PAKKAUSSELOSTE
Sefazin vet 20 mg/ml inje ktioneste, liuos naudalle, he voselle, koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsin maalaiskunta

Harjumaa 74013

Viro

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Sefazin vet 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, hevoselle, koiralle ja kissalle
ksylatsiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksimillilitra siséltda:

Vaikuttava aine:
Ksylatsiini 20,00 mg (vastaa 23,32 mg ksylatsiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,5 mg

Kirkas, véritén liuos ilman nidkyvid hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta
Sedaatio, lihasrelaksaatio ja analgesia pienten leikkaustoimenpiteiden yhteydessa.
Anestesiaan yhdessd muiden aineiden kanssa.

Hevonen
Sedaatio ja lihasrelaksaatio.
Analgesiaan ja anestesiaan yhdessd muiden aineiden kanssa.

Koira ja kissa
Sedaatio.
Lihasrelaksaatioon, analgesiaan ja anestesiaan yhdessd muiden aineiden kanssa.

5. VASTA-AIHEET

Nauta, hevonen, koira ja kissa

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on ruuansulatuskanavan tukos, silld ldékeaineen lihaksia rentouttava
vaikutus voimistaa tukoksen oireita ja voi aiheuttaa oksentelua.




Ei saa kédyttda keuhkosairauksista (hengitysvajaus) tai sydidnsairauksista (erityisesti kammioperaisistd
rytmihdiridistd) karsivilld eldimilld.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on esiintynyt munuaisten tai maksan vajaatoimintaa.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on esiintynyt kouristuskohtauksia.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on esiintynyt hypotensiota tai sokkia.

Ei saa kéyttda sokeritautia sairastaville eldimille.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti sympatomimeettisten amiinien (esim. adrenaliini) kanssa.

Ei saa kdyttdd alle 1 vilkon ikdisille vasikoille, alle 2 vilkkon ikdisille varsoille tai koiran taikka
kissanpennuille, jotka ovat alle 6 viikkoisia.

Ei saa kdyttdd lopputineyden aikana (riski lian aikaiseen synnytykseen) lukuun ottamatta synnytysté
(katso kohta Erityisvaroitukset).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisteille tyypillisid haittavaikutuksia, kuten syddmen
hidaslyontisyyttd, ohimenevid rytmihdiriditd ja verenpaineen laskua, voi esiintyd. Ruumiinlimpd voi
nousta tai laskea riippuen ympériston lampotilasta, silld ksylatsiini vaikuttaa
ruumiinlimmonsaitelyyn. Hengityselimiston lamaa ja/tai hengityskatkoksia voi esiintyd erityisesti
kissoilla.

Kissa ja koira:

. Palautuva paikallinen kudoksen drsyyntyminen.

. Oksentelua esiintyy yleisesti ksylatsiinilla indusoidun rauhoituksen yhteydessa kissoilla ja
koirilla, erityisesti silloin, jos eldin on juuri syonyt.

. Eldimet voivat kuolata voimakkaasti ksylatsiini-injektion jilkeen.

. Muut koirilla ja kissoilla havaitut vaikutukset: lihasvapina, sydimen hidaslyontisyys ja sithen
littyvat AV-katkokset, verenpaineen lasku, hidastunut hengitystiheys, reagointi voimakkaisiin
déniin, hyperglykemia ja kissoilla lisidntynyt virtsaaminen.

. Ksylatsiini aiheuttaa kissoilla kohdun supistumista, mikd voi laukaista ennenaikaisen
synnytyksen.
. Korrilla haittavaikutukset ovat selvempid nahanalaisen annostelun jilkeen verrattuna

lihaksensisdiseen antoon ja vaikutus sekd teho voivat olla vaikeammin ennustettavissa.

. Koiraroduilla, joilla on syva rintakehd (esim. tanskandoggi ja irlanninsetteri), on harvinaisena
haittavaikutuksena tavattu kaasun kertymistd mahalaukkuun.

. Anestesioiduilla eldimilld on erittdin harvinaisissa tapauksissa, yleensd herddmisvaiheessa tai
sen jilkeen, havaittu sydidn- ja hengityselimiston hairiditd (sydanpysdhdystd, hengenahdistusta,
hengityksen hidastumista, keuhkoturvotusta, alhaista verenpainetta) ja neurologisia oireita

(kohtauksia, uupumusta, nikohéiriditd, vapinaa).

Nauta:

. Palautuva paikallinen kudoksen drsyyntyminen.

. Ksylatsiini voi naudalla laukaista ennenaikaisen synnytyksen ja voi heikentdd munasolun
kiinnittymista.

. Naudoilla, jotka ovat saaneet suuria annoksia ksylatsiinia, voi joskus esiintyd 16ysid ulosteita 24

tuntia annostelun jilkeen.



