FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Xylexx Vet 20 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, hesta, hunda og ketti

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Xylazin 20,0 mg
(jafngildir 23,31 mg xylazinhydroklorids)
Hjalparefni:

Bensetoniumklorio 0,11 mg

Teert, litlaust eda naestum litlaust stungulyf, lausn, nanast laust vid synilegar agnir.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, hestar, hundar og kettir.
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4. Abendingar fyrir notkun

Til réandi verkunar.
Lyfjaforgjof samhlida sveefingarlyfi.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Ekki mé nota lyfio
hja dyrum med teppu i meltingarvegi par sem lyfid er vodvaslakandi og eiginleikar lyfsins virdast
auka ahrif teppu og vegna hattu 4 uppkostum.

Ekki mé nota dyralyfid ef um er ad rada lungnasjukdom (6ndunarerfidleika) eda hjartasjikdoma
(einkum ef um raedir hjartslattartruflanir i slegli).

Ekki ma nota dyralyfid pegar um skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi er ad reeda. Ekki ma nota dyralyfio
ef saga er um flog. Ekki mé nota dyralyfid ef um er ad raeda lagprysting og lost.

Ekki ma nota lyfid handa dyrum med sykursyki.

Gefio ekki samtimis adrenvirkum aminum (t.d. adrenalin).

Notid ekki fyrir kalfa yngri en 1 viku gamla, folld yngri en 2 vikna eda hvolpa og kettlinga yngri en 6
vikna. Notid ekki & sidasta stigi medgongu (heetta 4 6timabeerri feedingu), nema vid got (sja Sérstok
varnadarord: Medganga og Mjolkurgjof).



6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Nautgripir:

Hestar:

Jorturdyr eru mjog naem fyrir dhrifum xylazins. Yfirleitt standa nautgripir uppréttir vio laegri
skammtana en sum dyr leggjast nidur. Vid haestu radlagda skammta leggjast flest dyrin nidur
og sum dyr geetu lagst & hlidina.

Voodvahreyfingar i keppi og vomb jorturdyra minnkar eftir inndeelingu xylazins. Petta getur
valdid upppembu. Radlagt er ad gefa fullordnum nautgripum hvorki fodur né vatn nokkrum
klukkustundum adur en xylazin er gefid. Radlagt er ad kalfar séu latni fasta en adeins
samkvaemt akvordun um avinning/adhettumat sem abyrgur dyraleknir gerir.

Hjé nautgripum verdur haetnin til ad ropa, hosta og kyngja enn til stadar en hiin minnkar
medan 4 slevingu stendur, pess vegna parf ad fylgjast vel med nautgripum pegar peir eru ad
jafna sig eftir sleevinguna: Lata skal dyrin liggja & bringunni (sternal recumbency).

Hjé nautgripum geta komid fram lifshattulegar aukaverkanir eftir inndeelingu 1 vodva med
steerri skdommtum en 0,5 mg/kg likamspyngdar (6ndunar- og bl6drasarbilun). Pess vegna er
naudsynlegt ad nota mjog nakvaema skammta.

Notkun med annarri forlyfjagjof eda med svaefingarlyfjum skal adeins fara fram ad
undangengnu mati 4 d4vinningi og dhattu. I pessu mati skal huga ad samsetningu dyralyfja,
skammti og e0li adgerdarinnar. Radlagdir skammtar geta verid breytilegir og fer pad eftir vali
4 samsetningu svefingarlyfja.

Xylazin hamlar edlilegum parmahreyfingum. bess vegna 4 adeins ad nota pad hja hestum med
magakveisu sem svara ekki verkjalyfjum. Fordast skal notkun xylazins hja hestum sem eru
med starfstruflun 1 botnristli.

Eftir medferd med xylazini hja hestum eru dyrin treg til ad ganga, pvi skal gefa lyfid 4 peim
stad par sem medferdin/rannsdknin fer fram, ef mogulegt.

Geeta skal varadar vid gjof dyralyfsins hja hestum sem eru namir fyrir hofsperru.

Hestar med ondunarfarasjukdéma eda dndunarfarabilun geta fengio lifshattulega maeoi.
Halda skal skammtinum eins lagum og mogulegt er.

Notkun med annarri forlyfjagjof eda med svaefingarlyfjum skal adeins fara fram ad
undangengnu mati 4 dvinningi og dhattu. I pessu mati skal huga ad samsetningu dyralyfja,
skammti og e0li adgerdarinnar. Radlagdir skammtar geta verid breytilegir og fer pad eftir vali
4 samsetningu sveefingarlyfja.

