PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
XYLASED 20 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Xylazinum (ut Xylazini hydrochloridum) 20 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych Castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Kong, skot, psi, kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Pes, kocka: Sedace. V kombinaci s jinymi latkami k analgézii, anestézii a myorelaxaci.

Kun: Sedace a myorelaxace.
Skot: Sedace, myorelaxace a analgézie u malych zakrokd.

4.3 Kontraindikace

Diabetes mellitus.

Onemocnéni provazena zvracenim.

Onemocnéni plic a srdce.

Obturace jicnu a zaludecni torze.

Nepouzivat u zvifat trpicich onemocnénim ledvin nebo jater.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani xylazinu vede u psa neziidka ke zvraceni. M¢él by se proto podavat jen po 12 hodinach pistu,
prednostng i.m. po premedikaci atropinem. Ketamin by se mél podavat teprve po sedaci xylazinem.

U kocek je také doporucena 12 hodinovéa hladovka pted vlastni aplikaci xylazinu kvili nebezpeci
zvraceni. Ketamin by se mél podavat teprve po sedaci xylazinem.

K zabranéni aspirace potravy a slin by mély byt hlava a krk u lezicich prezvykavcii polozeny nizko.
Psy a ptedevsim kocky, kterym byl podan xylazin, je tfeba az do Giplného nabyti védomi chranit pred
ztratou tepla.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Se zviraty, ktera byla sedovana xylazinem, je tfeba zachdzet opatrn¢, protoZe mohou byt vnéjSimi
podnéty probuzeny a mohou délat nahlé cilené obranné pohyby.

Pti manipulaci se zadni nohou kon¢ je tieba v pribéhu sedace pocitat s obrannymi pohyby.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrafite jehlu az do okamziku podani piipravku.
V piipad€ ndhodného poziti nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned



lékatskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii. NERIDTE
VOZIDLO, nebot’ mize dojit k utlumu (sedaci) a zméndm krevniho tlaku.

Zabrainite kontaktu pfipravku s kizi, oCima a sliznicemi. Zasazenou kuzi okamzit¢ omyjte velkym
mnozstvim Cisté vody. Odstrafite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

V piipadé ndhodného zasaZeni o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

V piipadé, Ze s ptipravkem manipuluje téhotnd Zena, je tfeba dodrZovat zvySenou obezietnost,
aby nedoslo k samopodani injekce, protoze by mohlo po nadhodné systémové expozici dojit ke
kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Pro 1ékare:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptort. Pfiznaky po vstiebani mohou zahrnovat klinické ucéinky
zahrnujici na davce zavislou sedaci, depresi dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost ust
a hyperglykémii. Byly hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické ptiznaky by
mély byt léCeny symptomaticky.

4.6 Nezadouci ucinky

Inhibice regulace télesné teploty.

Paradoxni excitace.

Hyperglykemie a polyurie.

Reverzibilni lokalni podrazdéni.

Pokles krevniho tlaku po jeho pocate¢nim zvyseni.

U prezvykavcil zvySena salivace, inhibice motility pfedzaludkd, tympanie, neschopnost pohybovat
jazykem, regurgitace.

Bradykardie, reversibilni arytmie a hypotenze, bradypnoe az dechova zastava (pfedevsim u kocek).
Zvraceni u kocky a psa.

Kontrakce délohy u skotu.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat v posledni teting biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Interakce s jinymi 1éky s vlivem na CNS.

Zadouci i nezadouci G¢inky xylazinu mohou byt zeslabeny podanim latek s ai,- antagonistickym
ucinkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Xylased 20 mg/ml injekéni roztok se miZze podavat intraven6ézné nebo intramuskularné. Po
intravendznim podani ucinek nastupuje nejrychleji tj. do 5 minut, je vyrazné silnéjsi, ale s kratsi
délkou ptisobeni. Po intramuskularni aplikaci je ndstup u¢inku za 5 az 15 minut.

Doba tc¢inku je 30 minut az 5 hodin a je zavisla na velikosti davky a zptisobu aplikace.

Intramuskuléarni podani:
Skot: 0,25-1,5 ml ptipravku/100 kg z.hm. (0,05-0,3 mg xylazinu/kg z.hm.)
Pes: 0,5-1 ml ptipravku/10 kg z.hm. (1-2 mg xylazinu/kg Z.hm.)
Kocka: 0,05-0,1 ml piipravku/kg z.hm. (1-2 mg xylazinu/kg z.hm.)

Intravendzni podani:
Skot: 0,15-0,5 ml piipravku/100 kg z.hm. (0,03-0,1 mg xylazinu/kg z.hm.)
Kun: 3-5 ml pripravku/100 kg z.hm. (0,6-1 mg xylazinu/kg z.hm.)
Pes: 0,25-0,5 ml ptipravku/10 kg z.hm. (0,5-1 mg xylazinuw/kg z.hm.).

V kombinaci, resp. premedikaci u psti: s atropinem 0,05-0,10 mg/kg Z.hm. i.m., s xylazinem 1-2 mg/kg
z.hm. i.m., s ketaminem 8-20 mg/kg Z.hm. i.m.



