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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

XYLASOL 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y CABALLOS.
2. COMPOSICION CUANTITATIVA Y CUALITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Xilacina (como hidrocloruro) 100,0 mg
(equivalente a 116,55 mg de hidrocloruro de xilacina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucion incolora y transparente.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Bovino (= 200 kg) y caballos.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Sedacion.
Premedicaciéon en combinacién con un anestésico.

4.3 Contraindicaciones

* No usar en animales con obstruccidon gastrointestinal, ya que las propiedades
miorrelajantes del medicamento parecen acentuar los efectos de la obstruccion, y por
la posible aparicion de vémitos.

* No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica aguda, disfuncion respiratoria,
trastornos cardiacos, hipotensién y/o shock.

* No usar en animales diabéticos.

* No usar en animales con antecedentes de convulsiones.

* No usar en terneros de menos de 200 kg de peso ni de potros de menos de 2
semanas de edad.

* No usar durante la ultima etapa de la gestacion (existe riesgo de parto prematuro),
excepto durante el propio parto (véase la seccién 4.7).
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4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Caballos:

+ Xilacina inhibe la motilidad intestinal normal. Por tanto, solo debera utilizarse en
caballos con célicos que no respondan a los analgésicos. Debe evitarse el uso de
xilacina en caballos con disfuncion cecal.

+ Tras el tratamiento con xilacina, los animales se resisten a andar, por lo que, en la
medida de lo posible, el farmaco debe administrarse en el lugar donde se vaya a llevar
a cabo el tratamiento o la exploracion.

+ El farmaco debe administrarse con precaucion en animales susceptibles de sufrir
laminitis.

* Los animales con disfunciones o enfermedades de las vias respiratorias pueden
desarrollar una disnea potencialmente mortal.

» La dosis debe ser lo mas baja posible.

» Debe valorarse cuidadosamente la relacion beneficio-riesgo de la asociacion de este
farmaco con otros agentes preanestésicos o anestésicos. En la evaluacion debera
tenerse en cuenta la composicion de los productos, sus dosis y la naturaleza del
procedimiento quirdrgico. Es probable que las posologias recomendadas varien en
funcidn del anestésico de asociacion elegido.

Bovino:

 Los rumiantes son extremadamente susceptibles a los efectos de xilacina.
Generalmente, los animales permanecen en pie con las dosis mas bajas, aunque
algunos pueden recostarse. Con las dosis mas altas recomendadas, la mayoria de los
animales se recostaran y algunos pueden yacer en decubito lateral.

» Las funciones motoras reticulo-ruminales se deprimen tras la inyeccion de xilacina, lo
gue puede provocar distension abdominal. Se recomienda la retirada del alimento y del
agua varias horas antes de la administracion del farmaco.

» Durante el periodo de sedacién e bovino, la capacidad de eructar, toser y tragar se
conserva, aunque de forma reducida, por lo que se vigilara estrechamente a los
animales durante la recuperacion; se los mantendra en decubito esternal.

« En bovino pueden producirse efectos potencialmente mortales tras dosis
intramusculares superiores a 0,5 mg/kg de peso vivo (depresion respiratoria y
circulatoria). Por tanto, se requiere una dosificacién muy exacta.

» Este medicamento solo puede utilizarse en bovino de mas de 200 kg de peso. Debido
a la elevada concentracién del medicamento, una ligera desviacién del volumen a
inyectar puede dar lugar a reacciones adversas graves. En caso de que deban tratarse
terneros de menos de 200 kg, debe utilizarse xilacina a una concentracién inferior (p.e.
20 mg/ml).

» Debe valorarse cuidadosamente la relacion beneficio-riesgo de la asociacion de este
farmaco con otros agentes preanestésicos o anestésicos. En la evaluacion debera
tenerse en cuenta la composicion de los productos, sus dosis y la naturaleza del
procedimiento quirdrgico. Es probable que las posologias recomendadas varien en
funcién del anestésico de asociacion elegido.

45 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

Mantener a los animales tranquilos, ya que pueden responder a estimulos externos.
Evitar la administracion intraarterial.
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Ocasionalmente puede aparecer timpanismo en bovino recostado, lo que se evitard
manteniendo al animal en decubito esternal.

Para evitar la aspiracion de saliva o alimento, descender la cabeza y el cuello del animal.
No alimentar a los animales antes de usar el producto.
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* Los animales de edad avanzada y debilitados son mas sensibles a xilacina, mientras
gue los animales nerviosos 0 muy excitables pueden necesitar una dosis relativamente
alta.

» En caso de deshidratacion, se administrara xilacina con precaucion.

* No superar las dosis recomendadas.

» Después de la administracién, se permitird descansar a los animales hasta que se
haya alcanzado el efecto completo.

* Se recomienda enfriar a los animales si la temperatura ambiental es superior a 25 °C y
mantenerlos calientes a temperaturas bajas.

* En los procedimientos dolorosos, xilacina se usara siempre combinada con anestesia
local o general.

+ Xilacina produce un cierto grado de ataxia; por tanto, se empleara con precaucion en
procedimientos de las extremidades distales y en las castraciones de pie en caballos.