Hundar og kettir:

Xylazin hamlar edlilegri hreyfigetu i pormum. Petta getur gert roandi ahrif xylazins 6zeskileg
fyrir rontgenmyndir 1 efri meltingarvegi, vegna pess ad lyfid studlar ad pvi ad maginn fyllist af
gasi og getur gert talkun 6areidanlegri.

Hofudstuttir hundar med sjukdom i 6ndunarvegi eda dndunarfarabilun geta pr6ad med sér
lifshaettulega maedi.

Notkun med annarri forlyfjagjof eda med svaefingarlyfjum skal adeins fara fram ad
undangengnu mati 4 avinningi og ahaettu. { pessu mati skal huga ad samsetningu dyralyfja,
skammti og edli adgerdarinnar. Radlagdir skammtar geta verid breytilegir og fer pad eftir vali
4 samsetningu svafingarlyfja.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Haltu dyrunum rolegum, pvi pau geta brugdist vid utanadkomandi éreiti.

Fordist inndeelingu i slaged.

Upppemba getur stundum komid fram i nautgripum sem liggja 4 bakinu og heegt er a0 fordast
hana med pvi ad lata dyrid liggja 4 bringunni (sternal recumbency).

Til ad fordast asvelgingu slefu eda fodurs skalt leekka hofud og hals dyrsins ad bringu. Latio
dyrid fasta adur en dyralyfid er notad.

Eldri og preytt dyr eru n@mari fyrir xylazini en taugaveiklud eda mjog est dyr geta purft
tiltdlulega storan skammt.

Efum vokvaskort er ad rada skal geeta varadar vid notkun xylazins.



- Uppkost sjast yfirleitt innan 3-5 minttna eftir gjof xylazins hja kottum og hundum. bad er
radlegt ad lata hunda og ketti fasta i 12 tima fyrir adgerd; pau mega hafa 6heftan adgang ad
drykkjarvatni.

- Forgjof med atropini hja kdttum og hundum geta dregid Ur slefu og einkennum haegslattar.

- Gefid ekki meira en rddlagdur skammtur segir til um.

- Eftir gjof skal leyfa dyrum ad hvila sig i rolegu umhverfi par til fullri verkun er nag.

- Radlagt er ad keela dyr pegar umhverfishiti er yfir 25°C og halda hita & dyrum vid lagt
hitastig.

- Vi0 sarsaukafullar adgerdir, skal 4vallt nota xylazin 4samt staddeyfingu eda svefingarlyfi.

- Xylazin veldur pvi ad akvednar hreyfingar minnka; pess vegna verdur ad nota xylazin af
varfeerni i adgerdum a utlimum og i standandi geldingu hja hestinum.

- Fylgjast skal med medhondludum dyrum bar til réandi verkunin hefur dofnad algerlega (t.d.
hjarta- og 6ndunarstarfsemi, einnig eftir adgerd) og a ad adskilja pau til ad koma i veg fyrir
einelti.

- Um notkun hj& ungum dyrum, sja aldurstakmarkanir sem nefndar eru i kaflanum
»Frabendingar. Ef dyralyfid er a&tlad til notkunar hja ungum dyrum undir pessum
aldursmorkum skal dyralaeeknir gera mat & avinningi/ahaettu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid hefur roandi verkun. Fordist ad sprauta lyfinu i sjalfan sig fyrir slysni.

Efum er a0 reeda inntoku fyrir slysni eda sprauta sjalfan sig fyrir slysni, skaltu leita leeknishjalpar strax
og syna laekninum fylgisedilinn, en EKKI AKA, par sem lyfid hefur réandi verkun og breytingar &
blodprystingi geta komid fram.

Fordist snertingu vid hud, augu eda slimhud. Ef dyralyfid berst fyrir slysni 4 hid eda i augu skal skola
pad med miklu hreinu vatni. Fjarlegdu mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hudina. Ef einkenni
koma fram skal leita rada hja leekni.

Ef pungadar konur handleika dyralyfid 4 ad geeta sérstakrar varudar til ad koma i veg fyrir inndaelingu
fyrir slysni par sem samdraettir i legi og leekkadur blodprystingur fosturs getur komid fram eftir ad hafa
ordid fyrir alteekri Gtsetningu fyrir slysni.

Upplysingar til leeknisins:

Xylazin er 6rvi fyrir a2-adrenvidtaka. Medal einkenna eftir frasog geta falid i sér klinisk ahrif, p.m.t.
skammtahad sleeving, 6ndunarbaeling, hagslattur, lagprystingur, munnpurrkur og bl6dsykurshaekkun.
Einnig hefur verio tilkynnt um hjartslattartruflanir i sleglum. Medhondla skal einkenni fra
ondunarfaerum og ahrif 4 blodflaedi eftir einkennum.

