

























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk207275732]Alfaxan Multidose 10 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Alfaksalons			10 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Etilspirts
	150 mg

	Hlorkrezols
	1 mg

	Benzetonija hlorīds
	0,2 mg

	Hidroksipropilbetadekss 
	

	Nātrija hlorīds
	

	Nātrija hidrogēnfosfāts, bezūdens
	

	Kālija dihidrogēnfosfāts
	

	Nātrija hidroksīds (pH pielāgošanai)
	

	Sālsskābe, koncentrēta (pH pielāgošanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Kā ievadnarkozes līdzeklis lietošanai pirms inhalācijas anestēzijas. Lietošanai kā vienīgo anestēzijas līdzekli ievadnarkozei un narkozes uzturēšanai izmeklējumu vai ķirurģisku procedūru veikšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot kombinācijā ar citiem intravenozi ievadāmiem anestēzijas līdzekļiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Alfaksalona pretsāpju iedarbība ir ierobežota, tādēļ gadījumos, kad paredzamas sāpīgas procedūras, jānodrošina piemērota perioperatīva analgēzija.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu drošums dzīvniekiem līdz 12 nedēļu vecumam nav pierādīts.

Pēc ievadnarkozes bieži rodas īslaicīga apnoja, īpaši suņiem – sīkāku informāciju skatīt 3.6. apakšpunktā. Šādos gadījumos nodrošināt endotraheālu intubāciju un papildu skābekli. Jābūt pieejamām intermitējoša pozitīva spiediena ventilācijas iekārtām. Lai mazinātu apnojas iespējamību, šīs veterinārās zāles ievadīt lēnas intravenozas injekcijas veidā, nevis strauji. Saskaņā ar labu praksi anestēzijas procedūrās suņiem un kaķiem ieteicams izmantot iepriekš ievietotu intravenozo katetru.

Īpaši lietojot lielākas šo veterināro zāļu devas, var rasties no devas atkarīgs elpošanas nomākums. Lai novērstu draudošo hipoksēmiju/hiperkapniju, nodrošināt ar papildu skābekli un/vai intermitējoša pozitīva spiediena ventilāciju. Tas ir īpaši svarīgi riskantos anestēzijas gadījumos un kad nepieciešams nodrošināt ilgāku anestēziju.

Gadījumos, kad asins plūsma aknās ir būtiski samazināta vai ir smags aknu šūnu bojājums, gan suņiem, gan kaķiem narkozes uzturēšanai periodiski ievadīto bolus devu ievadīšanas intervālu var būt nepieciešams pagarināt par vairāk nekā 20 %, vai arī intravenozas infūzijas veidā ievadīto uzturošo devu var būt nepieciešams samazināt par vairāk nekā 20 %. Kaķiem vai suņiem ar nieru mazspēju var būt nepieciešams samazināt ievadnarkozei un narkozes uzturēšanai izmantoto devu.

Tāpat kā citu vispārējās anestēzijas līdzekļu lietošanas gadījumā:
· Ieteicams nodrošināt, ka pacients pirms anestēzijas līdzekļa saņemšanas neko nav ēdis. 
· Tāpat kā lietojot citus intravenozos anestēzijas līdzekļus, ievērot piesardzību dzīvniekiem ar sirdsdarbības vai elpošanas traucējumiem, kā arī hipovolēmiskiem un novājinātiem dzīvniekiem.
· Ieteicama papildu uzraudzība un īpaša uzmanība ir jāpievērš elpošanas rādītājiem vecākiem dzīvniekiem, kā arī situācijās, kad esoša patoloģija, šoks vai ķeizargrieziens var radīt papildu fizioloģisku stresu.
· Pēc ievadnarkozes veikšanas elpceļu caurlaidības uzturēšanai ieteicams izmantot endotraheālo caurulīti.
· Narkozes uzturēšanas laikā ieteicams nodrošināt papildu skābeki. 
· Iespējams elpošanas nomākums. Ja hemoglobīna piesātinājums ar skābekli (SpO2%) kļūst mazāks par 90 % vai ja apnoja saglabājas ilgāk par 60 sekundēm, apsvērt plaušu mākslīgo ventilāciju ar skābekli.
· Ja konstatētas sirdsdarbības aritmijas, galvenā prioritāte ir plaušu mākslīgā ventilācija ar skābekli, pēc tam veicot atbilstošu kardiālo terapiju vai palīdzības pasākumus.

