CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedachem 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni, psow i kotow

Xyla, 20 mg/ml solution for injection for cattle, horses, dogs and cats (EE)

Sedachem 20 mg/ml solution for injection for cattle, horses, dogs and cats (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 solution for injection for cattle, horses, dogs and cats (SE)

Sefazin vet 20 mg/ml solution for injection for cattle, horses, dogs and cats (FI)

Sedectin, 20 mg/ml solution for injection for cattle, horses, dogs and cats (IE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Ksylazyna 20,00 mg (co odpowiada 23,32 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu para-hydroksybenzoesan (E218) 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwoér bez widocznych czgstek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, psy, koty.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto
Sedacja, zwiotczenie miesni i analgezja przy drobnych zabiegach chirurgicznych.
W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywotania efektu znieczulenia.

Konie
Sedacja i zwiotczenie mie$ni.
W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywotania analgezji i efektu znieczulenia.

Psy, koty
Sedacja.

W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywotania zwiotczenia mig$ni, analgezji i efektu
znieczulenia.

4.3. Przeciwwskazania
Bydlo, konie, psy, koty

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.




Nie stosowac u zwierzat z niedroznoscia przewodu pokarmowego, poniewaz jest to produkt
zwiotczajacy miesnie, a jego wlasciwosci moga nasilaé¢ skutki niedroznosci oraz ryzyko wystgpienia
wymiotow.

Nie stosowa¢ w przypadku choréb ptuc (zaburzenia oddychania) lub zaburzen czynnos$ci Serca
(szczegolnie w przypadku arytmii komorowej).

Nie stosowa¢ w przypadku uposledzenia funkcji watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat z historig drgawek.

Nie stosowa¢ w przypadku hipotensji i wstrzasu.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych na cukrzyce.

Nie podawac¢ jednocze$nie z aminami sympatykomimetycznymi (np. epinefryna).

Nie stosowac u cielat ponizej 1 tygodnia zycia, Zrebigt ponizej 2 tygodnia Zycia oraz szczeniat i Kociat
ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ pod koniec cigzy (ryzyko przedwczesnego porodu), z wyjatkiem porodu (patrz sekcja
4.7).

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Konie:

o Ksylazyna hamuje prawidtows perystaltyke jelit. Dlatego powinna by¢ stosowana koni
wylacznie w stanach kolkowych, niereagujacych na podane leki przeciwbolowe. Nalezy unikaé
stosowania ksylazyny u koni z nieprawidtowym funkcjonowaniem jelita slepego.

e Po leczeniu ksylazyng konie wykazujg nieche¢ do poruszania si¢, dlatego w miare mozliwosci
lek ten nalezy podawac¢ w docelowym miejscu prowadzenia leczenia / badania.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

U koni z chorobami lub nieprawidtowym funkcjonowaniem uktadu oddechowego moga
wystapi¢ zagrazajace ich zyciu dusznosci.

e Nalezy stosowa¢ najnizsza mozliwg zalecana dawke.

e Polaczenie z innymi anestetykami lub preanestetykami powinno zosta¢ poddane ocenie
potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka. Ocena powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich
dawke 1 rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki zwykle r6znig si¢ w zaleznosci od
pozostatych zastosowanych anestetykow.

Psy, koty:
o Ksylazyna hamuje normalng perystaltyke jelit. Moze to powodowac, Ze stosowanie ksylazyny

jako srodka znieczulajacego bedzie niewskazane w przypadku wykonywania zdjec¢
rentgenowskich gornych odcinkow przewodu pokarmowego, poniewaz sprzyja ona wypetnianiu
zotadka gazem, CO utrudnia interpretacj¢ zdjecia.

e U psow ras brachycefalicznych z chorobami lub nieprawidtowa czynnoscia uktadu
oddechowego moga wystapi¢ zagrazajace ich zyciu dusznosci.

e Polgczenie z innymi srodkami podawanymi przed znieczuleniem i srodkami znieczulajgcymi
powinno by¢ przedmiotem oceny korzysci/ryzyka. Ocena powinna bra¢ pod uwagg sktad tych
produktéw, ich dawke i rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki zwykle r6znig si¢ w
zaleznosci od wybranych srodkow znieczulajacych.

