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1. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROTZVODA

\VlU 20 mg/ml., otopina za injekciju, za goveda, konje, pse i madke (EE)
Sedachem, 20 mglmL, otopina za injekciju, za goveda, konje, pse i madke (AT, BE, BG, HR, cy, cz,
DK, FR, DE, EL, HU,IS,IT, LV, MT, NL, NO, PL, PT, RO, SI, SK, ES;
Sedachem vet,20 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda,konje, pse i madke (SE)
Sefazin vet,20 mg/ml, otopina za injekciju, za goveda, konje,-pse i madke (F I)
Sedectin, 20 mglmL, otopina za injekciju, za goveda, konje,-pse i madke (lE)

2. KVALITATTYNI I KVANTITATTYNI SASTAV

I mL sadrZava:

20,00 mg (odgovara 23,32 mg ksilazinklorida)

Pomo6ne tvari:
Metilparahidroksibenzoat (E2l 8) 1,5 mg

Potpuni popis pomo6nih tvari vidjeti u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna otopina bez vidljivih destica.

4. KLIIIIdKE POJEDINOSTI

4.1. Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj, pas, madka.

4.2. Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za sedaciju, miorelaksaciju i analgeziju
prilikom manjih kirurSkih zahv ata.
vMP se primjenjuje u kombinaciji s drugim sredstvima za anesteziju.

Konji
VMP se primjenjuje za sedaciju i miorelaksaciju.
VMP se primjenjuje u kombinaciji s drugim sredstvima zaanalgezlju ianesteziju.

Psi i macke
VMP se primjenjuje za sedacijLr.
VMP se primjenjuje u kombinacijis drLrgim sredstvima za miorelaksaciju. analgeziju ianesteziju

-l.J Kontraindikacije

Djelatna tvar:
Ksilazin

Goveda. konji. psi, macke
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VMP se ne snrijc prirrrjcnjivati u slutaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo6nih

tvari.
VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s opstrukcijom Zeludano-crijevnog sustava jer je rijed o

sredstvu za miorelaksaciju, a svojstva VMP-a pojadavaju udinke opstrukcije, te zbog rizika od

povra6anja.
VMP se ne smije primjenjivati u sludaju bolesti plu6a (pote5ko6e u disanju) ili srdanih poreme6aja

(posebice u sludaju ventrikulame aritmije).
VMP se ne smije primjenjivati u slu6aju poreme6aja rada jetre ili bubrega.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama u kojih je prethodno utvrdena povijest napadaja.

VMP se ne smije primjenjivati u sludaju sniZenog krvnog tlaka i Soka.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama koje boluju od Sederne bolesti.

VMP se ne smije primjenjivati istodobno sa simpatomimetidkim aminima (npr. epinefrinom).

VMP se ne smije primjenjivati teladi mtadoj od jednog dedna, Zdrebadi mladoj od dva tjedna te

psi6ima i madiiima mla<lim od Sest tjedana.
VMP se ne smije primjenjivati tijekom posljednjeg stadija graviditeta (opasnost od prijevremenog

porodaja), osim prilikom porodaja (vidjeti odjeljak 4.7.).

4.4. Posebna upozorenja za svaku od citjnih vrsta iivotinja

Konji:
Ksilazin kodi normalnu pokretljivost probavnog sustava. Stoga bi se VMP trebao primjenjivati samo

konjima s kolikama koji ne reagiraju na analgetike. Primjenu ksilazina treba izbjegavati u konja s

disfunkcijom slijepog crijeva.
Nakon lijedenja konja ksilazinom Zivotinje nevoljko hodaju, stoga bi se, kad god je to mogu6e, VMP
trebao primjenj ivati na unaprij ed odredenom mj estu za lijelenje lpregled.
VMP se treba primjenjivati s posebnim oprezom u konja podloZnih laminitisu.
U konja s bole56u ili disfunkcijom di5nih puteva moZe se razviti dispneja opasna zaLivot.
VMP treba primjenjivati u najmanjoj preporudenoj dozi.
Primjenu VMP-a istodobno s drugim sredstvima za premedikaciju ili anesteziju treba temeljiti na

procjeniveterinara o odnosu koristi i rizika. Tijekom procjene treba uzeti u obzir sastav VMP-a, dozu

i vrstu operacije. Preporudene doze VMP-a mogu se razlikovati ovisno o odabranoj kombinaciji

sredstava za anesteziju.