* Se monitorizar4 a los animales tratados hasta que los efectos hayan desaparecido
completamente (p. ej., funcion cardiaca y respiratoria, también en la fase
postoperatoria) y se les mantendra separados para evitar que sean acosados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el

medicamento veterinario a los animales

* En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto al facultativo, pero NO CONDUZCA, ya que podrian producirse cambios
en la presion arterial y sedacion.

» Evite el contacto con piel, 0jos y mucosas.

» Lave con abundante agua la piel expuesta inmediatamente después de la exposicion.

* Retire las prendas contaminadas que estén en contacto directo con la piel.

+ En caso de contacto accidental del producto en los ojos, enjuaguelos con abundante
agua. Si aparecen sintomas, solicite atencion médica.

« Si una mujer embarazada manipula el producto, debera tener una precauciéon especial
para evitar la autoinyeccion, pues pueden producirse contracciones uterinas y
reduccién de la presién arterial fetal tras la exposicion sistémica accidental.

Al facultativo:

Xilacina es un agonista de los adrenorreceptores a2; los sintomas tras la absorcion
pueden implicar efectos clinicos como sedacion dosis dependiente, depresiéon
respiratoria, bradicardia, hipotension, xerostomia e hiperglucemia. Asimismo, se han
descrito arritmias ventriculares. Las manifestaciones respiratorias y hemodinamicas se
trataran sintométicamente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En general, pueden aparecer las reacciones adversas tipicas de un agonista de los
adrenorreceptores 02, como bradicardia, arritmia e hipotensién reversibles. Pueden
producirse alteraciones de la termorregulacién y, por consiguiente, la temperatura
corporal puede aumentar o disminuir en funcién de la temperatura ambiental. Puede
producirse depresion o paro respiratorios.
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Bovino
* En bovino, xilacina puede inducir parto prematuro y reducir la implantacion de los
ovulos.

» Bovinos que ha recibido dosis altas de xilacina pueden presentar heces sueltas en las
24 horas siguientes.

» Otras reacciones adversas son: ronquidos, sialorrea, atonia ruminal, atonia lingual,
regurgitacion, distension abdominal, estridor nasal, hipotermia, bradicardia, aumento
de la diuresis y prolapso reversible del pene.

Caballos

* Los caballos frecuentemente presentan sudoracion a medida que desaparecen los
efectos de la sedacion.

+ Se ha descrito bradicardia y reduccion de la frecuencia respiratoria intensas
especialmente en caballos.

» Después de la administracion, habitualmente se produce una elevacion transitoria de
la presion arterial, seguida de un descenso.

* Se ha descrito un aumento de la diuresis.

» Pueden aparecer temblores y movimientos en respuesta a estimulos auditivos o fisicos
intensos. Se han descrito, en casos raros, reacciones violentas después de la
administracion de xilacina.

» Pueden aparecer ataxia y prolapso reversible del pene.

* En casos muy raros, xilacina puede inducir cdlicos leves, puesto que se deprime
transitoriamente la motilidad intestinal. Como medida preventiva, no se alimentara al
caballo después de la sedacién hasta que el efecto haya desaparecido por completo.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacidn, lalactancia o la puesta

Aunque los estudios de laboratorio en ratas no han demostrado efectos teratogénicos ni
fetotoxicos, el producto solo se utilizar4d durante los dos primeros trimestres de la
gestacion, y tras una cuidadosa evaluacion de la relacion beneficio-riesgo por parte del
veterinario.

No usar en las etapas finales de la gestacion (especialmente en bovino), excepto en el
momento del parto, puesto que xilacina provoca contracciones uterinas y puede inducir
un parto prematuro.

No usar en bovino receptor de trasplantes de évulos, puesto que el aumento del tono
uterino puede reducir la posibilidad de implantacion.

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pagina 4 de 8 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
XYLASOL 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y CABALLOS — 2559 ESP - Agencia Espafiola de
F-DMV-01-07 Medicamentos y

Productos Sanitarios



4.8

4.9

XYLASOL 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y CABALLOS — 2559 ESP -
F-DMV-01-07

=

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros farmacos depresivos del SNC (barbitdricos, narcoticos, anestésicos,
tranquilizantes, etc.) pueden causar una depresion neuroldgica aditiva si se usan con
xilacina. Posiblemente se requiera una reduccién de la dosis de estos farmacos. Por
tanto, se recomienda precaucion al utilizar xilacina combinada con neurolépticos o
tranquilizantes.

No se usara xilacina con simpaticomiméticos como adrenalina, puesto que podria
aparecer arritmia ventricular.

Se ha descrito que la administracion intravenosa concomitante de sulfonamidas
potenciadas con agonistas alfa 2 provoca arritmias cardiacas que pueden ser mortales.
Aunque no se haya descrito tal efecto con este farmaco, se desaconseja la
administracién intravenosa de productos que contengan trimetoprima/sulfonamida en
caballos sedados con xilacina.

Posologia y via de administracion

Bovino: intramuscular.
Caballos: intravenosa.

La administracion intravenosa en caballos debe llevarse a cabo lentamente.

