B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Nerfasin vet. 20 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla, koni, pséw i kotow

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nerfasin vet. 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, psoéw i kotow
Ksylazyna (jako chlorowodorek)

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Iml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna (jako chlorowodorek) 20,0 mg
(co odpowiada 23,31 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Klarownyy, bezbarwny roztwor,

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Sedacja.
Premedykacja w potgczeniu z anestetykami.

5.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolne substancje
pomocnicze.
Ze wzgledu na zwiotczajace migénie wlasciwoscei leku, nie stosowaé w przypadku niedroznosci

przewodu pokarmowego gdyz moze dojs¢ do nasilenia si¢ objawéw niedroznosci oraz mozliwego

wystapienia wymiotow.

Nie stosowaé u zwierzat z cigzkim uposledzeniem funkcji nerek lub watroby, zaburzeniami uktadu

oddechowego, zaburzeniami czynnosci serca, hipotens;ji i/lub wstrzasu .
Nie stosowac u zwierzat chorych na cukrzyce.



6.

Nie stosowa¢ u zwierzat z historig drgawek.

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

Nie stosowa¢ pod konicc cigzy (niebezpicczenstwo przedwezesnego porodu), z wyjatkiem porodu
(patrz punkt 12).

DZIALANIA NIEPOZADANE

Zasadniczo mogg wystapic¢ dzialania niepozadane typowe dla agonistow alfa2-adrenergicznych, takie
Jak bradykardia, odwracalna arytmia oraz hipotensja. Moze doj$¢ do oddziatywania na termoregulacje,
w wyniku czego moze dojs¢ do obnizenia lub wzrostu temperatury ciala w zaleznosci od temperatury
otoczenia. Zaburzenia oddychania i/lub zatrzymanie oddechu moga wystapi¢, w szczegélnosei u
kotow.

Koty i psy

Koty i psy czgsto wymiotuja podczas sedacji indukowanej ksylazyng, zwlaszcza gdy byly przed
chwila karmione.

U zwierzat moze wystapic¢ intensywne slinienie po podaniu ksylazyny w iniekcji.

Pozostale dzialania niepozadane u psow i kotow to: drzenie migsni, bradykardia z blokiem
przedsionkowo-komorowym, hipotensja, zmniejszona czg¢stos¢ oddechow, poruszanie si¢ w
odpowiedzi na silne bodzce shuchowe, hiperglikemia oraz zwigkszone oddawanie moczu u kotow.
U kotow ksylazyna wywohije skurcze macicy co moze skutkowaé przedwezesnym porodem.

U pséw dziatania niepozadane sg bardziej zauwazalne po podaniu podskérnym w poréwnaniu z
podaniem domigsniowym, a jego skutek (skutecznosc) jest w mniejszym stopniu przewidywalny.
U psow ras podatnych, z duza klatka piersiowa (dog niemiecki, seter irlandzki) zglaszano w
rzadkich przypadkach wystapienie wzdg¢.

U zwierzat poddanych anestezji, zwlaszcza podczas oraz tuz po okresie wracania do pelnej
$wiadomosci, w rzadkich przypadkach, obserwowano zaburzenia sercowo-oddechowe
(zatrzymanie akcji serca, dusznosci, spowolnienie oddechu, obrzek pluc, hipotensja) oraz objawy
neurologiczne (drgawki, prostracja, zaburzenia czynnosci Zrenic, drzenic).

Bydto

U bydla ksylazyna moze wywotaé przedwcezesny porod, hamuje rowniez implantacje komorki
jajowe;j.

Bydlo, ktére otrzymato wysokie dawki ksylazyny mialo czasami luzne stolce przez 24 godziny od
podania.

Inne dzialania niepozadane to chrapanie, $linotok, atonia Zwacza, atonia jgzyka, zwracanic
pokarmu, wzdgcia, nosowy swist krtaniowy, hipotermia, bradykardia, zwi¢kszone oddawanic
moczu, odwracalne wypadnigcie pracia.

U bydta dziatania niepozadane sg bardziej widoczne po podaniu domig$niowym niz dozylnym.

Konie

Konie czgsto si¢ poca co jest efektem sedacji.

