B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Nerfasin vet. 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i koni

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nerfasin vet. 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni
Ksylazyna (jako chlorowodorek)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna (jako chlorowodorek) 100,0 mg
(co odpowiada 116,55 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Sedacja.
Premedykacja w polaczeniu z anestetykami.

S; PRZECIWWSKAZANIA

» Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolne substancje
pomocnicze.

« Ze wzgledu na zwiotczajace mig$nie wlasciwosci leku, nie stosowac w przypadku niedroznosci
przewodu pokarmowego gdyZ moze dojs$¢ do nasilenia si¢ objawow niedroznosci oraz mozliwego
wystapienia wymiotow.

» Nie stosowac u zwierzat z cigzkim uposledzeniem funkcji nerck lub watroby, zaburzeniami uktadu



oddechowego, zaburzeniami czynnosci serca, hipotensji i/lub wstrzasu .

» Nie stosowaé u zwierzat chorych na cukrzyce.

» Nie stosowac u zwierzat z historia drgawek.

* Nie stosowac u bydta o wadze mniejszej niz 200 kg. Nie stosowac u zrebigt ponizej 2 tygodnia
zycia.

* Nie stosowac pod koniec ciazy (niecbezpieczenstwo przedwczesnego porodu), z wyjatkiem porodu
(patrz punkt 12).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zasadniczo mogg wystapi¢ dziatania niepozadane typowe dla agonistow alfa2-adrencrgicznych, takie
Jjak bradykardia, odwracalna arytmia oraz hipotensja. Moze dojs¢ do oddziatywania na termoregulacje,
w wyniku czego moze dojs¢ do obnizenia lub wzrostu temperatury ciata w zaleznosci od temperatury
otoczenia. Zaburzenia oddychania i/lub zatrzymanie oddechu moga wystapié.

Bydto

» U bydta ksylazyna moze wywolaé przedwcezesny porod, hamuje réwniez implantacje komorki
jajowe;.

« Bydlo, ktore otrzymato wysokie dawki ksylazyny miato czasami luzne stolce przez 24 godziny od
podania.

= Inne dziatania nicpozadanc to chrapanie, slinotok, atonia Zwacza, atonia jezyka, zwracanie
pokarmu, wzdgcia, nosowy swist krtaniowy, hipotermia, bradykardia, zwigkszone oddawanie
moczu, odwracalne wypadnigcie pracia.

Konie

« Konie czgsto si¢ poca co jest efektem sedacji.

» Ostrg bradykardie¢ i zmniejszong liczbe oddechéw zglaszano zwlaszcza u koni.

» Zwykle po podaniu u koni dochodzi do przej$ciowego wzrostu, a nastegpnie spadku cisnienia krwi.

» Zglaszano czgstsze oddawanie moczu.

= Drzenie migéni oraz poruszanie si¢ jest mozliwe jako odpowiedz na gwattowne bodzce akustyczne
i fizyczne. Chociaz rzadko, to zglaszano gwaltowne reakcje po podaniu ksylazyny u koni.

+ Ataksja oraz odwracalne wypadnigcie pracia moze nastapic.

« W rzadkich przypadkach ksylazyna moze wywola¢ tagodna kolke poniewaz perystaltyka jelit ulega
czasowemu zmniejszeniu. Srodkiem zapobicgawczym jest niepodawanie pokarmu do catkowitego
ustapienia dzialania produktu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawdw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

Czestotliwos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z poniZzszg regula:

- bardzo cz¢sto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane) w
jednym cyklu leczenia

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (=200 kg) i konie.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo: domigsniowo.
Konie: dozylnie.

*W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata.

Bydlo:

Dawkowanie:

Dawkowanie u bydla

Poziom dawki* ksylazyna Nerfasin vet. 100 Nerfasin vet. 100
(mg/kg) mg/ml mg/ml
(ml/100 kg) (ml/500 kg)
I 0,05 0,05 0,25
11 0,1 0,1 0,5
Il 0,2 0,2 1
vV 0,3 0,3 15

*Dawka 1: Sedacja z lekkim obnizeniem napigcia migsniowego. Zdolnos¢ do utrzymania pozycji

stojacej zachowana.

Dawka 2: Sedacja ze znacznym obniZeniem napig¢cia migsniowego i niewiclka analgezjq. Zwicrzgta

zwykle pozostaja w pozycji stojacej, ale niektdre z nich moga si¢ pokladaé.

Dawka 3: Glgboka sedacja, dalszy spadek napigcia migéniowego oraz pewien stopien analgezji.

Zwierzeta lezg.

Dawka 4: Bardzo gl¢boka sedacja, znaczny spadek napigcia migsniowego oraz znaczny stopien

analgezji. Zwierzeta leza.