Atmošanās laikā vēlams dzīvniekus neaiztikt un netraucēt. Tas var izraisīt peldēšanai līdzīgas kāju kustības, nelielu muskuļu raustīšanos vai stiprākas kustības. Šādas reakcijas nav klīniski nozīmīgas, taču no tām labāk izvairīties. Tādēļ svarīgi, lai atmošanās no narkozes notiktu atbilstošās telpās un pietiekamā uzraudzībā. Ja kā vienīgais premedikācijas līdzeklis tiek izmantots benzodiazepīns, var palielināties psihomotora uzbudinājuma iespējamība.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles izraisa sedāciju, tāpēc nepieciešams ar tām rīkoties uzmanīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas. Līdz injekcijas brīdim vēlams izmantot adatas aizsargvāciņu.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Saskaroties ar ādu vai nokļūstot acīs, šīs veterinārās zāles var izraisīt kairinājumu.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu nekavējoties skalot ar ūdeni.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:

	[bookmark: _Hlk66891708]Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Apnoja1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Hiperaktivitāte, vokalizācija;
Bradikardija, sirdsdarbības apstāšanās;
Konvulsijas, mioklonuss, ilgstoša anestēzija, trīce;
Bradipnoja.


1Novēro pēc ievadnarkozes. Klīniskajos pētījumos 44 % suņu un 19 % kaķu tika novērota apnoja pēc ievadnarkozes; vidējais apnojas ilgums bija 100 sekundes suņiem un 60 sekundes kaķiem.
Tādēļ būtu jāveic endotraheālā intubācija un jānodrošina papildu skābeklis.

[bookmark: _Hlk133486485]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums gadījumos, kad grūsnība ir jāsaglabā, vai laktācijas laikā. To ietekme uz auglību nav vērtēta. Taču pētījumos, ievadot alfaksalonu grūsnām pelēm, žurkām un trušiem, nav konstatēta nelabvēlīga ietekme uz ārstēto dzīvnieku grūsnību vai viņu pēcnācēju auglību. Grūsnības laikā lietot tikai pēc veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. Šīs veterinārās zāles ir droši lietotas kucēm ievadnarkozei pirms dzemdībām ar ķeizargrieziena palīdzību. Šajos pētījumos kucēm neizmantoja premedikāciju, šīs veterinārās zāles tika sagatavotas devā 1 – 2 mg/kg (t i., nedaudz mazāk par ierasto devu 3 mg/kg, skatīt 3.9. apakšpunktā) un ievadītas atbilstoši ieteikumiem – titrējot līdz efekta panākšanai.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Pierādīts, ka, lietojot kombinācijā ar turpmāk minēto grupu premedikācijas līdzekļiem, šīs veterinārās zāles ir drošas:

	Vielu grupa
	Piemēri

	Fenotiazīni
	Acepromazīna maleāts

	Antiholīnerģiskie līdzekļi
	Atropīna sulfāts

	Benzodiazepīni
	Diazepāms, midazolāma hidrohlorīds

	Alfa-2 adrenoreceptoru agonisti
	Ksilazīna hidrohlorīds, medetomidīna hidrohlorīds

	Opiāti
	Metadons, morfīna sulfāts, butorfanola tartrāts, buprenorfīna hidrohlorīds

	NSPL 
	Karprofēns, meloksikāms



Sagaidāms, ka, lietojot vienlaicīgi ar citiem CNS nomācošiem līdzekļiem, pastiprināsies šo veterināro zāļu nomācošā ietekme, kā rezultātā būs jāpārtrauc šo veterināro zāļu turpmāka ievadīšana, kad ir panākts nepieciešamais narkozes dziļums.

