BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Xylamidor 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning for ntkreatur, héstar, hundar och katter

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Xylazin (som hydroklorid) 20 mg
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,5mg

Klar, farglos till nastan farglos injektionsvatska, 1ésning.

3. Djurslag

Notkreatur, hastar, hundar, katter

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur
For sedering, muskelavslappning och smartlindring (analgesi) vid mindre kirurgiska ingrepp.
| kombination med andra lékemedel for anestesi.

Hast
For sedering och muskelavslappning. I kombination med andra Idkemedel for smartlindring (analgesi)
och anestesi.

Hund, katt
For sedering. | kombination med andra ldékemedel for smartlindring (analgesi), anestesi och
muskelavslappning.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur med obstruktion av magtarmkanalen, da det & muskelavslappnande och
lakemedlets egenskaper tycks accentuera obstruktionens effekter, samt pa grund av risken for
krakningar.

Anvand inte vid lungsjukdom (andningssvarigheter) eller hjartfel (i synnerhet vid ventrikular arytmi).
Anvand inte vid nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvénd inte vid tidigare historik av krampanfall.

Anvand inte vid lagt blodtryck (hypotoni) och chocktillstand.

Anvand inte till djur med diabetes mellitus.

Administrera inte samtidigt med sympatomimetiska aminer (till exempel adrenalin).

Anvand inte till kalvar som &r yngre &n 1 vecka, f6l som &r yngre an 2 veckor eller hundvalpar och
kattungar som &r yngre an 6 veckor gamla.

Anvand inte under sista dréktighetsstadiet (risk for tidig fodsel), forutom vid nedkomsten (se avsnittet
”Sérskilda varningar”).



6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vid blodforgiftning (sepsis), vid tillstdnd med svar blodbrist, ar terapeutiskt index nedsatt.

Hast

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Darfor bor det endast anvéndas till hastar med kolik
som inte svarar pa analgetika. Anvandning av xylazin bor undvikas till hastar med
funktionsnedsattning av blindtarmen.

Efter att hastar behandlats med xylazin &r de ovilliga att g4, sa lakemedlet ska om mgjligt
administreras pa den plats dar behandlingen/undersékningen ska genomforas.

Forsiktighet ska vidtas nar lakemedlet administreras till hastar som ar kansliga for fang.

Héstar med luftvéagssjukdom eller -nedsattning kan utveckla livshotande andndd.

Dosen ska hallas sa lag som majligt.

Samtidig anvandning av andra ldkemedel for pre-anestesi eller anestesildkemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedémning. Vid denna beddmning ska lakemedlens sammanséttning, deras dos samt
Kirurgins art Overvégas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvant anestesilakemedel.

Hund, katt

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Detta kan gora att sedering med xylazin inte dr 6nskvért
for rontgenfotografering av matsmaltningsorganen eftersom det framjar att magen fylls med gas och
gor darmed tolkningen mindre séker.

Brakycefala hundar (kort nos) med luftvégssjukdom eller -nedséttning kan utveckla livshotande
andndd.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesildkemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedémning. Vid denna beddmning ska lakemedlens sammansattning, deras dos samt
kirurgins art Overvégas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvant anestesilakemedel.

Notkreatur

Idisslare ar mycket kansliga for xylazins effekt. Normalt forblir notkreatur staende vid laga doser, men
vissa djur kan lagga sig ner. Vid de hogsta rekommenderade doserna kommer de flesta djur att 1agga
sig och nagra djur kan lagga sig pa sidan.

De motoriska funktionerna i natmage och vam hammas efter injektion av xylazin. Detta kan resultera i
trumsjuka. Det ar tillradligt att undanhalla mat och vatten hos vuxna notkreatur i flera timmar fore
administrering av xylazin. Fasta hos kalvar kan vara indikerad men bor endast genomforas efter att en
nytta/riskbedémning utforts av ansvarig veterinar.

Hos notkreatur uppratthalls men reduceras formagan att stéta upp, hosta och svalja under
sederingsperioden, darfor ska notkreatur Overvakas noga under uppvakningsperioden: djuren ska
hallas liggande pa brostbenet (uppratt vilolage).