Medganga:
bratt fyrir ad rannsoknir 4 rottum hafi ekki synt fram 4 merki um vanskopunarvaldandi ahrif eda

eiturverkanir a fostur skal adeins gefa dyralyfid a fyrstu tveimur pridjungum medgoéngunnar ad
undangengnu avinnings/ahattumati abyrgs dyraleknis.

Ekki nota lyfid & sidari stigum medgongu (einkum hja nautgripum og kéttum) nema vid faedingu

vegna pess ad xylazin veldur samdreetti i legi og pad getur valdio 6timabeerri faedingu.

Notid ekki hja nautgripum sem fa igraedd egg par sem aukin spenna i legi getur minnkad likur & hreidrun
eggsins.

Mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota hja mjolkandi dyrum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur réandi lyf 4 midtaugakerfi (barbitrdt, avana- og fikniefni, svaefingarlyf, roandi lyf o.s.frv.) geta
beelt ahrif 4 midtaugakerfid séu pau notud med xylazini. bad getur purft ad minnka skammta pessara
lyfja. bvi skal nota xylazin med varud asamt sefandi eda réandi lyfjum. Ekki ma nota xylazin samhlida
adrenvirkum lyfjum eins og adrenalini par sem hjartslattartruflanir i slegli geta fylgt i kjolfarid.
Tilkynnt hefur verio ad samhlida notkun 6flugra sulfonamida i blaeed med 02-6rvum valdi
hjartslattartruflunum sem geta verid banvaenar. b6 ekki hafi verid greint fra slikum ahrifum af pessu
dyralyfi er ekki meelt med inndelingu lyfja sem innihalda trimetoprim/sulfonamio i blaed pegar hestar
hafa verid deyfdir med xylazini.




Ofskémmtun:

Ef ofskommtun a sér stad fyrir slysni geta komid fram hjartslattartruflanir, lagprystingur og alvarleg
midtaugakerfis- og dndunarbeling. Einnig hefur verid tilkynnt um flog eftir ofskdmmtun. Xylazin
getur verid hamlandi med o2 adrenvirkum blokkurum.

Til ad medhondla 6ndunarbaelandi ahrif xylazins er hegt ad maela med dndunaradstod med eda an
ondunaroérvandi lyfja (t.d. doxapram).

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingongu dyraleeknar mega gefa dyralyfio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad 4zetla | Erting 4 stungustad';
tioni ut fra fyrirliggjandi gdégnum): Lagur likamshiti?, ofhiti®;

Spennuleysi i vomb, upppemba, uppvella (regurgitation),
lausar haegdir®, mikil slefa, tunguvandamal?;

Ondunarbzling, dndunarstopp, hrotur, soghljod®;
Lagprystingur, hagtaktur®, hjartslattartruflanir!;
Ofsamiga;

Otimabar burdur; legsjukdomur’, framfall redurs'.

! Gengur til baka.

2 Heegt er ad hafa ahrif 4 hitastjornun og par af leidandi getur likamshiti lakkad eda aukist eftir
umbhverfishita.

31 24 Kst. eftir stora skammta af xylazini.

4 Spennuleysi.

> Soghlj6d i ndsum.

% Getur verid alvarlegt.

" Minnkud hreidrun eggs.

Hja nautgripum eru aukaverkanir yfirleitt meira aberandi eftir inndaelingu i vodva samanborid vid gjof

i &0.

Hestar:
Mjog sjaldgeefar Oedlileg hegdun';
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma &rsjaldan fyrir Magakveisa >, hreyfingarminnkun i meltingarvegi**;

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla | Erting 4 stungustad’;
tioni ut fra fyrirliggjandi gognum): Osamhefdar hreyfingar, vodvaskjalfti®, osjalfradar
hreyfingar®;

Framfall redurs>;

Lagur likamshiti’, ofhiti’;

Lagprystingur®, haprystingur®, hagtaktur’,
hjartslattartruflanir;

4



Aukin svitamyndun'?;
Tio pvaglat:
Ondunarbzling, dndunarstopp, minnkud dndunartidni.

' Ofsafengin viobrogo.

2 Veaegt.

3 Timabundid.

*Til ad koma i veg fyrir petta attu hestar ekki ad neyta neins fodurs eftir sleevingu fyrr en &hrifin hafa
gengid alveg til baka.

5 Gengur til baka.

6 Vidbrogd vid snérpum heyrnar- eda likamlegu éreiti.

" Heegt er a0 hafa ahrif 4 hitastjornun og par af leidandi getur likamshiti lekkad eda aukist eftir
umhverfishita.

8 Eftir gjof lyfsins kemur yfirleitt fram timabundin haekkun 4 blodprystingi og sidan blodprystingsfall.

? Getur verid alvarlegt.