Vienu vai vairāku premedikācijas līdzekļu lietošana bieži samazina šo veterināro zāļu nepieciešamo devu. 

Premedikācija ar alfa-2 adrenoreceptoru agonistiem, piemēram, ksilazīnu un medetomidīnu, var būtiski palielināt narkozes ilgumu no devas atkarīgā veidā. Lai saīsinātu atmošanās periodu, var būt vēlama šo premedikācijas līdzekļu darbības atcelšana.

Suņiem un kaķiem benzodiazepīnus nedrīkst izmantot kā vienīgos premedikācijas līdzekļus, jo anestēzijas kvalitāte dažiem pacientiem var nebūt pietiekoša. Benzodiazepīnus droši un efektīvi var lietot kombinācijā ar citiem premedikācijas līdzekļiem un šīm veterinārajām zālēm.

Skatīt 3.3. apakšpunktā.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Suņi un kaķi: intravenozai lietošanai (i.v.).

Ievadnarkozei
Šo veterināro zāļu ievadnarkozei lietojamā deva ir noteikta, pamatojoties un kontrolētu laboratorisko un lauka apstākļos veikto pētījumu datiem, un tas ir zāļu daudzums, kāds nepieciešams, lai 9 no 10 pacientiem (t. i., 90. procentile) nodrošinātu veiksmīgu ievadnarkozi. 

Ievadnarkozei ieteicamās devas:

	
	SUŅIEM
	KAĶIEM

	
	Bez premedikācijas
	Ar premedikāciju
	Bez premedikācijas
	Ar premedikāciju

	mg/kg
	3
	2
	5
	5

	ml/kg
	0,3
	0,2
	0,5
	0,5



Dozēšanas šļirce jāsagatavo tā, lai tajā būtu iepriekš norādītā deva. Ievadīšanu turpināt, līdz veterinārārsts uzskata, ka narkozes dziļums ir pietiekams, lai veiktu endotraheālu intubāciju, vai līdz ir ievadīta visa deva. Nepieciešamo injekcijas ātrumu iespējams nodrošināt, ievadot vienu ceturto daļu (1/4) aprēķinātās devas ik pēc 15 sekundēm, lai kopējā deva, ja nepieciešams, tiktu ievadīta pirmo 60 sekunžu laikā. Ja 60 sekundes pēc šīs pirmās ievadnarkozes devas intubācija aizvien nav iespējama, var ievadīt vēl vienu līdzīgu devu līdz efekta sasniegšanai.

Narkozes uzturēšanai
Pēc ievadnarkozes ar šīm veterinārajām zālēm dzīvnieku var intubēt un narkozi var uzturēt ar šīm veterinārajām zālēm vai ar inhalāciju anestēzijas līdzekli. Šo veterināro zāļu uzturošās devas var ievadīt papildu bolus devu veidā vai konstanta ātruma infūzijas veidā. Šīs veterinārās zāles ir droši un efektīvi lietotas gan suņiem, gan kaķiem līdz vienu stundu ilgām procedūrām. Turpmāk norādītās ieteicamās devas narkozes uzturēšanai ir noteiktas, pamatojoties uz kontrolētu laboratorisku un lauka pētījumu datiem un atspoguļo vidējo zāļu daudzumu, kāds nepieciešams narkozes uzturēšanai sunim vai kaķim. Taču faktiskā deva tiks noteikta, ņemot vērā konkrētā pacienta atbildes reakciju.