Bydto:

e Przezuwacze sg bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Zwykle bydlo pozostaje w pozycji
stojgcej przy nizszych dawkach, ale niektore osobniki mogg przyjac pozycje lezaca. Przy
najwyzszych zalecanych dawkach wigkszo$¢ zwierzat przyjmie pozycje lezaca, a niektore
osobniki mogg opas¢ do pozycji lezenia na boku.

e Po wstrzyknigciu ksylazyny funkcja motoryczna czepca 1 zwacza ulega ostabieniu. Moze to
prowadzi¢ do wystgpienia wzde¢. Wskazane jest niepodawanie pokarmu i wody dorostemu
bydtu na kilka godzin przed podaniem ksylazyny. Pozostawienie cielgt na czczo moze okazac
si¢ wskazane, ale powinno by¢ przeprowadzone jedynie na podstawie oceny potencjalnych
korzysci wzgledem ryzyka wykonanej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

e Bydlo zachowuje zdolno$¢ odbijania, odkastywania i potykania, ale jest ona ograniczona w
okresie sedacji, dlatego bydto nalezy uwaznie obserwowaé w okresie rekonwalescencji:



4.5.

zwierzeta powinny pozostawacé w pozycji lezacej na mostku.

U bydta domig$niowe podanie dawek powyzej 0,5 mg/kg masy ciata moze zagraza¢ zyciu
(niewydolno$¢ oddechowa i krazeniowa). Dlatego konieczne jest bardzo precyzyjne
dawkowanie.

Potaczenie z innymi srodkami podawanymi przed znieczuleniem i znieczulajacymi powinno
zosta¢ poddane ocenie potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka. Ocena powinna bra¢ pod
uwage sktad tych produktéw, ich dawke i rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki
zwykle rdznig si¢ w zalezno$ci od wybranych $§rodkoéw znieczulajacych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zadbac o to, aby zwierzgta pozostawaty spokojne, poniewaz moga reagowac na bodzce
zewnetrzne.

Unika¢ podawania dotetniczego.

Czasami u bydla pozostajacego w pozycji lezacej moze pojawic si¢ wzdecie, ktérego mozna
unikng¢, utrzymujac zwierze w pozycji lezenia na brzuchu.

W celu unikniecia aspiracji $liny lub jedzenia nalezy obnizy¢ glowe i szyje zwierzecia. Przed
zastosowaniem produktu zwierze powinno pozostawaé na czczo.

Zwierzeta starsze 1 oslabione sg bardziej wrazliwe na ksylazyne, z kolei osobniki nerwowe lub
bardzo pobudliwe moga wymagac¢ podania stosunkowo wysokich dawek.

W przypadku odwodnienia ksylazyne nalezy stosowac ostroznie.

U psow i kotow zwykle w ciggu 3—5 minut od podania ksylazyny obserwuje si¢ wymioty.
Zaleca sig, aby psy i koty pozostawaly na czczo przez 12 godzin przed zabiegiem
chirurgicznym; moga mie¢ nieograniczony dostgp do wody do picia.

Premedykacja atroping u kotow i psow moze zredukowac efekt wzmozonego wydzielania
$liny i bradykardii.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Po podaniu dawki zwierzeta powinny mie¢ mozliwo$¢ spokojnego odpoczynku do osiggnigcia
petnych efektow dziatania srodka.

W temperaturze otoczenia powyzej 25°C zaleca si¢ schtadzanie zwierzat, a w niskich
temperaturach zaleca si¢ ochrong przed wyzigbieniem.

W przypadku bolesnych zabiegdw ksylazyng nalezy zawsze stosowac¢ w polaczeniu ze
znieczuleniem miejscowym lub ogolnym.

Ksylazyna wywoluje okre$lony stopien ataksji; dlatego w przypadku zabiegow w dystalnych
okolicach ciala i kastracji koni w pozycji stojacej ksylazyne nalezy stosowac ostroznie.
Leczone zwierzeta nalezy monitorowac¢ do czasu catkowitego ustapienia efektéw podanego
leku (np. monitorowanie pracy serca i uktadu oddechowego, rowniez w fazie pooperacyjnej);
powinny by¢ one rdwniez odseparowane, aby unikna¢ dreczenia przez inne zwierzeta.