Hos notkreatur kan livshotande biverkningar intraffa efter intramuskulara doser pa éver 0,5 mg/kg
kroppsvikt (andnings- och cirkulationssvikt). Darfor kravs mycket precis dosering.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesilakemedel ska vara foremal for
nytta/riskbeddmning. Vid denna beddmning ska ldkemedlens sammansattning, deras dos samt
Kirurgins art Overvégas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvant anestesilakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om premedicinering med andra preparat (t.ex. sedativ/analgetisk premedicinering) anvéndes fore
xylazin, maste dosen av xylazin reduceras.

Hall djuren lugna, da de kan reagera pa externa stimuli.

Undvik intraarteriell administrering.




Tympani kan stundtals férekomma hos liggande notkreatur och kan undvikas genom att se till att
djuret ligger pa brostbenet (upprétt vilolage).

For att undvika aspiration av saliv eller mat ska djurets huvud och hals sénkas ner. Se till att djuret
fastar innan lakemedlet anvénds.

Aldre och utmattade djur ar mer kénsliga for xylazin medan nervosa och lattretliga djur kan behova en
relativt hog dos.

| fall av uttorkning ska xylazin anvandas med forsiktighet.

Krékning uppkommer generellt inom 3-5 minuter efter administrering av xylazin till katt och hund.
Det ar tillradligt att se till att hundar och katter fastar i 12 timmar fore kirurgiska ingrepp; de far ha fri
tillgang till dricksvatten.

Premedicinering med atropin till katt och hund kan reducera dreglande och bradykardieffekter (lag
hjartfrekvens).

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Efter administrering bor djuret fa vila i lugn och ro tills full effekt har uppnatts.

Det ar tillradligt att svalka djur nar den omgivande temperaturen ar 6ver 25 °C och att varma djur vid
laga temperaturer.

Vid smartsamma ingrepp ska xylazin alltid anvandas i kombination med lokal eller generell anestesi.
Xylazin producerar en viss grad av ataxi (ryckiga rorelser); darfor maste xylazin anvandas med
forsiktighet vid ingrepp som inbegriper benen (distala extremiteter) och vid stdende kastreringar av
hést. Vid manipulering av bakparti hos hdast ska forsvarsrorelser forvantas, trots sedering.

Behandlade djur ska alltid dvervakas tills effekterna har avtagit helt (t.ex. hjart- och lungfunktion,
aven i fasen efter operation) och djuret ska hallas avskilt for att undvika trakasserier.

For anvandning till unga djur, se aldersrestriktionerna som anges i avsnittet ”Kontraindikationer”. Om
lakemedlet avses for anvandning till unga djur under dessa aldersgranser ska en nytta/riskbedomning
goras av veterinaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Lakemedlet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor. Tvétta den exponerade huden omedelbart efter exponering med stora mangder vatten. Ta
bort kontaminerade klader som ar i direkt kontakt med hud. Om ldkemedlet oavsiktligt kommer i
kontakt med dgon eller slemhinna, skolj rikligt med féarskt vatten. Uppsok lakare om symtom
uppkommer.

Detta lakemedel &r ett sedativum. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid
oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten. KOR INTE BIL efter oavsiktlig sjalvinjektion eller oavsiktligt intag da sedering och
forandringar i blodtrycket kan forekomma.

Om gravida kvinnor hanterar lakemedlet ska sérskild forsiktighet vidtas for att férhindra sjalvinjektion
eller intag. Oavsiktlig systemisk exponering av gravida kvinnor kan leda till
livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret.

Metylparahydroxibensoat kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. Personer med ké&nd 6verkénslighet
mot den aktiva substansen, parabener eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med lakemedlet

Till lakaren:

Xylazin is an az-adrenoreceptoragonist. Symptom efter absorption kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Aven ventrikular arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symtom
ska behandlas symtomatiskt.

Draktighet och digivning:

Aven om laboratoriestudier pa rétta inte har visat nagra bevis for teratogena eller fetotoxiska effekter
ska anvandning av detta lakemedel under de tva forsta trimestrarna av dréktigheten endast ske i
enlighet med nytta/riskbedomning utford av den ansvariga veterinédren

Anvénd inte under de senare dréktighetsstadierna (sérskilt till ndtkreatur och katt) férutom vid
nedkomst, eftersom xylazin orsakar livmodersammandragningar och det kan férorsaka for tidiga
varkar.