. Muita haittavaikutuksia voivat olla kuorsaaminen, lisdéntynyt kuolaaminen, pdtsin atonia, kielen
atonia, regurgitaatio, puhaltuminen, yldhengitysteiden vinkuminen, hypotermia, syddmen
hidaslyontisyys, lisidntynyt virtsaaminen ja palautuva penisprolapsi.

. Naudoilla haittavaikutukset ovat yleensa selvemmiit lihaksensisdisen annostelun jilkeen

verrattuna suonensisdiseen annosteluun.

Hevonen:
. Palautuva paikallinen kudoksen drsyyntyminen.

. Hevoset usein hikoilevat rauhoitusvaikutuksen vihetessa.

. Erityisesti hevosilla on raportoitu vakavaa sydamen hidaslyontisyyttd ja hidastunutta
hengitystiheytta.

. Hevosille annostelun jilkeen on usein havaittavissa tilapdinen verenpaineen nousu, minka
jalkeen verenpaine laskee.

. Tihentynyttd virtsaamista on raportoitu.

. Lihasvirindt ja voimakkaisiin 44ni- tai fyysisiin drsykkeisiin reagoiminen on mahdollista.

Hevosilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu vikivaltaisia reaktioita ksylatsiinin annostelun

jalkeen.
. Ataksiaa ja palautuvia penisprolapseja voi esiintya.
. Hyvin harvinaisissa tapauksissa ksylatsiini voi aiheuttaa lievdd &hkya suolen likkeiden

véihentyessi tilapdisesti. Ennaltachkéisevind toimena rehua tulee antaa vasta sitten, kun

sedaation vaikutus on kokonaan poistunut.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldiintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti ~ voit ~ myds ilmoittaa kansallista ~ raportointijirjestelmid kéyttden:
www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, hevonen, koira, kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Laskimoon, lihakseen tai nahan alle.

Nauta: laskimoon tai lihakseen

Hevonen: laskimoon
Koira: laskimoon tai lihakseen
Kissa: lihakseen tai nahan alle



Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Injektio laskimoon tulee antaa hitaasti, erityisesti hevosille.

Nauta (laskimoon tai lihakseen)

Laskimoon:

Vaikuttamista nopeutetaan antamalla valmiste laskimoon, kun taas vaikutuksen kesto yleensi lyhenee.
Kuten kaikkien valmisteiden kohdalla, joilla on vaikutus keskushermostoon, valmiste on suositeltavaa
injisoida laskimoon hitaasti.

Nauta (i.v.)
Ksylatsiini Valmiste Valmiste
Annostaso
mg/kg ml per 100 kg ml per 500 kg
I 0,016 — 0,024 0,08 — 0,12 04 —-0,6
11 0,034 — 0,05 0,18 — 0,25 0,85 — 1,25
I 0,066 — 0,10 0,33 -05 1,65 -2,5
Nauta (i.m.)
Ksylatsiini Valmiste Valmiste
Annostaso
mg/kg ml per 100 kg ml per 500 kg
I 0,05 0,25 1,25
11 0,1 0,5 25
I11 0,2 1,0 5,0
v 0,3 1,5 7,5

Tarvittaessa valmisteen vaikutusta voidaan syventdé tai pidentdd toisella annoksella.

Vaikutuksen tehostamiseksi voidaan antaa lisiannos 20 minuuttia ensimméisen injektion jilkeen, jotta
vaikutusta voidaan pidentdd 30—40 minuuttin ensimméisen annoksen jdlkeen. Annettu kokonaisannos
eisaisi ylittdd annostasoa [V.

Annos I: Sedaatio, lievéd lihastonuksen lasku. Nauta pystyy seisomaan.
Annos II: Sedaatio, selvé lihastonuksen lasku ja lievd analgesia. Nauta pysyy usein seisaallaan, mutta
voi kdydd makaamaan.

Annos III: Syvd sedaatio, vield lisdantynyt lihastonuksen lasku ja osittainen analgesia. Nauta kidy
makaamaan.

Annos 1V: Erittdin syvé sedaatio, merkittavd lihastonuksen lasku ja osittainen analgesia. Nauta kdy
makaamaan.

Hevonen (laskimoon)
0,6-1,0 mg/kg, vastaa 3—5 ml valmistetta 100 painokiloa kohden laskimoon.

Annostuksesta rijppuen saavutetaan kevyt tai syva sedaatio yksilollisesti vaihtelevalla analgesialla ja
selvilld lihastonuksen laskulla. Yleisesti hevonen ei kiy makaamaan.

Koira (laskimoon tai lihakseen)
Sedaatio:
1 mg/kg ksylatsiinia laskimoon (vastaa 0,5 ml valmistetta 10 painokiloa kohden).




1-3 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 0,5-1,5 ml valmistetta 10 painokiloa kohden).