Konie

Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,6-1 mg ksylazyny na kg masy ciala.
(0,6-1 ml produktu na 100 kg masy ciala).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie dozylne u koni nalezy wykonywa¢ powoli.
Korek nie powinien by¢ przektuwany wigeej niz 20 razy.

Liczba przektué powinna by¢ zapisywana na opakowaniu zewngtrznym.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne:
Mleko:

Konie:
Tkanki jadalne:
Mleko:

1 dzien
zero godzin

1 dzien
zero godzin




11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanym na butelce i pudetku, po EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w ulotce
informacyjnej okresli¢ date po uplywie ktorej pozostalty w opakowaniu produkt powinien zostac
usunigty. Data usunigcia powinna zostac zapisana w przeznaczonym do tego miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Konie:

« Ksylazyna hamuje prawidlowg perystaltyke jelit. Z tego wzgledu nalezy jg stosowac u koni tylko w
stanach kolkowych nie reagujacych na podanie preparatow przeciwbolowych. Nalezy unikaé
podawania ksylazyny u koni z nieprawidtowym funkcjonowaniem jelita grubego.

« U koni po podaniu ksylazyny moze wystapi¢ nieche¢¢ do poruszania sig, dlatego tez gdy tylko jest
to mozliwe lek nalezy podawac¢ w miejscu, w ktorym bedzie prowadzone leczenie/badanie.

» Nalezy zachowac ostroznos¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

« U koni z chorobami lub nieprawidlowym funkcjonowaniem ukladu oddechowego moze dojs¢ do
nasilenia si¢ dusznos$ci zagrazajacych zyciu.

» Nalezy podawac najnizsza mozliwa zalecang dawkg.

* Polgczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgledniaé skiad produktow, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki mogg by¢ rézne w zaleznoscei od pozostatych zastosowanych anestetykow.

Bydto:

» Przezuwacze sa bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Bydlo zwykle przy matych dawkach
pozostaje w pozycji stojacej, jednakze niektore ze zwicrzat moga si¢ poktadac. Przy najwyzszych z
zalecanych dawek wigkszo$¢ ze zwierzat si¢ kladzie, nicktore z nich w pozycji bocznej.

» Po podaniu ksylazyny motoryka czepcowo-zwaczowa ulega spowolnieniu. Moze to prowadzi¢ do

wystapienia wzdeé. Zaleca sig¢ nie karmic¢ oraz nie poi¢ zwierzat na kilka godzin przed podaniem

ksylazyny.

U bydta zdolnos¢ odbijania, kaszlu oraz potykania nic znika, ale jest ostabiona podczas sedacji.

Zaleca si¢ baczne obserwowanie bydla podczas odzyskiwania przytomnosci: zwierzeta powinny

pozostawaé w pozycji mostkowe;j.

U bydta skutki zagrazajace zyciu moga si¢ pojawi¢ po podaniu domigsniowym powyzej 0,5 mg/kg

masy ciala (niewydolnos¢ oddechowa i krazeniowa). Wymagane jest wige podawanie bardzo

doktadnie wyliczonej dawki.

»  Produkt ten moze by¢ stosowany tylko u bydta wazacego 200 kg lub wigcej. Poniewaz produkt ten
jest bardzo st¢zony, niewicelkie odchylenie od rzeczywistej objetosci do wstrzyknigcia moze
powodowa¢ powazne dziatania niepozadane. W przypadku bydia wazacego mnicj niz 200 kg, ktore
wymaga leczenia, nalezy uzy¢ ksylazyny o mniejszym stgzeniu (np. 20 mg/ml).

+ Polgczenie z innymi ancstetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich dawke oraz rodzaj operaciji.
Zalecane dawki moga by¢é rozne w zaleznosci od pozostatych zastosowanych anestetykow.



Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwicrzat

Zwierzgta trzyma¢ w spokojnym miejscu, poniewaz moga one reagowac na bodzce zewngtrzne.
Unika¢ podawania dotg¢tniczego.

U lezgcego bydta moze czasami dojs¢ do wzdgé. Mozna tego uniknaé poprzez pozostawanie zwierzat
w pozycji mostkowe;j.

Aby uniknac¢ aspiracji sliny lub pokarmu, nalezy obnizy¢ glowe i szyje zwierzgcia. Przed
zastosowaniem produktu nie podawac¢ pokarmu ani nie poi¢ zwierzgcia.

-

Starsze i wycienczone zwierz¢ta sa bardziej wrazliwe na ksylazyng, podczas gdy nerwowe i
nadpobudliwe zwierzgta mogg wymagaé odpowiednio wyzszych dawek.

W przypadku odwodnienia, ksylazyng nalezy stosowac z rozwaga.

Nie nalezy przekraczad zalecanej dawki.