W przypadku stosowania u mtodych zwierzat nalezy sprawdzi¢ ograniczenia wieckowe
opisane w sekcji 4.3. W przypadku checi zastosowania produktu u mtodych zwierzat w wieku
ponizej ograniczen wiekowych lekarz weterynarii powinien przeprowadzi¢ oceng
potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby nadwrazliwe na substancj¢ czynng, parabeny lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

Ten produkt to $rodek o dziataniu uspokajajagcym. Nalezy postepowac ostroznie, aby uniknaé
przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. NIE PROWADZIC SAMOCHODU ze wzgledu na
mozliwe wystgpienie sedacji i zmiany ci$nienia krwi.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami sluzowymi.



Skore, ktora miata kontakt z produktem, nalezy niezwtocznie przemy¢ duzg iloScig Swiezej wody. W
przypadku pojawienia si¢ objawow skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora ma bezposredni kontakt ze skora.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu nalezy przeptukac je duzg ilo$cig swiezej wody. W
przypadku pojawienia si¢ objawow skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kobiety w cigzy pracujace z produktem muszg zachowac Szczegodlng ostroznosc¢, aby unikngé
samoiniekcji, poniewaz przypadkowa ekspozycja ogdlnoustrojowa moze wywotaé skurcze macicy i
obnizenie ci$nienia krwi ptodu.

Dla lekarza:

Ksylazyna to agonista receptora alfa2-adrenergicznego. Objawy po przyjeciu produktu moga
obejmowac skutki kliniczne, w tym efekt uspokajajacy zalezny od dawki, depresje oddechowa,
bradykardig, hipotensj¢, sucho$¢ w ustach i hiperglikemie. Zglaszano rowniez arytmie komorowe.
Objawy oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Ogodlnie rzecz biorac moga pojawi¢ si¢ skutki uboczne typowe dla agonisty receptora alfa2-
adrenergicznego takie jak bradykardia, odwracalna arytmia i hipotensja. Srodek moze wptywaé na
termoregulacje, w wyniku czego temperatura ciala moze spas¢ lub wzrosnagé w zaleznosci od
temperatury otoczenia. Szczegoélnie u kotow, moze wystapic¢ depresja oddechowa i/ lub zatrzymanie
oddychania.

Koty i psy:

. Odwracalne miejscowe podraznienie tkanek.

. Koty i psy czesto wymiotuja w poczatkowej fazie sedacji wywotanej przez ksylazyne,
szczegolnie jezeli zwierzeta zostaty nakarmione bezposrednio przed otrzymanie srodka.

. Zwierzeta moga obficie §lini¢ si¢ po wstrzyknigciu ksylazyny.

. Inne dziatania niepozadane u pséw i kotow obejmuja: drzenie migéni, bradykardi¢ z blokiem
przedsionkowo-komorowym, hipotensje, zmniejszenie czg¢stosci oddechow, poruszanie sie¢ w
odpowiedzi na silne bodzce stuchowe, hiperglikemia i zwigkszone oddawanie moczu u kotow.

. U kotow ksylazyna wywoluje skurcze macicy i moze wywota¢ przedwczesny porod.

. U psow dziatania niepozadane sg zwykle wyrazniejsze po podaniu podskdornym w poroéwnaniu
do podania domig$niowego, a jego efekty (efektywno$¢) moga by¢ mniej przewidywalne.

. U podatnych ras pséw o glebokiej Klatce piersiowej (dog niemiecki, seter irlandzki) w rzadkich
przypadkach zglaszano pojawienie si¢ wzdgc.

. U zwierzat poddanych znieczuleniu, gtownie w trakcie i po okresie rekonwalescencji, w bardzo
rzadkich przypadkach, obserwowano zaburzenia pracy serca i oddychania (zatrzymanie akcji
serca, dusznosci, spowolnienie oddechu, obrzgk ptuc, hipotensj¢) oraz objawy neurologiczne
(drgawki, skrajne wyczerpanie, zaburzenia Zrenic, drzenie).

Bydto:

. Odwracalne miejscowe podraznienie tkanek.

. U bydta ksylazyna moze wywotaé¢ przedwczesny pordd oraz ogranicza¢ implantacje komorki
jajoweyj.