Bovino:

Dosis:

Posologia para bovino

Niveles posolégicos | xilacina Xylasol 100 mg/ml | Xylasol 100 mg/ml
* (mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kg)

I 0,05 0,05 0,25

Il 0,1 0,1 0,5

11 0,2 0,2 1

Y 0,3 0,3 1,5

*Dosis 1. sedacion, con una ligera reduccion del tono muscular. Se mantiene la
capacidad para sostenerse en pie.

Dosis 2: sedacidon, reduccion notable del tono muscular y algo de analgesia.
Habitualmente el animal se mantiene en pie, aunque puede recostarse.

Dosis 3: sedacion profunda, mayor reduccién del tono muscular y cierto grado de
analgesia. El animal se recuesta.

Dosis 4: sedacion muy profunda, reduccion muy intensa del tono muscular y cierto grado
de analgesia. El animal se recuesta.

Caballos:
Dosis: dosis Unica de 0,6-1 mg de xilacina por kg de peso vivo.
(0,6-1 ml de producto por 100 kg de peso vivo).

No perforar el tapon mas de 20 veces.
El nimero de perforaciones debe registrarse en el envase exterior.
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4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Ante una sobredosis accidental, pueden aparecer arritmias cardiacas, hipotension y
depresion neuroldgica y respiratoria profundas. Se han descrito también convulsiones
después de una sobredosis. La xilacina puede neutralizarse con antagonistas
adrenérgicos a2.

Para tratar los efectos depresores respiratorios de xilacina, puede recomendarse el
soporte ventilatorio mecanico con o sin estimulantes respiratorios (p. €j., doxapram).

4.11 Tiempo de espera

Bovino:

Carne: 1 dia
Leche: cero horas
Caballos:

Carne: 1 dia
Leche: cero horas

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: hipnéticos y sedantes, xilacina
Codigo ATCvet: QNO5CM92

5.1 Propiedades farmacodinamicas

» Xilacina pertenece al grupo de los agonistas de los adrenorreceptores a2.

+ Xilacina actua estimulando los adrenorreceptores a2 centrales y periféricos. Gracias a
la estimulacion central de los adrenorreceptores a2, xilacina tiene una potente
actividad antinociceptiva. Ademas de la actividad adrenérgica a2, xilacina tiene efectos
adrenérgicos a1.

+ Xilacina también produce relajacion de la musculatura esquelética al inhibir
centralmente la transmision intraneuronal de impulsos en el sistema nervioso central.
Las propiedades analgésicas y relajantes del muisculo esquelético de xilacina
presentan importantes variaciones entre especies. Generalmente solo se alcanza una
analgesia suficiente con la combinacién con otros productos.

* En muchas especies, la administracién de xilacina produce un breve efecto hipertensor
arterial seguido de un largo periodo de hipotension y bradicardia. Estas acciones
discrepantes sobre la presion arterial se relacionan aparentemente con las acciones
adrenérgicas a2 y a1 de xilacina.

+ Xilacina tiene varios efectos endocrinos. Se ha descrito que influye sobre la insulina
(accidon mediada por los receptores a2 en las células B pancreaticas, que inhibe la
liberacion de insulina), la ADH (reduccion de la produccién de ADH que causa poliuria)
y la FSH (reduccion).

5.2 Datos farmacocinéticos

La absorcion (y la accién) es rapida tras la inyeccion intramuscular. Las concentraciones
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del farmaco alcanzan un méaximo rapidamente (por lo general, en 15 minutos) y
descienden de forma exponencial. Xilacina es un compuesto organico basico muy
liposoluble que se difunde amplia y rapidamente (Vd, 1,9-2,7). Minutos después de la
inyeccion intravenosa, pueden detectarse altas concentraciones en rifiones, higado,
SNC, hipdfisis y diafragma. Por tanto, el paso de la circulacion sanguinea a estos tejidos
es muy rapido. La biodisponibilidad intramuscular es incompleta y variable y oscila entre
el 52 y el 90% en el perro y entre el 40 y el 48% en el caballo. Xilacina se metaboliza
ampliamente y se elimina de forma rapida (£ 70% a través de la orina, mientras la
eliminacion entérica es de + 30%). La rapida eliminacién probablemente se relaciona
mA&s con un intenso metabolismo, que con una rapida excrecion renal de Xxilacina
inalterada.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Carbonato acido de sodio (para el ajuste del pH)
Acido clorhidrico (para el ajuste del pH)

Agua para inyectables

Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe
mezclarse con otros medicamentos veterinarios.

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

Precauciones especiales de conservacion
No refrigerar o congelar.
Naturaleza 'y composicién del envase primario

Viales de vidrio transparente de tipo Il de 10 ml, 25 ml y 50 ml cerrados con tap6n de
goma de bromobutilo y tapa de aluminio en una caja de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

MINISTERIO DE SANIDAD,
Pégina 7 de 8 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

XYLASOL 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y CABALLOS — 2559 ESP - Agencia Espafiola de
F-DMV-01-07 Medicamentos y

Productos Sanitarios



.; BN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Alemania
8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2559 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11 de junio de 2012
Fecha de la tltima renovacioén: 13 de junio de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
13 de junio de 2017
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.
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