Po podaniu zwierz¢ta powinny odpoczywac w spokojnym migjscu do momentu osiagnigcia
peinego dzialania produktu.

Zaleca si¢ ochtodzi¢ zwierzgta gdy temperatura otoczenia jest powyzej 25 °C i utrzymywacé
zwierzeta cieple przy niskich temperaturach.

Przy bolesnych procedurach, nalezy podawac ksylazyng w potaczeniu z miejscowym lub ogdlnym
znieczuleniem.

Ksylazyna wywotuje okreslony stopien ataksji; dlatego tez nalezy ja stosowac ostroznie przy
procedurach dotyczacych konezyn oraz przy kastracjach u koni w pozycji stojace;.

Leczone zwierzeta powinny by¢ monitorowane do catkowitego ustapienia dzialania (np. funkcje
serca i oddechowe, takze w fazie pooperacyjnej) oraz odseparowane w celu uniknigcia agresji ze
strony innych zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produktu leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Nalezy zachowac srodki ostroznosci w celu uniknigeia samoinickcji. Po przypadkowym potknigciu
lub samoinickeji, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi
ulotkg informacyjna, ale NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwosé
wystapienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia tetniczego krwi.

Nalezy unikac¢ kontaktu ze skdrg, oczami i blong sluzowa.

W przypadku kontaktu produktu z odstonigta skora nalezy niezwlocznie zmy¢ skore duzg iloscia
wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajduje sie w bezposrednim kontakcie ze
skora.

W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka, nalezy przemy¢ oko duzg iloscia
swiezej wody. W razie wystapienia objawow nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku podawania produktu leczniczego przez kobiet¢ w cigzy, powinna ona podjac
szczegdlne $rodki ostroznosci, zabezpieczajace przed samowstrzyknigeciem, z uwagi na mozliwos¢
wystapienia skurczéw macicy i zmniejszenia cisnienia tgtniczego plodu po przypadkowym
narazeniu ogélnoustrojowym.

Wskazdwka dla lekarzy:

Ksylazyna jest agonista receptoréw alfa2-adrenergicznych; jej wchlonigeie moze wywolac zalezne od
dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka oddechowego,
bradykardia, hipotensja, suchos¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zglaszano rowniez komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

Ciaza

Jakkolwick badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly zadnego dzialania teratogennego lub
fetotoksycznego, stosowac produkt w dwéch pierwszych trymestrach ciazy nalezy jedynie po
dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu. Nie stosowac w pozniejszych etapach ciazy (szczegélnie u bydta) z wyjatkiem



porodu, poniewaz ksylazyna powoduje skurcze macicy i moze wywola¢ przedwezesny porad.
Nie stosowac u bydta po podaniu komorek jajowych poniewaz zwigkszone skurcze macicy moga
obnizy¢ szanse na implantacje komérki jajowe;.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakciji

Inne leki o osrodkowym dzialaniu neurodepresyjnym (barbiturany, narkotyki, anestetyki, srodki
uspokajajace) moga wzmacnia¢ osrodkowe dzialanie neurodepresyjne przy podaniu z ksylazyna.
Dawki lekéw moga wymagac zmniejszenia. Ksylazyng powinno si¢ stosowac ostroznie w polaczeniu
z neuroleptykami lub srodkami uspokajajacymi.

Ksylazyna nie powinna by¢ stosowana w potaczeniu lekami sympatykomimetycznymi takimi jak
epinefryna, poniewaz moze dojs$¢ do wystapienia arytmii komorowe;j.

Zglaszano, ze rownoczesne dozylne podawanie sulfonamidow z alfa-2 agonistami moze powodowac
arytmig serca, ktora moze by¢ $miertelna. Chociaz nie zglaszano takiego dziatania u koni poddanych
sedacji ksylazyna, to jednak nie zaleca si¢ podawania produktow zawierajacych
trimetoprim/sulfonamid.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki)

W przypadku przypadkowego przedawkowania, moze doj$¢ do arytmii serca, hipotensji, znaczacego
osrodkowego dziatania neurodepresyjnego oraz niewydolnosci oddechowe;j.

Zglaszano rowniez wystapienie drgawek po przedawkowaniu ksylazyny. Efekt dzialania ksylazyny
moze zosta¢ zmniejszony po podaniu agonistow alfa2-adrenergicznych.

W przypadku leczenia niewydolnosci oddechowej wywotanej przez ksylazyne, zaleca si¢ uzycie
sztucznego oddychania z lub bez stymulatoréw oddechu (np. doksapram).

Niezgodnosci
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie

wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Fiolki zawierajace 10 ml, 25 ml lub 50 ml.
Niektore wiclkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawiciclem podmiotu odpowiedzialnego:

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 90