Valmisteen kéyttd aiheuttaa usein korille oksentelua. Tétd vaikutusta, jos se on ei-toivottu, voidaan
lievittdd paastottamisella.

Kissa (lihakseen tai nahan alle)

Sedaatio:

2 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 0,1 ml valmistetta yhtd painokiloa kohden).

2-4 mg/kg ksylatsiinia nahan alle (vastaa 0,1-0,2 ml valmistetta yhti painokiloa kohden).

Valmisteen kayttd aiheuttaa usein kissoille oksentelua. TAtd vaikutusta, jos se on ei-toivottu, voidaan
lievittdd paastottamisella.

Bromobutyylitulppa voidaan Evistdd enintdén 15 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta ja hevonen:
Teurastus: 1 vrk.

Nauta ja hevonen:
Maito: nolla tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivéa.

Sdilytd alle 25 °C:ssa pullon avaamisen jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Hevonen:

e Ksylatsiini hidastaa suolen normaalia likettd. Siksi sitd tulisi kdyttda vain sellaisessa kolikissa,
joka ei vastaa analgeetteihin. Ksylatsiinin kayttoa on syytd valttda umpisuolen
toimintah&iridissa.

e Ksylatsiini tulisi annostella siind paikassa, jossa hoitotoimenpide on tarkoitus suorittaa, silld
hevoset eivit mielelldén kdvele ladkkeen vaikutuksen alettua.

e Kaiytetddn varoen hevosilla, joilla on kohonnut kaviokuumeriski.

e Hevoset,joilla on hengityselinsairaus tai -toimintahéirié, voivat saada henked uhkaavan
hengenahdistuksen.



Annos on pidettdvd mahdollisimman alhaisena.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hydty/haitta-
arviota tehtidessd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtiva
kirurginen toimenpide. Suositeltavat annokset todennédkoisesti vaihtelevat valittujen
ladkeaineiden yhteisvaikutusten mukaan.

Koira ja kissa:

Ksylatsiini hidastaa suolen normaalia likettd. Siksi ksylatsiini ei ole paras vaihtoehto maha-
suolikanavan etummaisten osien radiologisen tutkimuksen suorittamiseen, silli se edesauttaa
mahalaukun tayttymistd kaasulla ja vaikeuttaa 16ydosten arviointia.

Brakykefaaliset koirat, joilla on hengityselinsairaus tai -toimintahéirié, voivat saada henked
uhkaavan hengenahdistuksen.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hydty/haitta-
arviota tehtdessd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtidva
kirurginen toimenpide. Suositeltavat annokset todennikoéisesti vaihtelevat valittujen
ladkeaineiden yhteisvaikutusten mukaan.

Nauta:

Marehtijat ovat erittdin herkkid ksylatsiinin vaikutuksille. Alemmilla annoksilla naudat jaavat
normaalisti seisomaan, mutta jotkut eldimet voivat kdydd makuulle. Korkeimmilla suositelluilla
annoksilla suurin osa eldimistd kdy makuulle ja osa voi kidyda kyljelleen.

Ksylatsiini lamaa verkkomahan ja p6tsin toimintaa. Tama voi johtaa puhaltumiseen. On
suositeltavaa paastottaa (ei vettd eikd rehua) eldintd useita tunteja ennen ksylatsiinin annostelua.
Vasikoiden paastottaminen saattaa olla aiheellista, mutta se tulisi tehdi vain eldinlddkarin
tekemén hyoty/haitta-arvion perusteella.

Nautoja on valvottava huolellisesti herddmisen ajan, silli niiden kyky royhtiilld, yskid ja nielld
on heikentynyt rauhoituksen aikana: eliinten tulisi maata rintalastansa varassa.
Lihaksensisdinen annos, joka ylittdd annoksen 0,5 mg/kg ruumiinpainoa kohden, voi aiheuttaa
naudalla henkeé uhkaavia vaikutuksia (hengityksen ja verenkierron lama). Siksi
mahdollisimman tarkka annostelu on tiarkeda.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hydty/haitta-
arviota tehtiesséd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtévé
kirurginen toimenpide. Suositeltavat annokset todennikoisesti vaihtelevat valittujen
ladkeaineiden yhteisvaikutusten mukaan.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Pida eldimet rauhallisina, silld ne voivat reagoida ulkoisiin drsykkeisiin.

Viltd annostelua valtimoon.

Makaavilla naudoilla voi esiintyd tympaniaa, mikd voidaan vilttdd pitdmalld eldimet
makaamassa rintalastansa varassa.

Vilttadksesisyljen tai rehun aspiraation, suuntaa eldimen pad ja kaula alaspdin. Paastota
eldiimid ennen valmisteen annostelua.

Iakkaéat ja uupuneet eldimet ovat herkempid ksylatsiinille, kun taas hermostuneet ja erittdin
kiihtyneet eldimet voivat tarvita suhteellisen korkean annoksen.

