Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Alfaxan Multidose 10 mg/ml Injektionslosung fur Hunde und Katzen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff:
Alfaxalon 10 mg

Sonstige Bestandteile:

Ethanol 150 mg
Chlorocresol 1mg
Benzethoniumchlorid 0,2 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1.

Darreichungsform:

Injektionslosung
Klare farblose Lésung

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Hund und Katze.

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Einleitung einer Inhalationsnarkose.
Als alleiniges Anasthetikum zur Einleitung und Erhaltung einer Narkose, die flr

eine Untersuchung oder bei chirurgischen Eingriffen erforderlich ist.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden in Kombination mit anderen intravenésen Anasthetika.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile.
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Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die analgetischen Eigenschaften von Alfaxalon sind begrenzt. Daher sollte fur
eine ausreichende perioperative Analgesie gesorgt werden, wenn zu erwarten
ist, dass der Eingriff schmerzhaft ist.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Tieren jinger als 12
Wochen untersucht.

Nach der Narkoseeinleitung kommt es vor allem bei Hunden haufig zu einer
vorubergehenden Apnoe — weitere Details siehe Abschnitt 4.6. In solchen
Fallen empfiehlt sich eine endotracheale Intubation und Sauerstoffgabe. Die
technischen Voraussetzungen fur eine kontrollierte Beatmung (zeitweilige
positive Druckbeatmung) sollten vorhanden sein. Um das Risiko einer
voribergehenden Apnoe zu vermindern, sollte das Tierarzneimittel nicht
schnell, sondern langsam intravends verabreicht werden.

Die Verwendung eines zuvor gelegten Venenverweilkatheters wird bei Hunden
und Katzen als bewahrte Vorgehensweise zur Andasthesievorbereitung
empfohlen.

Vor allem bei hoheren Dosen des Tierarzneimittels kann es zu einer
dosisabhangigen Atemdepression kommen. Sauerstoffgabe und/oder eine
kontrollierte Beatmung (zeitweilige positive Druckbeatmung) sollten eingesetzt
werden, um einer madglichen Hypoxamie/Hyperkapnie zu begegnen. Diese
Vorgehensweise empfiehlt sich besonders bei Risiko- und Langzeit-Narkosen.
Sowohl bei Hunden als auch bei Katzen mit stark vermindertem hepatischen
Blutfluss oder schweren hepatozellularen Schaden sollte das Dosisintervall bei
intermittierender Bolusgabe in der Erhaltungsphase um mehr als 20%
verlangert werden oder die Erhaltungsdosis sollte bei intravendser Gabe um
mehr als 20% reduziert werden. Bei Katzen oder Hunden mit Niereninsuffizienz
kann eine Verringerung der Dosis zur Einleitung und Aufrechterhaltung der

Narkose erforderlich sein.

Grundsatzlich ist bei der Anwendung von Allgemeinanasthetika Folgendes zu
beachten:

o Es empfiehlt sich, nur niichterne Hunde und Katzen zu anasthesieren.
. Wie bei anderen intravendsen Anasthetika ist bei Tieren mit



beeintrachtigter Herz- oder Atemfunktion, sowie bei hypovolamischen oder
geschwachten Tieren, Vorsicht geboten.

o Bei alteren Tieren oder bei Tieren, die wegen einer bereits bestehenden
Krankheit, Schock oder Trachtigkeit unter zusatzlichem physiologischen
Stress stehen, wird eine zusatzliche Uberwachung, insbesondere
hinsichtlich der respiratorischen Parameter, empfohlen.

o Nach der Narkoseeinleitung wird eine endotracheale Intubation
empfohlen, um die Atemwege freizuhalten.

o Wahrend der Narkoseerhaltung wird eine zusatzliche Sauerstoffgabe
empfohlen.

o Waéhrend der Narkose kann die Atemfunktion beeintrachtigt sein. Fallt die
Sauerstoffsattigung des Hamoglobins (SpO2%) unter 90% oder kommt es
zu einer langeren Apnoe (> 60 Sekunden), sollte mit Sauerstoff beatmet
werden.

o Wenn Herzrhythmusstérungen festgestellt werden, ist zun&chst mit

Sauerstoff zu

beatmen. Daraufhin sollte eine angemessene kardiale Therapie oder
Intervention

erfolgen.