10 begar roandi verkun lyfsins er ad dvina.

Hundar, kettir:

Mjog sjaldgeefar Upppemba';

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

meodferd):

Koma érsjaldan fyrir Hjarta- og 6ndunarfeerasjokdomar? (hjartastopp?,

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa madi?, hegdndun?, lungnabjugur?);

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Taugakvillar? (flog, 6rmdgnun?, truflanir & 1josopi?,
skjalfti?);

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla | Erting 4 stungustad®;

tioni ut fra fyrirliggjandi gdégnum): Heegslattur®>, lagprystingur, hjartslattartruflanir?;

Lagur likamshiti®, ofhiti®;

Osjalfradar hreyfingar’, vodvaskjalfti;
Blodsykurshaekkun;

Mikil slefa, uppkost®,

Ofsamiga;

Otimabar burdur®, samdréttur i legi’;

Ondunarstopp’.

! Hja neemum hundategundum med storan brjostkassa (Stora Dan, irskum setter).

2 Hja dyrum sem hafa verid svafd, adallega 4 batatimabilinu og eftir pad.

3 Gengur til baka.

4 Med gattasleglarofi.

> Getur verid alvarlegt.

® Haegt er a0 hafa ahrif 4 hitastjérnun og par af leidandi getur likamshiti lekkad eda aukist eftir
umbhverfishita.

7 Vidbrogd vid snorpu heyrnarareiti.

8Vid upphaf slevingar, sérstaklega pegar dyrin eru nybuin ad fa fodur.

 Hja kottum.

Hja hundum eru aukaverkanir yfirleitt meira dberandi eftir gjof undir htd samanborid vid i vodva og

verkun getur verid 6fyrirsjaanlegri.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltriia markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Nautgripir: til notkunar i blaad (i.v.) eda til notkunar i vodva (i.m.).

Hestar: til notkunar 1 blao.
Hundar: til notkunar 1 voova.
Kettir: til notkunar i vodva eda til notkunar undir hao (s.c.).

Inndelingu 1 blaed 4 ad gefa hagt, sérstaklega hja hestum.

Nautgripir (i blaad, i vodva)

Skammtur nautgripa

Skammtastaerd xylazin xylazin 20 mg/ml | xylazin 20 mg/ml
(mg/kg) (m1/100 kg) (ml/500 kg)

A.1véodva

1 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1 5

v 0,3 1,5 7,5

B. I blazd

1 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Skammtur I: Roandi verkun med litilshattar minnkun & vodvaspennu. Nautgripirnir geta enn
stadid.

Skammtur I1: Réandi verkun med aberandi minnkun 4 védvaspennu og litils hattar
verkjastillingu. Nautgripirnir eru afram ad mestu leyti feerir um ad standa en geta
einnig lagst nidur.

Skammtur I1I: Djup roandi verkun, frekari minnkun & védvaspennu, verkjastilling ad hluta.
Nautgripirnir leggjast nidur.

Skammtur [V: Mjbg djap réandi verkun med aberandi minnkun & vodvaspennu, verkjastillingu ad

hluta. Nautgripirnir leggjast nidur.

Hestar (i blaed)
Skammtur: ein inndeling af 0,6-1 mg xylazini & hvert kg likamspyngdar. (3-5 ml af dyralyfi 4 100 kg

likamspyngdar).

Hundar (i vo0va)
Skammtur: ein inndzling af 0,5-3 mg xylazini 4 hvert kg likamspyngdar. (0,25-1,5 ml dyralyfs & hver
10 kg likamspyngdar).

Kettir (i vodva, undir hud)
Skammtur: ein inndeling af 0,5-1 mg xylazini 4 hvert kg likamspyngdar. (0,025-0,05 ml af dyralyfi &
hvert kg likamspyngdar).

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og unnt er til ad tryggja réttan skammt.
Dyralyfid ma einungis nota ef dyralaknir gefur pad eda pad er gefid undir eftirliti hans.
Stinga ma i tappann allt ad 30 sinnum.



10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 1 dagur.
Mjolk: Null klukkustundir.

Hestar:
Kjot og innmatur: 1 dagur.
Ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir Exp.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitiod rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
1S/2/23/004/01

Gleer hettuglds tr gleri af gerd II sem innihalda 30 ml dyralyf, lokud med bromobutylgimmitappa og
alhettu i pappadskju.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 30 ml

Pappaaskja med 5 hettuglosum med 30 ml

Polystyren askja med 24 hettugldsum med 30 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Hollandi

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Icevet

P.O. Box 374

602 Akureyri

fsland

Simi: 544 2240

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17. Adrar upplysingar