Nestehukasta kérsiville eldimille ksylatsiinia on kdytettiva varoen.

Ksylatsiinia saaneet koirat ja kissat oksentavat tavallisesti noin 3—5 minuutin kuluttua
annostelusta. On suositeltavaa paastottaa koirat ja kissat 12 tuntia ennen kirurgista
toimenpidettd. Juomavettd voi olla vapaastisaatavilla.

Esilaékitys atropiinilla voi vihentdd kuolaamista ja syddmen lyonnin hidastumista kissalla ja
koiralla.

Ali ylitd suositeltua annosta.

Annostelun jilkeen eldimen annetaan levéti rauhassa, kunnes tiysi vaikutus on saavutettu.



e On suositeltavaa jadhdyttda eldimid, jos ympéariston lAmpétila ylittdd 25 °C, ja pitda eldimet
lampimind alhaisissa Ampdtiloissa.

e Kivuliaissa toimenpiteissé ksylatsiinia kdytetddn aina yhdistettynd paikalliseen tai
yleisanestesiaan.

e Ksylatsiini aikaansaa jonkinasteista ataksiaa. Siksi ksylatsiinia on kéytettdva varoen raajojen
distaalisten osien toimenpiteissd ja seisovan hevosen kastraatiossa.

e Hoidettuja eldimid valvotaan, kunnes vaikutus on tdysin poistunut (esim. syddmen ja
hengityselinten toiminta, my0s toimenpiteen jilkeen). Tarvittaessa eldimet on erotettava
toisistaan kiusaamisen vélttdmiseksi.

o Kiéyttorajoitukset nuorille eldimille 16ytyvét kohdasta Vasta-aiheet. Jos valmistetta halutaan
kéayttia titd nuoremmille eldimille, eldinldékirin on suoritettava hy6ty/haitta-arvio.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Henkiloiden, joilla on tunnettu yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, parabeeneille tai mille tahansa
apuaineelle, tulisi vilttid kosketusta valmisteen kanssa.

Tama valmiste on sedatiivi. Huolellisuutta tulee noudattaa vahinkoinjektion vélttdmiseksi.
Nieltdessé tai injisoitaessa valmistetta vahingossa thmiseen, on kddnnyttava vilittoméasti ldédkarin
puoleen ja niytettivi tille pakkausselostetta. ALA AJA AUTOA, sillii rauhoittuminen ja muutokset
verenpaineessa ovat mahdollisia.

Vilta ihon, silmien ja limakalvojen kosketusta valmisteen kanssa.

Huuhdo altistunut ihoalue vélittomésti runsaalla méarélla puhdasta vettd. Hakeudu ladkériin, jos
oireita ilmenee.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo siimit runsaalla méarélld puhdasta vettd. Hakeudu
ladkariin, jos oireita ilmenee.

Raskaana olevien naisten on késiteltdvd valmistetta erityisen varovasti, silld systeemivaikutuksia
aiheuttavan itseinjektion seurauksena voiolla kohdun supistuminen ja sikién verenpaineen lasku.

Ohjeet ladkérille

Ksylatsiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti. Imeytymisen jilkeiset oireet littyvdt aineen klinisiin
vaikutuksiin ja ne voivat olla annosriippuvaista rauhoittumista, hengityselinten lamaa, sydamen
hidaslyontisyyttd, verenpaineen laskua, suun kuivuutta ja hyperglykemiaa. Kammioperdiset
rytmihdiriét ovat myos mahdollisia. Hengitys- ja verenkiertoelimiston oireet hoidetaan
oireenmukaisesti.

Tiineys:

Vaikka rotilla suoritetuissa laboratoriotesteissd ei ole havaittu teratogeenisia tai sikiétoksisia
vaikutuksia, tulee valmistetta kayttda tineyden ensimméisen kahden kolmanneksen aikana vain
eldinlddkirin tekemén hy6ty/haitta-arvion perusteella.

Ali kiiyti tineyden viimeiselli kolmanneksella (erityisesti naudoilla ja kissoilla) lukuun ottamatta
synnytystd, silld ksylatsiini aiheuttaa kohdun supistelua ja voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen.
Ali kiiyti alkionsiirtoja saavilla naudoilla, silld lisdZintynyt kohtutonus voi viihentii munasolun
kiinnittymisen todennakoisyytta.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut keskushermostoa lamaavat aineet (barbituraatit, huumausaineet, anesteetit, rauhoitteet jne.)
voivat vahvistaa keskushermostolamaa, jos niitd kiytetidn yhdessa ksylatsiinin kanssa. Nédiden
aineiden annosta voidaan joutua vihentimaén. Ksylatsiinia tulee kayttda varoen yhdistettyna
neurolepteihin tai rauhoitteisiin. Ksylatsiinia ei tule kdyttdd samanaikaisesti sympatomimeettisten
ladkkeiden kuten adrenalinin kanssa mahdollisen kammiorytmihdirion takia.

