaat ja alfaksaloongliikuroniid, samas kui koeral tdheldatakse alfaksaloongliikuroniidi.
Alfaksalooni metaboliidid erituvad kassil ja koeral nagu teistelgi liikidel tdenéoliselt maksa/rooja ja
neerude kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Mudgipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 62 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida vélispakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Klaasviaal bromobutidlkummist punnkorgi ja alumiiniumkattega.
Pakendi suurused

Pappkarp Uhe 10 ml viaaliga.
Pappkarp Uhe 20 ml viaaliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerijali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2315



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa valjastamise kuupéev: 30.11.2021

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