Narkozes uzturēšanai ieteicamās devas:

	
	SUŅIEM
	KAĶIEM

	
	Bez premedikācijas
	Ar premedikāciju
	Bez premedikācijas
	Ar premedikāciju

	Deva ievadīšanai konstanta ātruma infūzijas veidā

	mg/kg/h
	8 – 9
	6 – 7
	10 – 11
	7 – 8

	mg/kg/min
	0,13 – 0,15
	0,10 – 0,12
	0,16 – 0,18
	0,11 – 0,13

	ml/kg/min
	0,013 – 0,015
	0,010 – 0,012
	0,016 – 0,018
	0,011 – 0,013

	Bolus deva katrām narkozes uzturēšanas 10 minūtēm

	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



Ja narkoze ar šīm veterinārajām zālēm tiek uzturēta procedūrām, kuras ilgst ilgāk par 5 – 10 minūtēm, tauriņkatetru vai katetru var atstāt vēnā un vēlāk injicēt nelielu daudzumu šo veterināro zāļu, lai uzturētu nepieciešamo narkozes dziļumu tik ilgi, cik nepieciešams. Vairumā gadījumu vidējais atmošanās laiks, lietojot šīs veterinārās zāles narkozes uzturēšanai, būs garāks nekā tad, ja narkozes uzturēšanai tiek izmantota inhalējama gāze.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pierādīts, ka akūtas pārdozēšanas gadījumā ir panesama deva, kas līdz 10 reizēm pārsniedz ieteicamo devu 2 mg/kg suņiem (t. i., līdz 20 mg/kg) un līdz 5 reizēm ieteicamo devu 5 mg/kg kaķiem (t. i., līdz 25 mg/kg). Suņiem un kaķiem šīs pārāk lielās 60 sekunžu laikā ievadītās devas izraisa apnoju un īslaicīgu vidējā arteriālā asinsspiediena pazemināšanos. Asinsspiediena pazemināšanās nav dzīvībai bīstama, un to kompensē sirdsdarbības ātruma izmaiņas. Šādu dzīvnieku ārstēšanai var izmantot tikai intermitējoša pozitīva spiediena plaušu ventilāciju (ja nepieciešams) ar telpas gaisu vai labāk ar skābekli. Atmošanās ir ātra bez citas pēcanestēzijas iedarbības.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN01AX05

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Alfaksalons (3-α-hidroksi-5-α-pregnān-11,20-dions) ir neiroloģiski aktīvs steroīds ar vispārējās anestēzijas līdzekļa īpašībām. Alfaksalona primārais anestētiskās darbības mehānisms ir hlora jonu transporta caur nervu šūnu membrānām modulācija, ko ierosina alfaksalona saistīšanās pie GABAA šūnas virsmas receptoriem. 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Kaķiem pēc vienreizējas alfaksalona devas 5 mg/kg ķermeņa svara ievadīšanas vidējais eliminācijas pusperiods no plazmas (t1/2) ir aptuveni 45 minūtes. Plazmas klīrenss ir 25 ml/kg/min. Izkliedes tilpums ir 1,8 l/kg.

Suņiem pēc vienreizējas alfaksalona devas 2 mg/kg ķermeņa svara intravenozas ievadīšanas vidējais eliminācijas pusperiods no plazmas (t1/2) ir aptuveni 25 minūtes. Plazmas klīrenss ir 59 ml/kg/min. Izkliedes tilpums ir 2,4 l/kg.

Gan suņiem, gan kaķiem alfaksalona eliminācija ir nelineāra (atkarīga no devas).

In vitro ar kaķu un suņu hepatocītiem veiktie pētījumi liecina, ka alfaksalons tiek pakļauts gan I fāzes (citohroma P450 iedarbība), gan II fāzes (konjugācija) metabolismam. I fāzē veidojas pieci (5) alfaksalona metabolīti, kas ir vienādi kaķiem un suņiem. Kaķiem novērotie II fāzes metabolīti ir alfaksalona sulfāts un alfaksalona glikuronīds, bet suņiem ir konstatēts alfaksalona glikuronīds.