Samanaikaisen suonensisdisten potentoitujen sulfonamidien kdyton alfa-2-agonistien kanssa on
raportoitu aiheuttavan rytmihdiriditd, jotka voivat johtaa kuolemaan. Vaikka tillaisia vaikutuksia eiole
raportoitu timédn valmisteen kanssa, ei trimetopriimia/sulfonamideja sisdltdvid valmisteita tule kayttaa
laskimonsiséisesti hevosen ollessa rauhoitettu ksylatsimilla.



Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Tahattoman yliannostuksen sattuessa rytmihéiriditd, hypotensiota ja voimakasta keskushermoston
lamaantumista tai hengityslamaa voi esiintyd. My0s kouristuskohtauksia on raportoitu yliannostuksen
jalkeen. Ksylatsiini voidaan kumota alfa-2-adrenergisilli antagonisteilla.

Ksylatsiinin hengitysté lamaavia oireita hoidettaessa mekaaninen hengityksen avustaminen, joko
hengitystd stimuloivien ladkkeiden (esim. doksapraami) kanssa tai ilman niitd, on suositeltavaa.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROT(_')IME]:KAYTTAMATT(")MAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien

ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu ympéariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

11.08.2023

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoko: 50 ml tai 5 x 50 ml pahvilaatikossa.

Vaim elimlddkirin annettavaksi.



BIPACKSEDEL
Sefazin vet 20 mg/ml injektionsviitska, losning for notkreatur, hist, hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi kommun

Harjumaa 74013

Estland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sefazin vet 20 mg/ml injektionsvétska, 10sning for ndtkreatur, hést, hund och katt
xylazin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiva substans:

Xylazin 20,00 mg (motsvarar 23,32 mg xylazinhydroklorid)
Hjilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,5 mg

Klar, farglos 16sning utan synliga partiklar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Not
For sedering, muskelavslappning och analgesi vid mindre kirurgiska ingrepp.
I kombination med andra likemedel for anestesi.

Hést
For sedering och muskelavslappning.
I kombination med andra likemedel for analgesi och anestesi.

Hund, katt
For sedering.
I kombination med andra likemedel for muskelavslappning, analgesi och anestesi.

S. KONTRAINDIKATIONER

Not, hist, hund, katt




Skall inte anvédndas till djur med gastrointestinal obstruktion, da det 4r muskelavslappnande och
lakemedlets egenskaper tycks accentuera obstruktionens effekter, samt pa grund av risken for
krékningar.

Skall inte anvdndas vid lungsjukdom (andningssvarigheter) eller hjartfel (i synnerhet vid ventrikular
arytmi).

Skall inte anvéndas vid nedsatt lever- eller njurfunktion.

Skall inte anvéndas till djur med tidigare historik av krampanfall.

Skall inte anvéndas vid hypotoni och chocktillstand.

Skall inte anvéndas till djur som har diabetes.

Skall inte administreras samtidigt med sympatomimetiska aminer (till exempel adrenalin).

Skall inte anvdndas till kalvar som ar yngre &n 1 vecka, fol som &r yngre dn 2 veckor eller hundvalpar
och kattungar som &r yngre dn 6 veckor gamla.

Skall inte anvdndas under sista draktighetsstadiet (risk for tidig fodsel), forutom vid nedkomsten (se
avsnitt Sérskild(a) varning(ar)).

6. BIVERKNINGAR

Generellt sett kan biverkningar som &r typiska for en a2-adrenerg agonist forekomma, sdsom
bradykardi, reversibel arytmi och hypotoni. Varmeregleringen kan péverkas och dirmed kan
kroppstemperaturen minska eller 6ka beroende p&d den omgivande temperaturen. Andningsdepression
och/eller andningsstillestdnd kan forekomma, sérskilt hos katter.

Hund och katt:
. Reversibel lokal vivnadsirritation.
. Hundar och katter kriks frekvent nir sederingen genom xylazin sitter in, sirskilt om djuret

precis har blivit matat.

. Djuret kan dregla rikligt efter en xylazininjektion.

. Andra biverkningar for hund och katt inkluderar: muskeltremor, bradykardi med AV -
blockering, hypotoni, minskad andningsfrekvens, rorelser som reaktion pa starka ljudstimuli,
hyperglykemi och dkad urinering hos katt.

. Hos katt kan xylazin orsaka livmodersammandragningar och kan férorsaka for tidig nedkomst.

. Hos hund é&r biverkningarna generellt tydligare efter subkutan administrering jamfort med
intramuskuldr, och effekten (effektiviteten) kan vara mindre forutségbar.