Wahrend der Aufwachphase sollten die Tiere mdglichst nicht manipuliert oder
gestort werden, da dies Ruderbewegungen der Extremitaten, geringgradiges
Muskelzucken oder heftigere Bewegungen auslosen konnte. Diese Reaktionen
haben keine klinische Bedeutung, sollten aber vermieden werden. Die
Aufwachphase sollte deshalb an einem geeigneten Ort und unter
angemessener Beobachtung stattfinden. Die Wahrscheinlichkeit einer
psychomotorischen Erregung ist nach alleiniger Pramedikation mit
Benzodiazepinen erhont.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur den Anwender:

Da es sich bei diesem Tierarzneimittel um ein Sedativum handelt, ist besondere
Vorsicht geboten, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Es wird
empfohlen, die Nadel bis zum Zeitpunkt der Injektion mit einer Kappe zu
versehen.

Nehmen Sie im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion sofort arztliche Hilfe
in Anspruch und legen Sie die Produktinformation vor.

Das Tierarzneimittel kann bei Haut- oder Augenkontakt Reizungen hervorrufen.
Spritzer auf die Haut oder in die Augen sind sofort mit Wasser ab- bzw.

auszuspulen.
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Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

In klinischen Studien mit dem Tierarzneimittel kam es sehr héaufig zu einem
Atemstillstand nach Narkoseeinleitung. Dieser war definiert als Aussetzen der
Atmung Uber 30 Sekunden oder langer. 44% der Hunde und 19% der Katzen
zeigten eine Apnoe nach der Narkoseeinleitung. Die mittlere Dauer einer
solchen Apnoe betrug bei Hunden 100 und bei Katzen 60 Sekunden. Daher
wird eine endotracheale Intubation und Sauerstoffgabe empfohlen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien
definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlief3lich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Alfaxan Multidose
10 mg/ml Injektionslésung fir Hunde und Katzen sollte dem Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin
oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebégen konnen kostenlos unter o0.g. Adresse oder per E-Malil
(uvaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://vet-
uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels ist nicht belegt in Fallen, in denen die
Trachtigkeit aufrechterhalten werden soll oder wahrend der Laktation. Ein
Einfluss auf die Fertilitat wurde nicht untersucht. Entsprechende Studien mit
Alfaxalon an trachtigen Mausen, Ratten und Kaninchen zeigten Kkeine
schadigenden Einflisse auf den Trachtigkeitsverlauf bzw. auf die
Zuchttauglichkeit der Nachkommen. Das Tierarzneimittel sollte nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt

angewendet werden.



Studien an Hunden haben gezeigt, dass das Tierarzneimittel sicher zur
Narkoseeinleitung vor einer Geburt per Kaiserschnitt angewendet werden kann.
Die Hunde erhielten in diesen Studien keine Pramedikation. Eine Dosis von 1-2
mg/kg (d.h. etwas niedriger als die Ublichen 3 mg / kg Dosis, siehe Abschnitt
4.9) wurde vorbereitet und das Tierarzneimittel wurde wie empfohlen nach
Wirkung verabreicht.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei Hunden und Katzen hat sich das Tierarzneimittel zusammen mit folgenden

Wirkstoffgruppen zur Pramedikation als vertraglich erwiesen:

Wirkstoffgruppen Beispiele

Phenothiazine Acepromazinmaleat

Anticholinergika Atropinsulfat

Benzodiazepine Diazepam, Midazolamhydrochlorid

OL2- Xylazinhydrochlorid, Medetomidinhydrochlorid

Adrenozeptoragonisten

Opiate Methadon, Morphinsulfat, Butorphanoltartrat,
Buprenorphinhydrochlorid

NSAIDs Carprofen, Meloxicam

Die gleichzeitige Anwendung von anderen zentral dampfenden Pharmaka kann
die dampfenden Wirkungen des Tierarzneimittels verstarken. Deshalb ist es
notig, auf eine weitere Gabe des Tierarzneimittels nach Erreichen der nétigen
Narkosetiefe zu verzichten.