Alfaksalona metabolīti no suņu un kaķu organisma tiek izvadīti caur aknām/ar izkārnījumiem un caur nierēm, līdzīgi kā citu sugu dzīvniekiem.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 62 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Stikla flakons ar brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte, kas satur vienu 10 ml flakonu.
Kartona kastīte, kas satur vienu 20 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Zoetis Belgium


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/21/0071


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 29/11/2021


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

09/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























A. MARĶĒJUMS


UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE 10 ml
KARTONA KASTĪTE 20 ml

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Alfaxan Multidose 10 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Alfaksalons 10 mg/ml


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 ml
20 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Suņi un kaķi: intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads} 
Pēc caurduršanas izlietot 62 dienu laikā līdz:


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.
11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Zoetis Belgium


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/21/0071


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

FLAKONS 10 ml
FLAKONS 20 ml

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Alfaxan Multidose


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Alfaksalons 10 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. (mm/gggg)
Pēc caurduršanas izlietot 62 dienu laikā līdz:

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Alfaxan Multidose 10 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Alfaksalons 			10 mg

Palīgvielas:
Etilspirts			150 mg
Hlorkrezols			1 mg
Benzetonija hlorīds	0,2 mg

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Kā ievadnarkozes līdzeklis lietošanai pirms inhalācijas anestēzijas. Lietošanai kā vienīgo anestēzijas līdzekli ievadnarkozei un narkozes uzturēšanai izmeklējumu vai ķirurģisku procedūru veikšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot kombinācijā ar citiem intravenozi ievadāmiem anestēzijas līdzekļiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Alfaksalona pretsāpju iedarbība ir ierobežota, tādēļ gadījumos, kad paredzamas sāpīgas procedūras, jānodrošina piemērota perioperatīva analgēzija.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu drošums dzīvniekiem līdz 12 nedēļu vecumam nav pierādīts.

Pēc ievadnarkozes bieži rodas īslaicīga apnoja, īpaši suņiem – sīkāku informāciju skatīt sadaļā "Blakusparādības". Šādos gadījumos jāizmanto nodrošināt endotraheālu intubāciju un papildu skābekli. Jābūt pieejamām intermitējoša pozitīva spiediena ventilācijas iekārtām. Lai mazinātu apnojas iespējamību, šīs veterinārās zāles ievadīt lēnas intravenozas injekcijas veidā (aptuveni 60 sekunžu laikā), nevis strauji. 

Īpaši, lietojot lielākas šo veterināro zāļu devas, var rasties no devas atkarīgs elpošanas nomākums. Lai novērstu draudošo hipoksēmiju/hiperkapniju, nodrošināt ar papildu skābekli un/vai intermitējoša pozitīva spiediena ventilāciju. Tas ir īpaši svarīgi riskantos anestēzijas gadījumos un kad nepieciešams nodrošināt ilgāku anestēziju.

Gadījumos, kad asins plūsma aknās ir būtiski samazināta vai ir smags aknu šūnu bojājums, gan suņiem, gan kaķiem narkozes uzturēšanai periodiski ievadīto bolus devu ievadīšanas intervālu var būt nepieciešams pagarināt par vairāk nekā 20 %, vai arī intravenozas infūzijas veidā ievadītā uzturošo devu var būt nepieciešams samazināt par vairāk nekā 20 %. Kaķiem vai suņiem ar nieru mazspēju var būt nepieciešams samazināt ievadnarkozei un narkozes uzturēšanai izmantoto devu.

Tāpat kā citu vispārējās anestēzijas līdzekļu lietošanas gadījumā:
· Ieteicams nodrošināt, ka suņi un kaķi pirms anestēzijas līdzekļa saņemšanas neko nav ēduši. 
· Tāpat kā lietojot citus intravenozos anestēzijas līdzekļus, ievērot piesardzību dzīvniekiem ar sirdsdarbības vai elpošanas traucējumiem, kā arī hipovolēmiskiem vai novājinātiem dzīvniekiem.
· Ieteicama papildu uzraudzība un īpaša uzmanība ir jāpievērš elpošanas rādītājiem vecākiem dzīvniekiem, kā arī situācijās, kad esoša patoloģija, šoks vai ķeizargrieziens var radīt papildu fizioloģisku stresu.
· Pēc ievadnarkozes veikšanas elpceļu caurlaidības uzturēšanai ieteicams izmantot endotraheālo caurulīti.
· Narkozes uzturēšanas laikā ieteicams nodrošināt papildu skābekli. 
· Iespējams elpošanas nomākums. Ja hemoglobīna piesātinājums ar skābekli (SpO2%) kļūst mazāks par 90 % vai ja apnoja saglabājas ilgāk par 60 sekundēm, apsvērt plaušu mākslīgo ventilāciju ar skābekli.
· Ja konstatētas sirdsdarbības aritmijas, galvenā prioritāte ir plaušu mākslīgā ventilācija ar skābekli, pēc tam veicot atbilstošu kardiālo terapiju vai palīdzības pasākumus.