. Hos kénsliga hundraser med stor brostkorg (grand danois, irlindsk setter) har séllsynta fall av
uppsvillning rapporterats.

. Hos nedsovda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden, har i mycket séllsynta
fall kardiorespiratoriska stérningar (hjartstillestand, dyspné, bradypné, lungédem, hypotoni) och
neurologiska tecken (krampanfall, total utmattning, pupillstorningar, tremor) observerats.

Not:

. Reversibel lokal vévnadsirritation.

. Hos nét kan xylazin fororsaka for tidig nedkomst och det minskar d@ven implantation av
dggceller.

. N6t som har fatt hoga doser av xylazin lider ibland av 16s avforing under 24 timmar efter
mjiceringen.

. Andra biverkningar inkluderar snarkning, rikligt dreglande, vamatoni, atoni i tungan,
regurgitation, uppsvilning, nasal stridor, hypotermi, bradykardi, dkad urinering och reversibel
penisprolaps.

. Hos not ar biverkningarna generellt tydligare efter intramuskulir administrering jamfort med
intravends administrering.

Hist:
. Reversibel lokal vdvnadsirritation.
. Haéstar svettas ofta nér sederingens effekter klingar av.

. Svér bradykardi och minskad andningsfrekvens har rapporterats sirskilt hos hast.



. Efter administrering till hist forekommer vanligtvis en 6vergaende hdjning av blodtrycket foljt

av en sdnkning,

. Mer frekvent urinering har rapporterats.

. Muskeltremor och rorelse som respons pé skarpa ljudstimuli eller fysiska stimuli kan
forekomma. I séillsynta fall har vdldsamma reaktioner rapporterats hos hést efter administrering
av xylazin.

. Ataxi och reversibel penisprolaps kan forekomma.

. I mycket sillsynta fall kan xylazin fororsaka mild kolik eftersom tarmmotiliteten tillfalligt ar
himmad. Som forebyggande étgérd bor histen inte matas efter sederingen tills dess effekter har
klingat av helt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksd rapportera  biverkningar via det nationella
https://'www.fimea.fi/web/sv/veterinar

rapporteringssystemet:

7. DJURSLAG

Notkreatur, hist, hund, katt.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intravends, intramuskuldr eller subkutan anvdndning.

Notkreatur: intravends eller intramuskuldr anviandning
Hiést: intravends anvindning

Hund: intravends eller intramuskuldr anvidndning
Katt: intramuskulér eller subkutan anvindning

For att sékerstilla korrekt dosering skall kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.
Den intravendsa injektionen ska ges langsamt, sérskilt till hést.

Notkreatur (intravends eller intramuskulir anvindning)

Intravends administrering;

Intravenés administrering ger en snabbare insittande effekt, medan durationen vanligtvis dr kortare.
Liksom for alla likemedel med effekt pa det centrala nervsystemet rekommenderas langsam intravends
injektion av likemedlet.

Notkreatur (i.v.)
Doseringsnivé Xylazin Liakemedel Likemedel
mg/kg kroppsvikt ml/100 kg kroppsvikt ml/500 kg kroppsvikt
I 0,016 — 0,024 0,08 — 0,12 04 —0,6
11 0,034 — 0,05 0,18 — 0,25 0,85 — 1,25
1T 0,066 — 0,10 033 -0,5 1,65 -25




Notkreatur (i.m.)

Doseringsniva Xylazin Lékemedel Likemedel
mg/kg kroppsvikt ml/100 kg kroppsvikt | ml/500 kg kroppsvikt

1 0,05 0,25 125

11 0,1 0.5 25

111 0.2 10 50

1\Y 0,3 15 75

Om sé behovs kan likemedlets effekt fordjupas eller forlingas genom en andra administrering,

For att forstarka effekten kan en andra dos administreras 20 minuter efter den forsta injektionen,
medan for att forlinga effekten kan en andra dos administreras 30 — 40 minuter efter den forsta
injektionen. Den totala doseringen bdr inte dverstiga doseringsniva 1V.

Doseringsniva I: Sedering med viss minskning av muskeltonus. Férmagan att sta upp bibehalls.
Doseringsniva II: Sedering med markerad minskning av muskeltonus samt viss analgesi. Djuret
bibehéllet vanligtvis formégan att std upp men kan komma att ligga sig ner.

Doseringsniva I1I: Djup sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och partiell analgesi. Djuret
lagger sig ner.

Doseringsniva 1V: Mycket djup sedering med djupgiaende minskning av muskeltonus samt partiell
analgesi. Djuret ligger sig ner.

Hidist (intravends anvindning)
0,6 — 1,0 mg/kg kroppsvikt, motsvarande 3 — 5 ml likemedel per 100 kg kroppsvikt intravendst.

Alltefter doseringen uppnés litt till djup sedering med individuellt varierande analgesi samt viss
minskning av muskeltonus. Hasten forblir i regel stdende.