Die Anwendung von einem oder mehreren Medikamenten zur Prdmedikation
fuhrt haufig zu einer Verminderung der benétigten Dosis des Tierarzneimittels.
Die Pramedikation mit a2-Adrenozeptoragonisten wie zum Beispiel Xylazin und
Medetomidin kann die Narkosedauer dosisabhangig deutlich verlangern. Um
eine kurzere Aufwachphase zu erreichen, kann die Wirkung dieser
Pramedikationen antagonisiert werden.

Benzodiazepine sollten bei Hunden und Katzen nicht als alleinige
Pramedikation angewendet werden, da dies die Narkosequalitat und

Aufwachphase bei einigen Patienten negativ  beeinflussen  kann.
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Benzodiazepine sind jedoch sicher und wirksam in Kombination mit anderen
Pramedikationen und dem Tierarzneimittel.
Siehe Abschnitt 4.3.

Dosierung und Art der Anwendunag:

Zur intraventsen Anwendung.

Narkoseeinleitung:

Die Dosierungsangaben zur Narkoseeinleitung basieren auf den Ergebnissen
von kontrollierten Labor- und Feldstudien. Sie entsprechen der Wirkstoffmenge
des Tierarzneimittels, die bei 9 von 10 Tieren (d.h. 90%) fir eine erfolgreiche

Narkoseeinleitung erforderlich ist.

Dosierungsempfehlungen zur Narkoseeinleitung:

HUNDE

KATZEN

ohne

Pramedikation

mit

Pramedikation

ohne

Pramedikation

mit

Pramedikation

mg/kg

3

2

5

5

mi/kg

0,3

0,2

0,5

0,5

Die oben angegebene Dosis sollte in einer Injektionsspritze vorbereitet werden.
Das Tierarzneimittel sollte kontinuierlich verabreicht werden, bis die notwendige
Narkosetiefe fur eine endotracheale Intubation erreicht wird oder die
Gesamtdosis verabreicht worden ist. Die notwendige Injektionsgeschwindigkeit
kann durch die Gabe von je einem Viertel (¥) der berechneten Dosis alle 15
Sekunden erreicht werden, so dass die Gesamtdosis, falls sie ganz bendétigt
wird, in 60 Sekunden verabreicht wird. Ist eine Intubation 60 Sekunden nach
dieser ersten Gabe nicht moglich, kann das Tierarzneimittel ein zweites Mal in
derselben Dosierung bis zum Wirkungseintritt verabreicht werden.

Narkoseerhaltung:

Nach der Narkoseeinleitung mit dem Tierarzneimittel kann das Tier intubiert und
weiter mit dem Tierarzneimittel oder einem Inhalationsnarkotikum anasthesiert
Die

Narkoseerhaltung kbnnen als weitere Bolusinjektion oder als konstante Infusion

werden. notwendigen Mengen des Tierarzneimittels fur die

gegeben werden. Das Tierarzneimittel kann in dieser Weise sicher und

zuverlassig bei Hunden und Katzen bei bis zu einer Stunde dauernden
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Eingriffen gegeben werden. Die folgenden Dosierungsempfehlungen zur
Narkoseerhaltung basieren auf den Ergebnissen von kontrollierten Labor- und
Feldstudien und entsprechen der durchschnittlich notwendigen Menge fur die
Narkoseerhaltung bei Hunden oder Katzen. Die im Einzelfall wirksame Menge

sollte sich jedoch an der individuellen Reaktion des Tieres orientieren.

Dosierungsempfehlungen zur Narkoseerhaltung:

HUNDE KATZEN

ohne mit ohne mit

Pramedikation | Pramedikation | Pramedikation | Pramedikation

Dosis bei konstanter Infusion

mg/kg/Stunde 8-9 6-7 10-11 7-8

mg/kg/Minute 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 -0,18 0,11-0,13