Atmošanās laikā vēlams dzīvniekus neaiztikt un netraucēt. Suņiem un kaķiem tas var izraisīt peldēšanai līdzīgas kāju kustības, nelielu muskuļu raustīšanos vai stiprākas kustības. Šādas reakcijas nav klīniski nozīmīgas, taču no tām labāk izvairīties. Tādēļ svarīgi, lai atmošanās no narkozes notiktu atbilstošās telpās un pietiekamā uzraudzībā. Ja kā vienīgais premedikācijas līdzeklis suņiem un kaķiem tiek izmantots benzodiazepīns, var palielināties psihomotora uzbudinājuma iespējamība.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles izraisa sedāciju, tāpēc nepieciešams ar tām rīkoties uzmanīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas. Līdz injekcijas brīdim vēlams izmantot adatas aizsargvāciņu.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Saskaroties ar ādu vai nokļūstot acīs, šīs veterinārās zāles var izraisīt kairinājumu.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu nekavējoties noskalot ar ūdeni.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums gadījumos, kad grūsnība ir jāsaglabā, vai laktācijas laikā. To ietekme uz auglību nav vērtēta. Taču pētījumos, ievadot alfaksalonu grūsnām pelēm, žurkām un trušiem, nav konstatēta nelabvēlīga ietekme uz ārstēto dzīvnieku grūsnību vai viņu pēcnācēju auglību. Grūsnības laikā lietot tikai pēc veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. Šīs veterinārās zāles ir droši lietotas kucēm ievadnarkozei pirms dzemdībām ar ķeizargrieziena palīdzību. Šajos pētījumos kucēm neizmantoja premedikāciju, šīs veterinārās zāles tika sagatavotas devā 1 – 2 mg/kg (t i., nedaudz mazāk par ierasto devu 3 mg/kg, skatīt 4.9. apakšpunktā) un ievadītas atbilstoši ieteikumiem – titrējot līdz efekta panākšanai.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pierādīts, ka, lietojot kombinācijā ar turpmāk minēto grupu premedikācijas līdzekļiem, šīs veterinārās zāles ir drošas:

	Vielu grupa
	Piemēri

	Fenotiazīni
	Acepromazīna maleāts

	Antiholīnerģiskie līdzekļi
	Atropīna sulfāts

	Benzodiazepīni
	Diazepāms, midazolāma hidrohlorīds

	Alfa-2 adrenoreceptoru agonisti
	Ksilazīna hidrohlorīds, medetomidīna hidrohlorīds

	Opiāti
	Metadons, morfīna sulfāts, butorfanola tartrāts, buprenorfīna hidrohlorīds

	NSPL
	Karprofēns, meloksikāms



Sagaidāms, ka, lietojot vienlaicīgi ar citiem CNS nomācošiem līdzekļiem, pastiprināsies šo veterināro zāļu nomācošā ietekme, kā kā rezultātā būs jāpārtrauc šo veterināro zāļu turpmāka ievadīšana, kad ir panākts nepieciešamais narkozes dziļums. Vienu vai vairāku premedikācijas līdzekļu lietošana, bieži samazina šo veterināro zāļu nepieciešamo devu. 

Premedikācija ar alfa-2 adrenoreceptoru agonistiem, piemēram, ksilazīnu un medetomidīnu, var būtiski palielināt narkozes ilgumu no devas atkarīgā veidā. Lai saīsinātu atmošanās periodu, var būt vēlama šo premedikācijas līdzekļu darbības atcelšana. 
Suņiem un kaķiem benzodiazepīnus nedrīkst izmantot kā vienīgos premedikācijas līdzekļus, jo anestēzijas kvalitāte dažiem pacientiem var nebūt pietiekoša. Benzodiazepīnus droši un efektīvi var lietot kombinācijā ar citiem premedikācijas līdzekļiem un šīm veterinārajām zālēm.