Ostrg bradykardi¢ i zmnigejszona liczbg oddechow zglaszano zwtlaszeza u koni.

Zwykle po podaniu u koni dochodzi do przejsciowego wzrostu, a nastgpnie spadku cisnienia krwi.
Zglaszano czgstsze oddawanie moczu.

Drzenie migsni oraz poruszanie si¢ jest mozliwe jako odpowiedZ na gwaltowne bodzce akustyczne
i fizyczne. Chociaz rzadko, to zglaszano gwattowne reakcje po podaniu ksylazyny u koni.

Ataksja oraz odwracalne wypadnigcie pracia moze nastgpic.

W rzadkich przypadkach ksylazyna moze wywolaé tagodng kolke poniewaz perystaltyka jelit ulega
czasowemu zmniejszeniu. Srodkiem zapobiegawczym jest niepodawanie pokarmu do catkowitego
ustgpienia dzialania produktu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwick powaznych objawdéw lub innych objawéw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.



Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane) w
Jjednym cyklu leczenia

- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto: dozylnie, domigsniowo.
Konie: dozylnie.

Psy: domig$niowo.

Koty: domigsniowo, podskornie.

*W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.
Bydio:

Dawkowanie:

Dawkowanie u bydla

Poziom dawki* ksylazyna Nerfasin vet, 20 Nerfasin vet. 20
(mg/kg) mg/ml mg/ml

(ml/100 kg) (ml/500 kg)

A. Domiesniowo

I 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1 5

v 0,3 1,5 15

B. Dozylnie

1 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

*Dawka 1: Sedacja z lekkim obnizeniem napigcia migsniowego. Zdolnoé¢ do utrzymania pozycji

stojacej zachowana.

Dawka 2: Sedacja ze znacznym obnizeniem napigcia mig§niowego 1 niewiclka analgezja. Zwierzeta

zwykle pozostaja w pozycji stojacej, ale niektore z nich moga si¢ poktadac.

Dawka 3: Gl¢boka sedacja, dalszy spadek napigcia migsniowego oraz pewien stopien analgezji.

Zwierzeta leza.

Dawka 4: Bardzo gleboka sedacja, znaczny spadek napi¢cia migsniowego oraz znacznystopien

analgezji. Zwierzeta leza.

* Konie

Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,6-1 mg ksylazyny na kg masy ciala.

(3-5 ml produktu na 100 kg masy ciata).

* Psy

Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,5-3 mg ksylazyny na kg masy ciala.
(0,025-0,15 ml produktu na 1kg masy ciata).



* Koty

Dawkowanie: pojedyncze podanie domig$niowe lub podskérne w dawee 0,5-1 mg ksylazyny na kg
masy ciala.

(0,025-0,05 ml produktu na 1kg masy ciata).

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 20 razy.

Liczba przektu¢ powinna by¢ zapisywana na opakowaniu zewnetrznym.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie dozylne nalezy wykonywa¢ powoli, zwlaszcza u koni.

Korek nie powinien by¢ przektuwany wigeej niz 20 razy.

Liczba przektu¢ powinna by¢ zapisywana na opakowaniu zewngetrznym.

10. OKRES KARENCIJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin
Konie:

Tkanki jadalne: I dzien
Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci podanym na butelce i pudetku, po EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w ulotce
informacyjnej okresli¢ datg¢ po uptywic ktorej pozostaly w opakowaniu produkt powinien zostaé
usuni¢ty. Data usunigcia powinna zosta¢ zapisana w przeznaczonym do tego miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Konie:

+ Ksylazyna hamuje prawidlowa perystaltyke jelit. Z tego wzgledu nalezy ja stosowaé u koni tylko w
stanach kolkowych nie reagujacych na podanie preparatow przeciwbolowych. Nalezy unikac
podawania ksylazyny u koni z nieprawidlowym funkcjonowaniemjelita grubego.

+ U koni po podaniu ksylazyny moze wystapi¢ nieche¢é do poruszania sig, dlatego tez gdy tylko jest
to mozliwe lek nalezy podawa¢ w miejscu, w ktorym bedzie prowadzone leczenie/badanie.