Psi imadke:
Ksilazin kodi normalnu pokretljivost probavnog sustava. Zbogtoga se ne preporuduje sedacija

ksilazinom prilikom radioloSke pretrage gornjih dijelova Zeludano-crijevnog sustava jer potide

punjenje abdomena plinovima te oteLava tumadenje rezultata.

U brahiocefali6nih pasa s bote56u ili disfunkcijom di5nih puteva moZe se razviti dispneja opasnu za

Livot.
Primjenu VMP-a istodobno s drugim sredstvima za premedikaciju ili anesteziju treba temeljiti na

procjeni veterinara o odnosu koristi i rizika. Tijekom procjene treba uzeti u obzir sastav VMP-a, dozu

i vrstu operacije. Preporudene doze VMP-a mogu se razlikovati ovisno o odabranoj kombinaciji

sredstava za anestezij u.

Goveda:
PreZivadi su osobito osjetljivi na udinke ksilazina. Goveda obidno ostanu na nogama nakom primjene

malilr doza ksilazina. ali neke Zivotinje leZe. Nakon primjene najvecih preporudenih doza ksilazina,

vecina Zivotinja leLi, a neke Zivotinje padaju u postrani poloZaj.

Motoridke f,unkcije predZeludaca(buraga ikapure) slabe nakon prirnjene ksilazina. Sto moZe

uzrokovati nadam. Odraslirn Zivotinjama preporuduje se uskratiti hranu ivodLr nekoliko sati prije

primjene ksilazina. Uskraiivanje hrane moZe biti indicirano. ali se preporucuje samo ako je u skladLr s

procjenorn veterinara o odnosu koristi i rizika.
Coveda tijekorn razdoblja sedacrje zadriavalt sposobnost izbacivarrja plinova. kaSljania igLrtanja. ali
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je ta sposobnost oslabljena. Stoga se mora pozorno pratiti goveda tijekom razdoblja oporavka:
Zivotinje trebaju leZati u prsnom poloZaju.
U goveda se nakon primjene ksilazina u dozama iznad 0,5 mdkg tjelesne mase u venu mogu javiti
reakcije opasne zaLivot(oteZano disanje i zatajenje krvotoka). Slogaje potrebno vrlo precizno
doziranje.
Primjenu VMP-a istodobno s drugim sredstvima za premedikaciju ili anesteziju treba temeljiti na
procjeni veterinara o odnosu koristi i rizika. Tijekom procjene trlba uzeti u obzir sastav VMp-a, dozu
i vrstu operacije. Preporudene doze VMP-a mogu se razlikovati ovisno o odabranoj kombinaciji
anestetika.