Skatīt arī sadaļā "Kontrindikācijas".

Pārdozēšana:
Pierādīts, ka akūtas pārdozēšanas gadījumā ir panesama deva, kas līdz 10 reizēm pārsniedz ieteicamo devu 2 mg/kg suņiem (t. i., līdz 20 mg/kg) un līdz 5 reizēm ieteicamo devu 5 mg/kg kaķiem (t. i., līdz 25 mg/kg). Šīs pārāk lielās 60 sekunžu laikā ievadītās devas izraisa apnoju un īslaicīgu vidējā arteriālā asinsspiediena pazemināšanos. Asinsspiediena pazemināšanās nav dzīvībai bīstama, un to kompensē sirdsdarbības ātruma izmaiņas. Šādu dzīvnieku ārstēšanai var izmantot tikai intermitējoša pozitīva spiediena plaušu ventilāciju (ja nepieciešams) ar telpas gaisu vai labāk ar skābekli. Atmošanās ir ātra, bez citas pēcanestēzijas iedarbības.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Apnoja1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):

	Hiperaktivitāte, vokalizācija;
Bradikardija (lēna sirdsdarbība), sirdsdarbības apstāšanās;
Konvulsijas, mioklonuss (muskuļu spazmas), ilgstoša anestēzija, trīce;
Bradipnoja (lēns elpošanas ātrums).


1Novēro pēc ievadnarkozes un definē kā elpošanas pārtraukšanu uz 30 sekundēm vai ilgāk. Klīniskajos pētījumos 44 % suņu un 19 % kaķu tika novērota apnoja pēc ievadnarkozes; vidējais apnojas ilgums šiem dzīvniekiem bija 100 sekundes suņiem un 60 sekundes kaķiem.
Tādēļ būtu jāveic endotraheālā intubācija un jānodrošina papildu skābeklis.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Suņi un kaķi: intravenozai lietošanai.

Ievadnarkozei
Šo veterināro zāļu ievadnarkozei lietojamā deva ir noteikta, pamatojoties uz kontrolētu laboratorisko un lauka pētījumu datiem, un tas ir zāļu daudzums, kāds nepieciešams, lai 9 no 10 pacientiem (t. i., 90. procentile) nodrošinātu veiksmīgu ievadnarkozi. 

Ievadnarkozei ieteicamās devas:
	
	SUŅIEM
	KAĶIEM

	
	Bez premedikācijas
	Ar premedikāciju
	Bez premedikācijas
	Ar premedikāciju

	mg/kg
	3
	2
	5
	5

	ml/kg
	0,3
	0,2
	0,5
	0,5



Dozēšanas šļirce jāsagatavo tā, lai tajā būtu iepriekš norādītā deva. Ievadīšanu turpināt, līdz veterinārārsts uzskata, ka narkozes dziļums ir pietiekams, lai veiktu endotraheālu intubāciju, vai līdz ir ievadīta visa deva. Nepieciešamo injekcijas ātrumu iespējams nodrošināt, ievadot vienu ceturto daļu (1/4) aprēķinātās devas ik pēc 15 sekundēm, lai kopējā deva, ja nepieciešams, tiktu ievadīta pirmo 60 sekunžu laikā. Ja 60 sekundes pēc šīs pirmās ievadnarkozes devas intubācija aizvien nav iespējama, var ievadīt vēl vienu līdzīgu devu līdz efekta sasniegšanai. 