Anvand inte till nétkreatur som far dggtransplantationer eftersom 6kad tonus i livmodern kan minska
chanserna foér implantationen av &gget.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Andra CNS-dampande lakemedel (barbiturater, narkotiska ldakemedel, anestesildkemedel, lugnande
lakemedel etc.) kan orsaka additiv CNS-depression om de anvands samtidigt med xylazin. Doseringen
av dessa lakemedel kan behdva minskas. Xylazin ska darfor anvandas med forsiktighet i kombination
med neuroleptika eller lugnande lakemedel. Xylazin ska inte anvandas i kombination med
sympatomimetiska lakemedel sasom adrenalin eftersom detta kan resultera i ventrikular arytmi.
Samtidig intravends anvandning av potentierade sulfonamider med alfa-2-agonister har rapporterats
orsaka hjartarytmi som kan vara dodlig. Trots att inga sadana biverkningar har rapporterats for detta
lakemedel rekommenderas det att intravends administrering av lakemedel som innehéller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomfdras nar hasten har bedovats med xylazin.

Overdosering:
Vid oavsiktlig 6verdosering kan hjartarytmi, hypotoni och djupgaende CNS- och andningsdepression

samt krampanfall uppkomma. Xylazin kan motverkas med alfa-2-adrenerga antagonister.

For att behandla xylazins andningsdepressiva biverkningar rekommenderas mekanisk andningshjalp
med eller utan andningsstimulantia (t.ex. doxapram).

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Livmodersammandragningar, livmodersjukdom (nedsatt implantation av dgg), penisprolaps
(reversibel), kraftig salivavsondring, nedsatt idisslingsaktivitet (hamning av motilitet i vammen),
tympani i matsméltningskanalen, uppstétning av mat (regurgitation), 16s avforing?, tungpares,
andningsdepression, andningsstillestand, 1agt blodtryck (hypotoni), 1ag hjartfrekvens (bradykardi),
forandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt kroppstemperatur (endast efter en 6kning av temperatur),
excitation (paradoxala excitationsreaktioner), hdgt blodsocker (hyperglykemi), ékad urinproduktion
(polyuri), irritation vid appliceringsstéllet (reversibel lokal vavnadsirritation).

tUnder 24 timmar efter hdga doser av xylazin.

Hast:
Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Kolik?

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Livmodersammandragningar, penisprolaps (irreversibel), andningsdepression, andningsstillestand, lagt
blodtryck (hypotoni), lag hjartfrekvens (bradykardi), férandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt
kroppstemperatur, excitation (paradoxala excitationsreaktioner)3, muskeldarrningar (tremor)?, hogt
blodsocker (hyperglykemi), 6kad urinproduktion (polyuri), irritation vid appliceringsstéllet (reversibel
lokal vavnadsirritation), 6kad svettning®.

2Mild kolik kan uppkomma efter anvandning av substanser med a..-sympatomimetisk aktivitet
eftersom tarmmotiliteten tillfalligt & hd&mmad av de aktiva substanserna i denna substansklass. Som
forebyggande atgard bor hasten inte matas efter sederingen tills dess effekter har klingat av helt.
8Som respons ar skarpa ljudstimuli eller fysiska stimuli méjliga. 1 séllsynta fall har valdsamma
reaktioner rapporterats hos hést efter administrering av xylazin.

“Nar effekterna av sederingen klingar av.



Hund, katt:
Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Trumsjuka®

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Hjartstillestand, 1&gt blodtryck (hypotoni), (andningsdepression (dyspné), lag andningsfrekvens
(bradypné), vatska i lungorna (lungddem), krampanfall, utmattning, pupillstérning, darrningar.
(tremor).5

Obestamd frekvens kan (inte beraknas fran tillgangliga data):

Andningsdepression, andningsstillestand (sarskilt hos katter), lag hjartfrekvens (bradykardi),
forandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt kroppstemperatur, excitation (paradoxala
excitationsreaktioner), hogt blodsocker (hyperglykemi), 6kad urinproduktion (polyuri), irritation vid
appliceringsstéllet (reversibel lokal vavnadsirritation), kraftig salivavsondring, krakningar’,
livmodersammandragning (katter).