4.5. Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Treba se pobrinuti da su Zivotinje mirne jer mogu reagirati na vanjske podrazaje.
Treba izbjegavati primjenu VMP-a u venu.
Timpanija se povremeno moZe pojaviti kod goveda koja leZe. MoZete se izbje6i tako da se Zivotinju
drZi u sternalnom poloZaju.
Kako bi se sprijedila aspiracija sline ili hrane, Zivotinji treba spustiti glavu i vrat. prije primjene VMp-
a Zivotinjama treba uskratiti hranu.
Starije i umorne Zivotinje osjetljivije su na ksilazin, dok 6e u nervoznih ili iznimno razdrailjivih
Zivotinja moZe biti potrebna primjena relativno visoke doze.
U sludaju dehidracije ksilazin treba primijeniti s oprezom.
Nakon primjene ksilazina psima i madkama Zivotinje obidno podnu povra6ati u roku od tri do pet
miluta. Preporuduje psima i madkama uskratiti hranu dvanaeit sati irije kirurskog zahvata. Midutim,
smiju imati pristup pitkoj vodi.
Premedikacija atropinom u madaka i pasa moZe smanjiti ludenje sline i udinke bradikardije.
Ne smije se primijeniti doza VMP-a koja je ve6a od preporudene.
Nakon primjene Zivotinje se ne smije uznemiravati, tj. trebaju boraviti u tihom i mirnom prostoru, sve
do nastupa cjelovitog udinka VMp-a.
Prilikom primjene VMP-a preporuduje se hlailenje Zivotinja ukoliko je temperatura okoline iznad
25"C te grrjanje Zivotinja pri niskim temperaturama.
Ukoliko je rijed o bolnim zahvatima, ksilazin se uvijek treba primjenjivati istovremeno sa sredstvima
za lokalnu ili op6u anesteziju.
Ksilazin izaziva odreden stupanj ataksije, stoga ksilazin trebate oprezno upotrebljavati s oprezom
prilikom zahvatakoji obuhva6aju distalne dijelove udova te prilikom kastracija konja u stoje6em
poloZaju.
Sedirane Zivotinje trebaju biti pod stalnim nadzorom sve do potpunog prestanka udinka VMp-a (npr.
povratak normalne funkcije srca i disanja; takoder u razdoblju nakon operacije ) te odvojene od osialih
Zivotinja da ih ne uznemiravaju.
Ukoliko je rijed o mladim Zivotinjama, treba pogledati dobne granice navedene u odjeljku 4.3.
Ukoliko se VMP namjerava primijeniti Zivotinjama ispod navedenih dobnih granica, vlterinar treba
procijeniti omjer koristi i rizika.

na
Zivotinlama

Olobe koje su preosjetljive nadjelatnu tvar, paraberre ili bilo koju od pomocnih tvartrebaju
izbjegavati kontakt s VMP-om.
VMP uzrokuje sedaciju. Treba paziti kako bi se izbjeglo nehoridno samoinjiciranje VMp-a.
U slucaju nehoticnog unosa kroz usta ili samoinjiciranja- odrnah treba potraziti savjet/pomoc lrjecnika i
pokazati [nu r-rputLr o vMP-u. ali NE SMIJE sE t-]PRAVLJATI vozlLoM zbo_e moguce sedacije i
prornjene krv nog tlaka.
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Trcba izbjcgavajtc kontakt VMP-a s koZom, odima i sluznicama.
U sludaju kontakta VMP-a s koZom, izloLeno podrudje treba odmah isprati velikom kolidinom svjeZe

vode. Ukoliko se pojave simptomi izlaganja, treba potraZiti pomo6 lijednika.
Treba ukloniti kontaminiranu odje6u koja je u izravnom kontaktu s koZom.

U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s odima, treba ih isprati velikom kolidinom svjeZe vode. Ukoliko
se pojave simptomi izlaganja, treba potraZiti pomo6 lijednika.
Ukoliko trudnice primjenjuju VMP, trebaju posebno paziti da ne dode do samoinjiciranja jer nakon

nehotidnog sustavnog izlaganja moZe do6i do kontrakcija maternice i pada krvnog tlaka ploda.

Savjet lijednicima
Ksilazin je agonist alfa2-adrenergidnih receptora. U sludaju apsorpcije klinidki simptomi mogu

ukljudivati udinke kao Sto su sedacija ovisna o dozi, oteZano disanje, smanjenje broja otkucaja srca,

sniZeni krvni tlak, suha usta i hiperglikemija. Takocler su zabiljeZeni sludajevi ventrikularne aritmije
Di5ne i hemodinamidke simptome treba lijediti simptomatski.

4.6. Nuspojave (uEestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene VMP-a mogu se javiti nuspojave, uobidajene za a2-adrenergidni agoniste, kao Sto su

bradikardija, reverzibilna aritmija i hipotenzija. Mogu6 je i udinak na regulaciju temperature, pa se

tjelesna temperatura moZe smanjiti ili pove6ati ovisno o temperaturi okoline. MoZe dodi do oteZanog

disanja i/ili zastoja u disanju, posebice kod madaka.