Narkozes uzturēšanai
Pēc ievadnarkozes ar šīm veterinārajām zālēm dzīvnieku var intubēt un narkozi var uzturēt ar šīm veterinārajām zālēm vai ar inhalāciju anestēzijas līdzekli. Šo veterināro zāļu uzturošās devas var ievadīt papildu bolusdevu veidā vai konstanta ātruma infūzijas veidā. Šīs veterinārās zāles ir droši un efektīvi lietots gan suņiem, gan kaķiem līdz vienu stundu ilgām procedūrām. Turpmāk norādītās ieteicamās devas narkozes uzturēšanai ir noteiktas, pamatojoties uz kontrolētu laboratorisku un lauka pētījumu datiem un atspoguļo vidējo zāļu daudzumu, kāds nepieciešams narkozes uzturēšanai sunim vai kaķim. Taču faktiskā deva tiks noteikta, ņemot vērā konkrētā pacienta atbildes reakciju.

Narkozes uzturēšanai ieteicamās devas:
	
	SUŅIEM
	KAĶIEM

	
	Bez premedikācijas
	Ar premedikāciju
	Bez premedikācijas
	Ar premedikāciju

	Deva ievadīšanai konstanta ātruma infūzijas veidā

	mg/kg/h
	8 – 9
	6 – 7
	10 – 11
	7 – 8

	mg/kg/min
	0,13 – 0,15
	0,10 – 0,12
	0,16 – 0,18
	0,11 – 0,13

	ml/kg/min
	0,013 – 0,015
	0,010 – 0,012
	0,016 – 0,018
	0,011 – 0,013

	Bolus deva katrām narkozes uzturēšanas 10 minūtēm

	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



Ja narkoze ar šīm veterinārajām zālēm tiek uzturēta procedūrām, kuras ilgst ilgāk par 5 – 10 minūtēm, tauriņkatetru vai katetru var atstāt vēnā un vēlāk injicēt nelielu daudzumu šo veterināro zāļu, lai uzturētu nepieciešamo narkozes dziļumu tik ilgi, cik nepieciešams. Vairumā gadījumu vidējais atmošanās laiks, lietojot šīs veterinārās zāles narkozes uzturēšanai, būs garāks nekā tad, ja narkozes uzturēšanai tiek izmantota inhalējama gāze.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Anestēzijas procedūrām suņiem un kaķiem ieteicams izmantot iepriekš ievietotu katetru.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 62 dienas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz pudeles un kastītes pēc "Exp.". Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/21/0071

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte, kas satur vienu 10 ml stikla flakonu.
Kartona kastīte, kas satur vienu 20 ml stikla flakonu
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

09/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Lovain-La-Neuve
Beļģija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Lovain-La-Neuve
Beļģija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB Orion Pharma
Ukmergės g. 126
LT-08100 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 2769 499


17.	Cita informācija

Farmakodinamiskās īpašības:
Alfaksalons (3-α-hidroksi-5-α-pregnān-11,20-dions) ir neiroloģiski aktīvs steroīds ar vispārējās anestēzijas līdzekļa īpašībām. Alfaksalona primārais anestētiskās darbības mehānisms ir hlora jonu transporta caur nervu šūnu membrānām modulācija, ko ierosina alfaksalona saistīšanās pie GABAA šūnas virsmas receptoriem. 

Farmakokinētiskās īpašības:
Kaķiem pēc vienreizējas alfaksalona devas 5 mg/kg ķermeņa svara ievadīšanas vidējais eliminācijas pusperiods no plazmas (t1/2) ir aptuveni 45 minūtes. Plazmas klīrenss ir 25 ml/kg/min. Izkliedes tilpums ir 1,8 l/kg.

Suņiem pēc vienreizējas alfaksalona devas 2 mg/kg ķermeņa svara intravenozas ievadīšanas vidējais eliminācijas pusperiods no plazmas (t1/2) ir aptuveni 25 minūtes. Plazmas klīrenss ir 59 ml/kg/min. Izkliedes tilpums ir 2,4 l/kg.

Suņiem un kaķiem alfaksalona eliminācija ir nelineāra (atkarīga no devas). Alfaksalona metabolīti no suņu un kaķu organisma tiek izvadīti caur aknām/ar izkārnījumiem un caur nierēm, līdzīgi kā citu sugu dzīvniekiem.
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