Hund (intravends eller intramuskulir anvindning)

For sedering:

1 mg xylazin/kg kroppsvikt intravenost (motsvarande 0,5 ml lakemedel per 10 kg kroppsvikt).
1 — 3 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulirt (motsvarande 0,5 — 1,5 ml likemedel per 10 kg
kroppsvikt).

Administrering av likemedlet orsakar mycket ofta krdkningar hos hundar. Om denna effekt 4r oonskad
kan den lindras genom fasta.

Katt (intramuskuliir eller subkutan anvindning)

For sedering:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskuldrt (motsvarande 0,1 ml likemedel per kg kroppsvikt).

2 —4 mg xylazin/kg kroppsvikt subkutant (motsvarande 0,1 — 0,2 ml likemedel per kg kroppsvikt).

Administrering av likemedlet orsakar mycket ofta krdkningar hos katter. Om denna effekt 4r oonskad
kan den lindras genom fasta.

Brombutylproppen kan punkteras upp till 15 génger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur, hist:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.




Notkreatur, hist:
Mjolk: noll timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Utg. dat. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras under 25 °C nédr den inre férpackningen har 6ppnats.

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Hést
e Xylazin himmar tarmarnas normala motilitet. Det bor dirfor endast anvéndas till hdstar med
kolik som inte svarar pd analgetika. Anvindning av xylazin bor undvikas till histar med cekal
funktionsnedséttning,
e Efter att hdstar behandlats med xylazin ar de ovilliga att ga, sé likemedlet ska om mojligt
administreras pé den plats dir behandlingen/undersokningen ska genomforas.
Forsiktighet ska vidtas nér likemedlet administreras till hidstar som ar kénsliga for fing.
Héstar med luftvigssjukdom eller -nedséttning kan utveckla livshotande dyspné.
Doseringen ska héllas sa lag som mojligt.
Samtidig anvdndning av andra likemedel for pre-anestesieller anestesimedel ska vara foremal
for nytta/riskbeddmning. Vid denna beddmning ska likemedlens sammanséttning, deras
dosering samt kirurgins art 6vervigas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvént anestesimedel.

Hund, katt

e Xylazin himmar tarmarnas normala motilitet. Detta kan gora att sedering med xylazin inte dr
onskvart for rontgenfotografering av matsmaltningsorganen eftersom det framjar att magen fylls
med gas och gor dirmed tolkningen mindre sdker.

e Brakycefala hundar med luftvigssjukdom eller -nedséttning kan utveckla livshotande dyspné.

e Samtidig anvdndning av andra likemedel for pre-anestesieller anestesimedel ska vara foremal
for nytta/riskbeddmning. Vid denna bedomning ska likemedlens sammanséttning, deras
dosering samt kirurgins art 6verviagas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvént anestesimedel.

Not:

e Idisslare d4r mycket kinsliga for xylazins effekt. Normalt forblir nét stdende vid ldga doser, men
vissa djur kan ldgga sig ner. Vid de hogsta rekommenderade doserna kommer de flesta djur att
lagga sig ner ochnagra djur kan ldgga sig pa sidan.

e De motoriska funktionerna i ndtmage och vam himmas efter injektion av xylazin. Detta kan
resultera i trumsjuka. Det ér tillrddligt attundanhélla mat och vatten hos vuxet nét i flera timmar
fore administrering av xylazin. Fasta hos kalvar kan vara indikerad men bor endast genomforas
efter att en nytta/riskbedomning utforts av ansvarig veterinar.

e Hos not upprétthills men reduceras formigan att stéta upp, hosta och svélja under
sederingsperioden, dirfor ska not overvakas noga under uppvakningsperioden: djuren ska hallas



liggande pa brostbenet (uppritt viloldge).

e Hosnot kan livshotande effekter intriaffa efter intramuskuldra doser pa 6ver 0,5 mg/kg
kroppsvikt (andnings- och cirkulationssvikt). Déarfor krdvs mycket precis dosering.

e Samtidig anvdndning av andra likemedel for pre-anestesieller anestesimedel ska vara foremal
for nytta/riskbedomning. Vid denna bedomning ska likemedlens sammanséttning, deras
dosering samt kirurgins art overvigas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvint anestesimedel.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

e Hall djuren lugna, da de kan reagera pa externa stimuli.
Undvik intraarteriell administrering.

e Tympani kan stundtals forekomma hos liggande nét och kan undvikas genom att se till att
djuret ligger pa brostbenet (uppritt vilolige).

e For attundvika aspiration av saliv eller mat ska djurets huvud och hals sénkas ner. Se till att
djuret fastar innan likemedlet anvénds.

e Aldre och utmattade djur 4r mer kiinsliga for xylazin medan nervdsa och Iittretliga djur kan
behova en relativt hog dos.

e [ fall avuttorkning ska xylazin anvindas med forsiktighet.

e Emes uppkommer generellt nom 3 — 5 minuter efter administrering av xylazin till katt och

hund. Det dr tillradligt att se till att hundar och katter fastar i 12 timmar fore kirurgiska

ingrepp; de far ha fri tillgdng till dricksvatten.