ml/kg/Minute 0,013 -0,015 0,010 - 0,012 0,016 - 0,018 0,011 -0,013

Dosis bei Bolusgabe je 10 Minuten Narkoseerhaltung

mg/kg 1,3-1,5 1,0-1,2 16-1,8 1,1-1.3

ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 -0,18 0,11-0,13

Soll die Narkoseerhaltung mit dem Tierarzneimittel langer als 5 oder 10 Minuten
dauern, wird eine intravenose Flugelkanile (Butterfly) oder ein
Venenverweilkatheter empfohlen, damit kontinuierlich geringe Dosen des
Tierarzneimittels verabreicht werden kénnen, um das nétige Stadium und die
Dauer der Anésthesie zu erhalten. Die Aufwachphase wird bei Anwendung des
Tierarzneimittels zur Narkoseerhaltung in den meisten Fallen langer dauern als
bei der Anwendung eines Inhalationsnarkotikums.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Die akute Vertraglichkeit einer bis zu 10-fachen Uberdosierung der
empfohlenen Dosis von 2 mg/kg beim Hund (entsprechend bis zu 20 mg/kg)
und einer bis zu 5-fachen Uberdosierung der empfohlenen Dosis von 5 mg/kg
bei der Katze (entsprechend bis zu 25 mg/kg) ist belegt. Bei Hund und Katze
verursachen diese extrem hohen Dosierungen, sofern sie innerhalb von 60
Sekunden gegeben werden, eine Apnoe und einen voribergehenden
Blutdruckabfall (arteriell). Der Blutdruckabfall ist nicht lebensbedrohlich und wird

durch eine veranderte Herzfrequenz kompensiert. Die betroffenen Tiere kdnnen
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mit einer intermittierenden positiven Druckbeatmung (falls notwendig) entweder
mit Raumluft oder vorzugsweise mit Sauerstoff als alleinige Gegenmalinahme
behandelt werden. Die Tiere erholen sich schnell ohne bleibende Schaden.
Wartezeit(en):

Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nervensystem, andere Allgemeinanésthetika,
Alfaxalon.

ATCvet-Code: QNO1AX05

Pharmakodynamische Eigenschaften

Alfaxalon  (3a-Hydroxy-5a-pregnan-11,20-dion) ist ein  neuroaktives
Steroidmolekil mit den Eigenschaften eines Allgemeinanasthetikums. Der
primare Wirkungsmechanismus als Anasthetikum besteht in einer Modulation
des Chlorionentransportes an neuronalen Strukturen durch Bindung an die
GABAAa-Rezeptoren der Zelloberflache.

Angaben zur Pharmakokinetik

Bei Katzen betragt die mittlere Plasmaeliminationshalbwertszeit (t12) nach einer
intravendsen Einzeldosis von 5 mg/kg KGW Alfaxalon ca. 45 Minuten. Die
Elimination aus dem Plasma betragt 25 ml/kg/min. Das Verteilungsvolumen
betragt 1,8 L/kg.

Bei Hunden betragt die mittlere Plasmaeliminationshalbwertszeit (ti2) nach
einer intravendsen Einzeldosis von 2 mg/kg KGW Alfaxalon ca. 25 Minuten. Die
Elimination aus dem Plasma betragt 59 ml/kg/min. Das Verteilungsvolumen
betragt 2,4 L/kg.

Bei Hund und Katze konnte eine nicht-lineare Eliminationskinetik
(dosisabhangig) nach Alfaxalon-Gabe nachgewiesen werden.

In vitro-Studien an caninen und felinen Hepatozyten zeigten, dass Alfaxalon
sowohl einen Phase |- (Cytochrom P450-abhangig) als auch einen Phase II-
Metabolismus (Konjugationsreaktionen) durchlauft. Hunde und Katzen bilden
die gleichen funf (5) Alfaxalon-Phase I-Metaboliten. Die Phase II-Metaboliten
der Katze sind Alfaxalonsulfat und Alfaxalonglucuronid, wahrend beim Hund nur

Alfaxalonglucuronid nachgewiesen wurde.



Die Metaboliten von Alfaxalon werden bei Hund und Katze vermutlich durch
hepatobiliare und renale Mechanismen ausgeschieden, ahnlich wie bei anderen

Tierarten.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Hydroxypropylbetadex

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat

Chlorocresol

Benzethoniumchlorid

Ethanol

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Konzentrierte Salzs&ure (zur pH-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitéaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Unter 25°C lagern.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Art des Behéltnisses:

Klarglasdurchstechflasche mit einem Brombutyl-Gummistopfen und
Aluminiumverschluss.

Packungsgrof3en:

Kartonschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml oder 20 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.



6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter

10.

11.

12.

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tUber die

Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

Jurox (Ireland) Limited

The Black Church

St. Mary’s Place, Dublin DO7 P4AX, Irland

Zulassungsnummer

402564.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verldngerung der Zulassung

Stand der Information

26.02.2019
Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungs- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.