Madke ipsi:
Mogu6a je pojava lokalnog reverzibilnog nadraZaja tkiva.
Madke i psi desto povra6aju tijekom podetne faze sedacije ksilazinom, posebice ako su Zivotinje

nahranjene neposredno prije primjene VMP-a.
Nakon primjene ksilazina mogu6a je pojava pojadanog slinjenja.
Ostale nuspojave u pasa i madaka ukljuduju: tremor mi5i6a, bradikardiju s atrioventrikularnim blokom,

hipotenziju, smanjenu frekvenciju disanja,nagli pokret kao reakciju na jake slu5ne podraZaje,

hiperglikemiju i pojadano mokrenje kod madaka.

Ksilazin kod madaka uzrokuje kontrakcije maternice te moZe izaztati prijevremeni porodaj.

Kod pasa su nuspojave op6enito izraienije nakon potkoZne primjene nego nakon primjene u mi5i6, a

udinak (udinkovitost) moZe biti manje predvidljiv.
U osjetljivih pasmina pasa s velikim prsima (njemadka doga, irski seter), zabiljeZeni su rijetki
sludajevi nadma.
Kod Zivotinja pod anestezijom, uglavnom tijekom i nakon razdoblja oporavka, su u iznimno rijetkim
sludajevima uodeni poreme6aji rada srca i diSnog sustava (srdani zastoj, dispnej4 bradipneja, plu6ni

edem, sniZeni krvni tlak) i neurolo5ki znakovi (napadaji, prostracija, poreme6aji zjetica, tremori).

Goveda:
Mo gu6a j e poj av a lokal no g reverz i b i lno g nadraiaja tkiv a.

Ksilazin moLe izazvati prijevremeni porodaj u goveda te takoder smanjuje mogu6nost implantacije

oplodene jajne stanice.
Goveda koja su primila velike doze ksilazina ponekad imaju mekani feces 24 sata nakon primjene

VMP-a.
Ostale nr.rspojave ukljuduju hrkanje. pojadano slinjenje, atoniju buraga, atoniju jezlka, regurgitaciju,

nadutost. nazalni stridor. hipotermiju. bradikardiju. pojadano mokrenje ireverzibilni prolaps penisa.

Kod goleda su nurspojave opcenito izraienije nakon primjene u miSic nego nakon primjene vetttt.

Konj i:
Moguca je pojava lokalnog reverzibilnog nadra2aja tkiva.
Konji se iesto znoje dok popuStajLr ucinci sedacije.

Te5ka bradikardija i smanjena frekvencija disanja su zabiljeZeni posebice kod konja
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Nakon primjene VMP-a konjima obidno se javlja prolazni porast krvnog tlaka nakon dega slijedi pad
krvnog tlaka.
Nakon primjene VMP-a zabiljeleno je de56e mokrenje.
Nakon primjene VMP-a mogu se javiti tremori mi5i6a te nagli pokreti kao reakcija na jake slusne ili
fizidke podraZaje. Iako u rijetkim sludajevim4 zabiljehene su i nasilne reakcije tonja nat<on primjene
ksilazina.
Nakon primjene vMP-a moze do6i do ataksije i reverzibilnog prolapsa penisa.
U vrlo rijetkim sludajevima ksilazin moLe izazvati blagu koliku zbog privremenog smanjenja
pokretljivosti crijeva. U svrhu sprjedavanjakolike konjimaje nakon sedacije potribno uskratiti hranu
sve do potpunog prestanka udinka sedacije.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na 10 Zivotinja kojima je primijenjen vMp pokazuju nuspojavu(e) )
- deste (viSe od l, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMp)
- manje deste (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja t<olima je primijenjen VMp)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VUfy
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMf, utSuduju6i
izolirane sludajeve).