Premedicinering med atropin till katt och hund kan reducera dreglande och bradykardieffekter

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Efter administrering bor djuret fa vila i lugn ochro tills full effekt har uppnatts.

Det ar tillradligt att svalka djur nér den omgivande temperaturen ér 6ver 25 °C och att virma

djur vid laga temperaturer.

e Vid smirtsamma ingrepp ska xylazin alltid anvidndas i kombination med lokal eller generell
anestesi.

e Xylazin producerar en viss grad av ataxi; darfor miste xylazin anvandas med forsiktighet vid
ingrepp som inbegriper de distala extremiteterna och vid stdende kastreringar av hést.

e Behandlade djur ska alltid 6vervakas tills effekterna har avtagit helt (t.ex. hjart- och
lungfunktion, dven iden postoperativa fasen) och djuret ska hallas avskiljt for att undvika
trakasserier.

e For anvéindning till unga djur, se dldersrestriktionerna som anges i avsnitt Kontraindikationer.
Om likemedlet avses for anvdandning till unga djur under dessa aldersgrinser ska en
nytta/riskbeddmning goéras av veterindren.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kiind dverkénslighet mot den aktiva substansen, parabener eller nagot av hjdlpdmnena
bor undvika kontakt med likemedlet.

Detta likemedel ar ett sedativum. Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjilvinjektion.

Vid fall av oavsiktligt oralt intag eller sjilvinjicering, uppsok genast likare och visa bipacksedeln, men
KOR EJ BIL da sedering och forindringar i blodtrycket kan forekomma.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvitta den exponerade huden omedelbart efter exponering med stora méngder vatten. Uppsok lidkare
om symptom uppkommer.

Ta bort kontaminerade klider som é&r i direkt kontakt med hud.

Om ldkemedlet oavsiktligt kommer i kontakt med 6gon, skolj rikligt med farskvatten. Uppsok likare
om symptom uppkommer.

Om gravida kvinnor hanterar likemedlet ska sérskild forsiktighet vidtas sa att sjilvinjicering inte
forekommer, eftersom livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret kan forekomma
efter oavsiktlig systemisk exponering.

Till likaren:



Xylazin ir en a2-adrenoceptoragonist. Symptom efter absorption kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Aven ventrikuliir arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symptom
ska behandlas symptomatiskt.

Driktighet:
Aven om laboratoriestudier av rétta inte har visat nagra bevis for teratogena eller fetotoxiska effekter

ska anvdndning av detta likemedel under de tva forsta trimestrarna av driktigheten endast ske i
enlighet med nytta/riskbedémning utférd av den ansvariga veterindren.

Anvind inte under de senare draktighetsstadierna (sdrskilt till nét och katt) forutom vid nedkomst,
eftersom xylazin orsakar livmodersammandragningar och det kan fororsaka for tidiga vérkar.
Anvénd inte till nét som far dggtransplantationer eftersom dkad tonus i livmodern kan minska
chanserna for implantationen av dgget.

Andra likemedel och Sedachem:

Andra CNS-dédmpande medel (barbiturater, narkotiska likemedel, anestesimedel, lugnande medel etc.)
kan orsaka additiv CNS-depression om de anvéinds samtidigt med xylazin. Doseringen av dessa
lakemedel kan behdva minskas. Xylazin ska darfor anvindas med forsiktighet i kombination med
neuroleptika eller lugnande medel. Xylazin ska inte anvéndas i kombination med sympatomimetiska
lakemedel sdsom adrenalin eftersom detta kan resultera i ventrikulir arytmi.

Samtidig intravends anvdndning av potentierade sulfonamider med a2-agonister har rapporterats
orsaka hjértarytmi som kan vara dodlig. Trots att inga sddana effekter har rapporterats for detta
lakemedel rekommenderas det att intravends administrering av likemedel som innehéller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomforas nir histen har bedovats med xylazin.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Vid hidndelse av oavsiktlig dverdos kan hjirtarytmi, hypotoni och djupgdende CNS- och
andningsdepression forekomma. Aven krampanfall har rapporterats efter overdos. Xylazin kan
motverkas med o2-adrenerga antagonister.

For att behandla xylazins andningsdepressiva effekter rekommenderas mekanisk andningshjilp med
eller utan andningsstimulantia (t.ex. doxapram).

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATC{.ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren eller
apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgiarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

11.08.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek: 50 ml eller 5 x 50 ml i en kartonglada.

Administreras endast av veterinar.