V kombinaci, resp. premedikaci u kocek: s atropinem 0,05-0,1 mg/kg z.hm. i.m. nebo s.c., s xylazinem
0,5-1 mg/kg z.hm., i.m., s ketaminem 10-20 mg/kg zZ.hm., i.m.

Ptipravek je urCen k jednorazové aplikaci.

K prodlouzeni u¢inku nebo pii jeho poklesu lze podat jesté 1/3 pivodni davky stanovené podle druhu
zvirete a jeho télesného stavu.

Je tieba zabezpecdit dostateCnou substituci tekutin.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti predavkovani se muze objevit néktery z nasledujicich nezadoucich piiznaki — poruchy srde¢niho
rytmu, inhibice regulace télesné teploty, paradoxni excitace, hyperglykemie a polyurie, reverzibilni
lokalni podrazdéni, pokles krevniho tlaku po jeho pocatecnim zvySeni, u piezvykavcl zvySena
salivace, inhibice motility pfedzaludkti, tympanie, neschopnost pohybovat jazykem, regurgitace. Dale
bradykardie, bradypnoe, u kocek a psi zvraceni, u skotu oxytocinuzijici u¢inek projevujici se
vyskytem kontrakci délohy.

Cést u¢inkdl xylazinu lze u skotu, koné, psa a kocky antagonizovat podanim centrélné uéinnych o,-
adrenolytik.

4.11 Ochranné lhuty
Maso skotu a koni: 1 den
MIéko skotu: Bez ochrannych lhtt.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa, xylazin
ATCvet kod: QNO5SCM92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Xylazin je thiazinovy derivat se sedativnim, hypnotickym, lokaln¢ anestetickym, hypotenzivnim jakoz
i u riznych druhd zvifat rzné siln¢ vyjadfenym analgetickym a centralnim myorelaxa¢nim ucinkem.
Citlivost jednotlivych druht zvifat na xylazin je velmi rozdilna, pfi¢emz nejvnimavé;jsi je skot. Uginné
analgézie Ize zpravidla dosahnout jen kombinaci s jinymi 1éky.

Xylazin zpusobuje Gtlum dychani, inhibuje termoregulaci, indukuje hypoinzulinemii a hypoglykemii.
Stimulaci centra pro zvraceni vyvolava xylazin u kocky a psa zvraceni.

Mechanismus uc¢inku neni u xylazinu zcela objasnén. Na zakladé podobnosti chemické struktury
s klonidinem se piedpoklada Gc¢inek na centralni noradrenergni systém. Podobné jako u klonidinu, tak i
u xylazinu lze vychazet z toho, ze jak sedace, tak i analgézie je zptisobena stimulaci centralnich o, —
adrenergnich receptord. Jedna z vedlejSich uc¢inkt (pokles krevniho tlaku) je pravdépodobné zptisoben
stejnym mechanismem. O mechanismu lokalné anestetického u€inku neexistuji zadné systematické
studie.

Xylazin se muZze aplikovat intraven6zné nebo intramuskuldrn€. Po intravendzni aplikaci cinek
nastupuje nejrychleji tj. do 5 minut, je vyrazné silngjsi, ale s kratsi délkou pisobeni. Po
intramuskularni aplikaci je nastup u¢inku za 5 az 15 minut.

Doba ucinku je 30 minut az 5 hodin a je zavisla na velikosti davky a zptsobu aplikace.

5.2 Farmakokinetické udaje

Jsou k dispozici vysledky farmakokinetickych studii o i.v. a i.m. podani xylazinu skotu, konim a
psum. Jako slaba organicka baze se xylazin velmi rychle resorbuje a distribuuje v organismu.
Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny u vSech druhd béhem 12 — 14 minut po i.m.
podani. Biologicka dostupnost se po i.m. aplikaci velmi riizni a ¢ini u psa 52 — 90 % a u kon¢ 40 — 48
%.

Xylazin je velmi rychle a Upln€ biotransformovan na velké mnozstvi metabolitli, které nebyly
charakterizovany. Pouze 2,6 — dimethylanilin byl prokazan u skotu ve volné i konjugované formé.
Eliminace po i.m. nebo i.v. aplikaci probiha rozdiln¢€ v zavislosti na druhu s plazmatickym polo¢asem
mezi 23 a 60 minutami. Polocas Uplné eliminace nezavisi na zplsobu aplikace a davce a pohybuje se
v rozmezi 2 — 3 hodin. Nejvyssi koncentrace jsou dosazeny v jatrech a ledvinach.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Methylparaben (E 218)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z Cirého skla I. (1 ml a 5 ml) a II. (20 ml, 50 ml a 100 ml) hydrolytické tiidy
s propichovaci gumovou zatkou (typ I) a hlinikovou pertli. Lahvi¢ky jsou baleny v papirovych
krabi¢kach.

Velikosti balent :

I1x1ml 10x 1 ml,

1x5ml, 10x 5ml,

1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml,
1x50ml, 6 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml,
1 x100ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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