4.7. Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Iako laboratorijskim istraZivanjima na Stakorima nije dokazan teratogeni ili fetotoksidni u6inak, VMp
bi se tijekom prva dva tromjesedja graviditeta trebao primjenjivati iskljueivo u skladu s procjenom
veterinara o odnosu koristi i rizika.
VMP se ne smije primjenjivati u kasnijim stadijima graviditeta (posebice ukoliko je rijed o govedu i
maikama), osim prilikom porodaja, jer ksilazin uzrokuje kontrakcije maternice i moze izzntati
prijevremeni porotlaj.
VMP se ne smije primjenjivati govedima u kojih se provodi transplantacija jajnih stanica jer pove6ani
tonus matemice moZe smanjiti mogu6nost implantacije jajnih stanica.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ostali depresori srediSnjeg Zivdanog sustava (barbiturati, narkotici, anestetici, sredstva za smirenje
itd.) mogu uzrokovati pojadanu depresiju sredi5njeg Zivdanog sustava ukoliko se primjenjuju
istovremeno s ksilazinom te moZe biti potrebno smanjiti dozu navedenih sredstava. rciiUzin se stoga
treba oprezno primjenjivati u kombinaciji s neurolepticima ili sredstvima za smirenje. Ksilazin se ne bi
trebao primjenjivati istovremeno sa simpatomimetidkim lijekovima (npr. epinefrinom) jer se moZe
jav iti ventrikularna aritm ija.
ZabiljeLenoje da istovremena primjena potenciranih sulfonamida i alfa2-agonista u venu uzrokuje
srdane aritmije koje mogu biti smrtonosne. Iako navedeni udinci nisu zabiljeZeni nakon primjene ovog
VMP-a, ne preporuduje se primjena VMP-a koji sadrZavaju trimetoprim/sulfonamide u venu ukoliko
su konji sedirani ksilazinom.

4.9. Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u venu. Lr miSii ili potko2no.

Coveda: u venu ili u mi5ii
Konji: u venu
Psi: u venu ili u miSic
iVlaike: u rniSic ili potkoZno
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Kako bi sc osiguralo todno doziranje i izbjeglo subdoziranje trebalo bi 5to todnije odrediti tjelesnrr

masu.

Primjenu VMP-a u venu treba provoditipolagano, posebice u konja.

Goveda (primjena u venu ili u mi5i6)
Primjena u venu:
Primjenom u venu ubrzava se po6etak djelovanja VMP-a, dok se trajanje djelovanja obidno skra6uje.

Kao i kod svih drugih sredstava koja djeluju na sredi5nji Zivdani sustav, preporuduje se polagana

primjena VMP-a u venu.

Goveda u venu

Goveda u mlslc

Ukoliko je potrebno, udinak VMP-a moZe se pojadati ili produZiti primjenom druge doze.

Kako bi se pojadao udinak VMP-a, 20 min nakon primjene prve doze moZe se primijeniti dodatna

doza kako bi se udinak produZio za30 - 40 minuta nakon prve primjene. Ukupna kolidina
primijenjene doze ne smije biti ve6a od doze IV.

Doza I: sedacija s blagim smanjenjem mi5i6nog tonusa. Goveda mogu stajati.

Doza II: sedacija s izraZenim smanjenjem mi5i6nog tonusa i blagom analgezijom. Govedo najde56e

ostanu stajati, ali mogu i le6i.
Doza III: duboka sedacija, daljnje smanjenje mi5i6nog tonusa, djelomidna analgezija. Goveda leZe.

Doza IV: vrlo duboka sedacija s izraienim smanjenjem mi5i6nog tonusa, djelomidna analgezija. Goveda

leLe.

Konji (primjena u venu)
Primjenjuje se 0,6 - 1,0 mg ksilazina/kg tjelesne mase Sto odgovara 3 - 5 mL VMP-a/100 kg $elesne
mase u venu.

Psi lprimjena u venu ili u miSic)
VMP se primjenjuje za sedaciju:
Doza je I rrrg ksilazina/kg tjelesne rnase u verlu (odgovara 0.5 mL VIVIP-a/10 kg tjelesne nrase) ili I -
3 rng ksilazina/li-stjelesne nrase Lr rniSic (odgovaraod 0.5 do 1.5 mL VMP-a/10 kgtjelesrre nrase).