. Czasami bydlo, ktore otrzymato wysokie dawki ksylazyny, ma luzny stolec 24 godziny od
podania srodka.

. Inne dziatania niepozadane obejmujg chrapanie, obfite $linienie sie, atonie przezuwacza, atonie

jezyka, regurgitacj¢, wzdecia, $wist nosowy, hipotermie, bradykardie, zwigkszone oddawanie

moczu i odwracalne wypadanie pracia.

U bydta dziatania niepozgdane sg przewaznie wyrazniejsze po podaniu domigsniowym w

poréwnaniu do podania dozylnego.

Konie:
. Odwracalne miejscowe podraznienie tkanek.
. Konie czgsto pocg si¢ w miar¢ ustgpowania dziatania srodka uspokajajgcego.

. Ostra bradykardia i zmniejszona czestos¢ oddechow byty szczegdlnie czesto notowane u koni.



. Po podaniu $rodka u koni zwykle wystepuje przejSciowy wzrost, po ktorym nastepuje spadek
ci$nienia krwi.

. Zglaszano czgstsze oddawanie moczu.

. Mozliwe jest wystgpienie drzenia mig¢$ni i poruszanie si¢ w odpowiedzi na ostre bodzce
stuchowe lub fizyczne. Chociaz zdarza si¢ to rzadko, w przypadku koni zglaszano gwattowna
reakcje po podaniu ksylazyny.

. Mozliwe jest wystapienie ataksji i odwracalnego wypadania pracia.

. W bardzo rzadkich przypadkach ksylazyna moze wywota¢ tagodna kolke, poniewaz czasowo
spowalnia perystaltyke jelit. Zapobiegawczo nalezy powstrzymac si¢ od karmienia koni po
podaniu $rodka uspokajajacego az do catkowitego ustagpienia jego efektow.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Ciaza:

Chociaz badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
wplywu na ptod, stosowanie produktu w trakcie pierwszych dwoch trymestrow cigzy powinno
podlegac ocenie potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka przez odpowiedzialnego lekarza
weterynarii.

Nie stosowa¢ w pdzniejszym okresie ciazy (szczegdlnie u bydta i kotow), za wyjatkiem porodu,
poniewaz ksylazyna wywoluje skurcze macicy i moze wywota¢ przedwczesny porod.

Nie stosowac u bydta otrzymujacego wszczepienie komorki jajowej, poniewaz zwickszone napiecie
macicy zmniejszaja szans¢ na implantacje.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne czynniki wywotujace depresje osrodkowego uktadu nerwowego (barbiturany, narkotyki, §rodki
znieczulajace, srodki uspokajajace itp.) mogg powodowac addytywng depresje osrodkowego uktadu
nerwowego w przypadku stosowania w potaczeniu z ksylazyna. Dawki tych srodkéw muszg zostaé
zredukowane. Ksylazyna powinna by¢ stosowana ostroznie w potaczeniu z neuroleptykami lub
srodkami uspokajajagcymi. Ksylazyna nie powinna by¢ stosowana w potaczeniu z lekami
sympatykomimetycznymi, takimi jak epinefryna, poniewaz moze to wywota¢ arytmi¢ komorowa.
Zaobserwowano, ze jednoczesne dozylne stosowanie sulfonamidow potencjonowanych z agonistami
alfa-2 powoduje arytmie serca, ktéra moze doprowadzi¢ do $mierci. Chociaz takiego efektu nie
stwierdzono dla tego produktu, zaleca si¢ niepodawanie produktéw zawierajacych
trimetoprim/sufonamidy u koni, ktorym jako $rodek uspokajajacy podano ksylazyne.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dozylne, domig$niowe lub podskorne.

Bydto: podanie dozylne lub domig$niowe

Konie: podanie dozylne

Psy: podanie dozylne lub domig$niowe

Koty: podanie domigéniowe lub podskorne

Aby zapewni¢ prawidtowy dobor dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ wage zwierzgcia.

Nalezy podawa¢ dozylnie powoli, szczegolnie w przypadku koni.

Bydlo (podanie dozylne lub domiesniowe)




Podanie dozylne:

Rozpoczecie dziatania przyspiesza podanie dozylne, podczas gdy czas dziatania jest zwykle skrocony.
Jak w przypadku wszystkich substancji wplywajacych na funkcje osrodkowego uktadu nerwowego
zaleca si¢ powolne wstrzykiwanie produktu dozylnie.