®Hos kansliga hundraser med stor brostkorg (grand danois, irlandsk setter).
®Hos neds6vda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden.
"Under debut av xylazininducerad sedering, sarskilt nar djuren precis har matats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For intravends, intramuskular eller subkutan anvéandning.

Notkreatur: intravenos eller intramuskular

Hast: intravends

Hund: intravends eller intramuskular

Katt: intramuskulér eller subkutan

For att sakerstalla at ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt. Den intravendsa
injektionen ska ges langsamt, sarskilt till hast.

NOTKREATUR

Intravends anvandning

Vid intravends anvandning ska den dos som rekommenderas for intramuskuldr administrering minska
med 1/2 till 1/3 enligt djurets individuella reaktion. Intravends administrering ger en snabbare
insattande effekt, medan durationen vanligtvis ar kortare.

Doseringsniva: | Xylazin Xylamidor Xylamidor
(mg/kg kroppsvikt) | (ml/100 kg (ml/500 kg
kroppsvikt) kroppsvikt)
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
1 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
i 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5




Intramuskular anvéandning

Doseringsniva: | Xylazin Xylamidor Xylamidor
(mg/kg kroppsvikt) | (mlI/100 kg (m1/500 kg
kroppsvikt) kroppsvikt)
I 0,05 0,25 1,25
1 0,1 0,5 2,5
Il 0,2 1,0 5,0
v 0,3 15 7,5

Om sa behovs kan lakemedlets effekt fordjupas eller forlangas genom en andra administrering. For att
forstarka effekten kan en andra dos administreras 20 minuter efter den forsta injektionen, medan for att
forlanga effekten kan en andra dos administreras 30 — 40 minuter efter den forsta injektionen. Den
totala administrerade dosen bor inte dverstiga doseringsniva IV.

Doseringsniva I:Sedering med viss minskning av muskeltonus. Notkreaturet kan fortfarande sta upp.

Doseringsniva I1: Sedering med tydlig minskning av muskeltonus samt viss analgesi. Djuret
bibehaller vanligtvis formagan att sta upp men kan komma att lagga sig ner.

Doseringsniva I11: Djup sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och partiell analgesi.
Notkreaturet lagger sig (tidigare undanhallande av mat rekommenderas).

Doseringsniva 1V: Mycket djup sedering med djupgaende minskning av muskeltonus samt partiell
analgesi. Djuret lagger sig..

HAST

For sedering:
0,6-1,0 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 3-5 ml per 100 kg kroppsvikt).

Beroende av dosen uppnas latt till djup sedering med individuellt varierande analgesi samt markant
minskning av muskeltonus. Generellt forblir hasten staende.

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:
1 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 5 ml per 100 kg kroppsvikt) och efter djup
sedering uppnas, 2 mg ketamin/kg kroppsvikt intravendst.

Om stark muskelavslappning ocksa ar nddvandig, kan muskelavslappnande administreras till det
liggande djuret tills det forsta tecknet pa adekvat avslappning uppkommer.

HUND

For sedering:

1 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 0,5 ml per 10 kg kroppsvikt).

1-3 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulért (motsvarande 0,5-1,5 ml per 10 kg kroppsvikt).

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulért (motsvarande 1 ml per 10 kg kroppsvikt) och 6-10 mg
ketamin/kg kroppsvikt intramuskulart.

Administrering av lakemedlet leder mycket ofta till krdkningar hos hundar. Denna effekt kan, om den
inte 6nskas, mildras med fasta.

KATT



For sedering:
2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulart (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt).
2-4 mg xylazin/kg kroppsvikt subkutant (motsvarande 0,1-0,2 ml per kg kroppsvikt).

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:
2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulart (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt) och 5-15 mg
ketamin/kg kroppsvikt intramuskulért.

Administrering av lakemedlet leder mycket ofta till krékningar hos katter. Denna effekt kan, om den
inte onskas, mildras med fasta.

Gummiproppen kan pa ett sakert satt punkteras upp till 25 géanger.

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt: Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

10. Karenstider

Notkreatur, hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

Mijolk: noll timmar

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
63236
Forpackningsstorlekar:

10 ml, 25 ml, 50 ml eller 5 x 10 ml injektionsflaskor i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2023-07-21

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats: )
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29C, 254 67 Helsingborg

Tel. +46 (0) 767 834 810

scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