Sedachern. 20 rng,rnL. otopina za injekcilLr
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VMP
mLl500 kg delesne

mase

VMP
mL/l00kg tjelesne

mase
Doza

Ksilazin
mg/kg tjelesne mase

0,4 - 0,60,08 - 0,12I 0,016 - 0,024
0,85 - 1,250,034 - 0,05 0,18 - 0,25II
1,65 -2,50,066 - 0,10 0,33 - 0,5III

VMP
mL/500 kg tjelesne

mase

VMP
mL/100 kg tjelesne

mase
Doza

Ksilazin
mg/kg tjelesne mase

1,250,05 0,25I
)\0,5II 0,1
5,01,0III 0,2
7,50,3 1,5IV

Ovisno o dozi, postiZe se sedacija u rasponu od blage doizrazito duboke s pojedinadno varijabilnom

anal-uezijom iznatnim srnanjenjern rni5icnog tonusa. U pravilLr. konji ne z.avzimaju leZeci poloZaj



Psi vrlo desto povra6aju nakon primjene VMP-a. Ukoliko je ovaj udinak nepoZeljan, moze se ublaZiti
uskradivanjem hrane prije primjene VMp-a.

Madke (primjena u mi5i6 ili potkoZno)
VMP se primjenjuje za sedaciju:
Doza je 2 mg ksilazina/kg tjelesne mase u mi5i6 (odgovara 0, I mL VMp-a/kg tjelesne mase ili 2 - 4
mg ksilazina/kg tjelesne mase potkoZno (odgovaru od 0,1 do 0,2 mL VMp-a/-kg t;"t".n. mase).

Madke vrlo desto povra6aju nakon primjene VMp-a.
Ukoliko je ovaj udinak nepoZeljan, moZe se ublaZiti uskracivanjem hrane prije primjene VMp-a.

Brombutil gumeni dep na bodici se moZe sigurno probuSiti najviSe 70 puta iglom vetidine 2lG i 23G
zamanie Zivotinje (pse i madke) i 15 puta iglom velidine l6Gza ve6e Zivoti-nje (goveda i konje).

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuino

U sludaju nehotidnog predoziranja, mogu se pojaviti srdane aritmije, sniZeni krvni tlak te znatna
depresija srediSnjeg Zivdanog ustava i oteZano disanje. Takoder, nukon predoziranja su zabiljeZeni i
napadaji. Ksilazin moZe biti antagoniziran o,2-adrenergidnim antagonistima.
Kako bi se tretiralo oteZano disanje uzrokovano ksilazinom, p..pJ-eu;" se mehanidka potpora disanju,
tj' pritiscima na prsni ko5 treba potaknuti disanje ili provesti umjetno disanje, zajedno sa stimulatorima
disanja (npr. doksapramom) ili bez njih.

4.11. Karencija(e)

Goveda. konji:
Meso i jestive iznutrice: I dan.

Goveda. konji:
Mlijeko: nula sati

5. FAR]VIAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa:zivdani sustav; psiholeptici; hipnotici i sedativi.
ATCvet kod: QN05CM92

5.1. Farmakodinamiika svojstva

Ks i lazin pripada skupini agon i sta o2-adrenergi dnih receptora.
Ksilazin je agonist c,2-adrenergidnih receptora, koji djeluje stimulacijom sredisnjih i perifernih u,2-
adrenergidnih receptora. Zbog stimulacije srediSnjih o2-adrenergidniir receptora ksilazin ima jako
antinociceptivno djelovanje. Osim c,2-adrenergidnog djelovanla, ksilazin ima i o,l-adrenergidne
udinke.
Ksilazin takoder izaziva opuStanje skeletnih mi5i6a inhibiranjem intraneuralnog prijenosa impulsa na
srediSnjoj razini srediSnjeg Zivdanog sustava. Svojstva ksilazlna da uzrokuje u*ig.r,1u i opu5tanje
misica znatno se razlikuju medu Zivotinjskim vrstama. Dovoljna razinaanutg".lJobrldno se posti2e
samo u kombinaciji s drugim sredstvima zaanalgez4u.
U rnnogih 2ivotinjskih vrsta primjena ksilazina uzrokuje kratkotrajni ucinak poviSelog arterijskog
tlaka nakon cega slijedi duZe razdoblje sniZenog krvnog tlaka i smanjenja broja otkucija srca. Srnatra
se da su navedetta suprottta djelovanja na arterijski tlak povezaua s nf-adrerreigicnirn i ul-
adrenergiCrr im djelov anjern ksi lazina.