Bydlo (dozylnie)
' _ Ksylazyna Produkt Produkt
Poziom dawkowania . ml na 100 kg masy ml na 500 kg masy
mg/kg masy ciata . .
ciata ciala
I 0,016 — 0,024 0,08 -0,12 0,4-0,6
Il 0,034 - 0,05 0,18 - 0,25 0,85-1,25
11 0,066 — 0,10 0,33-0,5 165-25
Bydlo (domi¢$niowo)
' _ Ksylazyna Produkt Produkt
Poziom dawkowania . ml na 100 kg masy ml na 500 kg masy
mg/kg masy ciata . .
ciata ciala
I 0,05 0,25 1,25
Il 0,1 0,5 2,5
11 0,2 1,0 50
v 0,3 15 7,5

W razie koniecznosci efekt dziatania produktu mozna poglebi¢ lub przedtuzy¢ za pomoca ponownego

podania.

Aby wzmocni¢ efekt, dodatkowa dawke mozna poda¢ 20 minut po pierwszym wstrzyknieciu; aby
przedhuzy¢ efekt do 30—40 minut po pierwszym podaniu. Caltkowita podana dawka nie powinna
przekroczy¢ IV poziomu dawkowania.

Poziom dawkowania I: Sedacja z niewielkim zmniejszeniem napigcia mi¢sni. Bydto jest nadal w
stanie pozosta¢ w pozycji stojace;.
Poziom dawkowania Il: Sedacja z wyraznym zmniejszeniem napi¢cia migsniowego i lekka analgezja.
Bydlo zwykle jest w stanie pozosta¢ w pozycji stojacej, ale moze rowniez przyjac pozycje lezaca.

Poziom dawkowania Ill: Gteboka sedacja, dalsze zmniejszenie napiecia migdniowego, czesciowa

analgezja. Bydto przyjmuje pozycje lezaca.
Poziom dawkowania 1V: Bardzo gl¢boka sedacja z wyraznym zmniejszeniem napigcia migsniowego,
czesciowa analgezja. Bydto przyjmuje pozycje lezaca.

Konie (podanie doZylne)

0,6—-1,0 mg/kg masy ciata, co odpowiada 3—5 ml produktu na 100 kg masy ciata, dozylnie.

W zaleznos$ci od dawkowania mozna osiagna¢ od lekkiej do glebokiej sedacji z indywidualnie
zréznicowang analgezjg i znacznym zmniejszeniem napig¢cia mi¢$ni. Konie zwykle nie przyjmuja

pozycji lezace;j.

Psy (podanie doZylne lub domiesniowe)

Sedacja:

1 mg ksylazyny/kg masy ciala, dozylnie (co odpowiada 0,5 ml produktu na 10 kg masy ciata).
1 do 3 mg ksylazyny/kg masy ciala, domig¢$niowo (co odpowiada 0,5 do 1,5 ml produktu na 10 kg

masy ciata).

Stosowanie produktu bardzo cz¢sto wywotuje u psow wymioty. Jezeli ten efekt jest niepozadany,

mozna go unikngé, pozostawiajac zwierze na czczo.

Koty (podanie domiesniowe lub podskorne)

Sedacja:

2 mg ksylazyny/kg masy ciata, domigsniowo (co odpowiada 0,1 ml produktu na kg masy ciata).




2 do 4 mg ksylazyny/kg masy ciata, podskornie (co odpowiada 0,1 do 0,2 ml produktu na kg masy
ciala).

Stosowanie produktu bardzo cz¢sto wywotuje u kotoéw wymioty. Jezeli ten efekt jest niepozadany,
mozna go unikna¢, pozostawiajac zwierzg na czczo.

Korek bromobutylowy mozna bezpiecznie przektu¢ do 70 razy igla 21G i1 23G w przypadku
mniejszych zwierzat (pséw i kotéw) oraz do 15 razy igta 16G w przypadku wiekszych zwierzat (bydta
i koni).

