A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 x 500 mg + 1 x rozpousteédlo (2 ml)
5 x 500 mg + 5 x rozpoustédlo (2 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XYLASED 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

Xylazinum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

SloZeni pi‘ed rekonstituci

A) Prasek

Léciva latka:

Xylazinum 500 mg

(odpovida xylazini hydrochloridum 583 mg)

B) Rozpoustédlo
Voda pro injekci

SloZeni po rekonstituci:
o prasek + 1,5 ml (q.s. ad 2 ml) rozpoustédla — 250 mg/ml Xylazinum (25% roztok)

| 3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

1 x 500 mg + 1 x rozpoustédlo (2 ml)
5 x 500 mg + 5 x rozpoustedlo (2 ml)

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot, kong, jeleni, dafici, srnci

| 6. INDIKACE

Skot: Sedace, myorelaxace a analgezie pti drobnych zakrocich; premedikace pfi celkové anestezii.
Kun: Sedace a myorelaxace; premedikace pii celkové anestezii.

Jelen, dangk, srnec: Imobilizace a sedace voln€é se pohybujicich zvifat pomoci narkotizacni strely;
premedikace pfi celkové anestezii.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni, intraven6zni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 3 dny

Mléko: 36 hodin
Koné: Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.
Jeleni, danci, srnci: NepouZivat u zvifat, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat
Se zvitaty, kterd byla sedovéana xylazinem, je tfeba zachazet opatrné, protoze mohou byt vnéjsimi
podnéty probouzena a mohou délat nahlé obranné pohyby.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem je nebezpecné a vyzaduje okamzitou
lékatskou pomoc.

Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Na ptedpis.
Pouze pro pouziti veterinarnim 1ékarem.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika




| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 x 500 mg + 1 x rozpoustédlo (10 ml)
5 x 500 mg + 5 x rozpousteédlo (10 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XYLASED 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

Xylazinum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

SloZeni pi‘ed rekonstituci

A) Prasek

Léciva latka:

Xylazinum 500 mg

(odpovida xylazini hydrochloridum 583 mg)

B) Rozpoustédlo
Voda pro injekci

SloZeni po rekonstituci:

o prasek + 1,5 ml (q.s. ad 2 ml) rozpoustédla — 250 mg/ml Xylazinum (25% roztok)
o prasek + 4,5 ml (qg.s. ad 5 ml) rozpoustédla — 100 mg/ml Xylazinum (10% roztok)
o prasek + 9,5 ml (q.s. ad 10 ml) rozpoustédla — 50 mg/ml Xylazinum (5% roztok)

| 3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

1 x 500 mg + 1 x rozpoustédlo (10 ml)
5 x 500 mg + 5 x rozpoustédlo (10 ml)

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot, kong, jeleni, daiici, srnci

| 6. INDIKACE

Skot: Sedace, myorelaxace a analgezie pti drobnych zakrocich; premedikace pfi celkové anestezii.
Kun: Sedace a myorelaxace; premedikace pii celkové anestezii.

Jelen, dangk, srnec: Imobilizace a sedace volné se pohybujicich zvifat pomoci narkotizacni strely;
premedikace pfi celkové anestezii.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni, intraven6zni podani.



Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 3 dny

Mléko: 36 hodin
Koné: Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
Jeleni, darici, srnci: Nepouzivat u zvitat, jejichz maso je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Se zvitaty, ktera byla sedovéana xylazinem, je tfeba zachazet opatrné, protoze mohou byt vnéjsimi
podnéty probouzena a mohou délat nahlé obranné pohyby.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem je nebezpecné a vyzaduje okamzitou
l1ékarskou pomoc.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Na ptedpis.
Pouze pro pouziti veterinarnim 1ékafem.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12



§83 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze



PRASEK

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky z hnédého skla I. hydrolytické tfidy s propichovaci gumovou zatkou (typ I) a
hlinikovym pertlem.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XYLASED 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Xylazinum

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Xylazinum 500 mg
(odpovida xylazini hydrochloridum 583 mg)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

500 mg

| 4. CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni, intraven6zni podani.

| 5. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 3 dny

Mléko: 36 hodin
Koné: Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Jeleni, danci, smci: NepouZzivat u zvifat, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

| 6. CISLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.



ROZPOUSTEDLO

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky z hnédého skla I. hydrolytické tfidy s propichovaci gumovou zatkou (typ I) a
hlinikovym pertlem.

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Voda pro injekci

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2 ml
10 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Ped pouzitim ¢téte pribalovou informaci piipravku.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