Sedachern. 20 ntg, rnL. otopina za injekciju.
Za goveda, konje. pse i macke
KLASA: UP,/l-l12-05,'25-0 1,7 I 0

URBROJ : 515-09, 594-25-l

ODOBRENO

ruJ

8,l.r



Ksilazin iskazuje nekoliko endokrinih udinal<o. ZabiljcZcno jc da ksilazin utjcdc na inzulin
(posredswom cr2-receptora u p-stanicama guSterade inhibira oslobadanje inzulina), ADH (potide

smanjene proizvodnje ADH, Sto uzrokuje poliuriju) i FSH (uzrokuje sniZenje).

5.2. Farmakokinetiiki podatci

Nakon primjene ksilazina u mi5i6 slijedi brza apsorpcija (i djelovanje). Razine ksilazina brzo doseZu

vrhunac (obidno u roku l5 minuta), azatim dolazi do eksponencijalnog pada. Ksilazin je organska

baza koja je iznimno topljiva u mastima te se opseZno i brzo raspodjeljuje (VD 1,9 -2,7). U roku od

nekoliko minuta nakon primjene u venu u visokoj koncentraciji pronaden je u bubrezima, jetri,
srediSnjem Zivdanom sustavu, hipofizama i dijafragmi. Dakle, vrlo se brzo prenosi iz krvnih Zila u

tkiva. BioraspoloZivost ksilazina nakon primjene u mi5i6 je nepotpuna i varira u rasponu od 52 - 90 %

u pasa do 40 - 48%o u konja. Ksilazin se opseZno metabolizira i brzo izluduje (+ 70 o% urinom te *
30Yo izmetom). Smatra se da je brzo izludivanje ksilazina povezano s opseZnim metabolizmom, a ne s

izludivanjem ksilazina bubrezima u nepromijenjenom obliku.

6. FAR"IVIACEUTSKI PODATCI

6.1. Popis pomo6nih tvari

Metilparahidroksibenzoat (E2 I 8)
Natrijev klorid
Natrijev karbonat (za korekciju pH)
Yodaza injekcije

6.2. Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mije5ati s

drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete duvanja.
Nakon prvog owaranja unutarnjeg pakovanja, VMP treba duvati pri temperaturi niZoj od 25 "C

6.5. Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Prozirna staklena bodica (tipa II) velidine 50 mL, zatvorena brombutiI gumenim depom i zapedacena

aluminijskom kapicom ili ,,flip-off'kapicom sa za5titom od polipropilena.
Velidina pakovanja: 50 mL ili 5 x 50 mL u kartonskoj kutiji.

6.6. Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo kqi neupotrijebljeni veterinarsko-rnedicinski proizvod iliotpadni rnaterijalidobiveni prirnjenorn tilr

\,eterinarsko-rnedicinskih proizr,oda trebaju se odlagati Lr skladLr s propisirna o zbritt-iavattjtr otpada.

Sedachern. 20 rng, rnL. otopina za injekciju
Za goveda, konje. pse i madke

KLASA: UP/l-322-05,25-0 l,/7 I 0

U RB ROJ : -sl5-09/594-25-2

9 t-+ODOBRI-NO



7. NOSITEIJ ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi
Opiina Viimsi
Okrug Harju 74013
Estonija
Tel.: +372 6 005 005
E-po5ta: info@ interchem ie.ee

8. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uPil-322-0st2t-0u17

9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULJENJAODOBRENJA

Dana 15. veljaie 2021. godine

IO. DATUM REVIZIJE TEKSTA

9.2025.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE IflLI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

Sedachem. 20 rng, rnL. otopina za injekciju.
Za goveda. konje. pse i maike
KLASA: UPi t-l2l-05,'25-01 7 t0
U RB ROJ : 52-5-09i594-l_t-l

ODOBRENO t0 2l