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W razie przypadkowego przedawkowania moze wystgpi¢ arytmia serca, hipotensja i gleboka depresja
osrodkowego uktadu nerwowego i oddechowa. Notowano rowniez wystepowanie drgawek po
przedawkowaniu. Ksylazyne mozna zantagonizowac za pomoca antagonistow receptorow o2-
adrenergicznych.

Do leczenia depresyjnego dziatania ksylazyny na uktad oddechowy, mozna zaleci¢ mechaniczne
wspomaganie oddychania z lub bez $rodkéw stymulujacych pracg uktadu oddechowego (np.
doksapram).

4.11. Okres(-y) karencji

Bydto, konie:
Tkanki jadalne: jeden dzien

Bydto, konie:
Mleko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad nerwowy; psycholeptyki; srodki nasenne i uspokajajace
Kod ATCvet: QNO5CM92.

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ksylazyna nalezy do agonistoéw a2-adrenoreceptorow.

. Ksylazyna to agonista a2-adrenoreceptorow, ktory dziata, pobudzajac osrodkowe i peryferyjne
o2-adrenoreceptory. Poprzez pobudzenie osrodkowych a2-adrenoreceptorow, ksylazyna
wykazuje silne dziatanie antynocyceptywne. Poza dziataniem a2-adrenergicznym, ksylazyna
wykazuje rowniez dziatanie a.1-adrenergiczne.

. Ksylazyna wykazuje rowniez dziatanie zwiotczajace migsnie poprzez hamowanie
wewnatrzneuronalnej transmisji impulséw na centralnym poziomie o$rodkowego uktadu
nerwowego. Wlasciwosci przeciwbolowe i zwiotczajace migsnie szkieletowe ksylazyny
wykazuja znaczne zroznicowanie w zaleznosci od gatunku. Wystarczajaca analgezja zostanie
osiagni¢ta jedynie w polaczeniu z innymi produktami.

. U wielu gatunkéw podanie ksylazyny wywotuje krotkotrwaly efekt wzrostu ci$nienie
tetniczego, po ktorym nastepuje dtuzszy okres hipotensji i bradykardii. To sprzeczne dziatania
na ci$nienie t¢tnicze sg najwyrazniej zwigzane z o2- i al-adrenergicznymi dziataniami
ksylazyny.

. Ksylazyna na kilka sposobow wplywa na gospodarke hormonalng. Stwierdzono, ze ksylazyna
wplywa na insuling (za posrednictwem a2-receptorow w komorkach B trzustki, ktore hamuja
uwalnianie insuliny), ADH (obnizona produkcja ADH wywotujaca wielomocz) i FSH (obnizony
poziom).

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Po podaniu domig$niowym nastepuje bardzo szybkie wchtanianie (i dziatanie). Poziom leku
bardzo szybko osigga maksymalng warto$¢ (zwykle w ciggu 15 minut), a nastepnie spada
wyktadniczo. Ksylazyna to dobrze rozpuszczalna w ttuszczach zasada organiczna, ktora ulega
intensywnej i szybkiej dyfuzji (Vd 1,9-2,7). W ciggu minut po podaniu dozylnym mozna jg
znalez¢ w wysokich stgzeniach w nerkach, watrobie, o§rodkowym uktadzie nerwowym,
przysadce moézgowej i w przeponie. Tak wigc nastepuje bardzo szybki transfer z naczyn
krwiono$nych do tkanek. Biodostepnos¢ po podaniu domigsniowym jest niepetna i
zroznicowana, wahajac si¢ od 52-90% u psow do 40-48% u koni. Ksylazyna jest intensywnie
metabolizowana i szybko wydalana (+70% z moczem, a usuwanie przez jelita wynosi £30%).
Szybka eliminacja ksylazyny jest prawdopodobnie zwigzana z intensywnym metabolizmem, a
nie wydalaniem niezmienionej ksylazyny przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Sodu chlorek

Sodu weglan

Woda do wstrzykiwan

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Po otwarciu opakowania bezposredniego przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka z klarownego szkta typu II zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem z
aluminium lub typu flip-off z polipropylenowa ostonka, pakowana w pudetko tekturowe.
Wielkos¢ opakowania:

1 x50 ml

5 x50 ml

6.6. Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS



Vanapere tee 14, Piilinsi
Viimsi rural municipality
Harju county 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005
e-mail: info@interchemie.ee

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3066/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/01/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTULECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