* Nalezy zachowac ostroznos¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

* U koni z chorobami lub nieprawidlowym funkcjonowaniem uktadu oddechowego moze dojs¢ do
nasilenia si¢ dusznos$ci zagrazajacych zyciu.

* Nalezy podawac najnizsza mozliwg zalecang dawkg.

= Polgczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgledniaé skiad produktow, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki moga by¢ rozne w zaleznosci od pozostatych zastosowanych anestetykow.



Koty i psy:

* Ksylazyna hamuje prawidtowg perystaltyke jelit. Moze ona spowodowaé niepozadang sedacjc
niekorzystng w trakcie badania rentgenowskiego zotadka i poczatkowej czgsci jelit, gdyz prowadzi
do nagromadzenia w zoladku gazu i nie pozwala na prawidlows interpretacje wyniku badania.

* U psow ras brachycefalicznych z choroba drog oddechowych lub wadliwa czynnoscia uktadu
oddechowego moze rozwinaé si¢ zagrazajaca zyciu dusznosc.

* Polgczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki mogg by¢ rozne w zaleznosci od pozostalych zastosowanych anestetykow.

Bydlo:

* Przezuwacze s bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Bydto zwykle przy matych dawkach
pozostaje w pozycji stojacej, jednakze niektore ze zwierzat moga si¢ poktadac. Przy najwyzszych z
zalecanych dawcek wigkszo$¢ ze zwierzat si¢ kladzie, nicktore z nich w pozycji bocznej.

* Po podaniu ksylazyny motoryka czepcowo-zwaczowa ulega spowolnieniu. Moze to prowadzi¢ do
wystgpienia wzdec. Zaleca si¢ nie karmi¢ oraz nie poi¢ zwierzat na kilka godzin przed podaniem
ksylazyny.

* U bydta zdolnos¢ odbijania, kaszlu oraz potykania nie znika, ale jest ostabiona podczas sedacji.
Zaleca sig baczne obserwowanic bydta podczas odzyskiwania przytomnosci: zwierzeta powinny
pozostawaé w pozycji mostkowe;j.

U bydta skutki zagrazajace zyciu moga si¢ pojawic¢ po podaniu domig$niowym powyzej 0,5 mg/kg
masy ciata (niewydolno$¢ oddechowa i krazeniowa). Wymagane jest wiec podawanie bardzo
doktadnie wyliczonej dawki.

* Polaczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgledniaé sklad produktéw, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki mogg by¢ rézne w zaleznosci od pozostalych zastosowanych anestetykow.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta trzymac w spokojnym migjscu, poniewaz moga one reagowac na bodZce zewngtrzne.
Unikac¢ podawania dotgtniczego.

U lezacego bydta moze czasami dojs$¢ do wzdeé. Mozna tego uniknac poprzez pozostawienie zwierzat
w pozycji mostkowe;j.

Aby uniknac¢ aspiracji sliny lub pokarmu, nalezy obnizy¢ glowe 1 szyje zwierzgcia. Przed
zastosowaniem produktu nie podawaé pokarmu ani nie poié¢ zwierzecia,

» Starsze i wycienczone zwierzeta sa bardziej wrazliwe na ksylazyne, podczas gdy nerwowe i
nadpobudliwe zwierz¢ta moga wymagac odpowiednio wyzszych dawek.

* W przypadku odwodnienia, ksylazyne nalezy stosowaé z rozwaga.

» U psow i kotow zazwyczaj w przeciagu 3-5 minut po podaniu ksylazyny wystepuja wymioty.
Zaleca si¢ glodowke u psow i kotow na 12 godzin przed operacja; nalezy umozliwi¢ swobodny
dostep do wody do picia.

» Premedykacja u kotow i pséw z zastosowaniem atropiny moze zmnigjszy¢ slinienie oraz
bradykardig.

» Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

* Po podaniu zwierzg¢ta powinny odpoczywac w spokojnym migjscu do momentu osiggnigcia
petnego dziatania produktu.

+ Zaleca si¢ ochlodzi¢ zwierzgta gdy temperatura otoczenia jest powyzej 25 °C i utrzymywac
zwierzeta cieple przy niskich temperaturach.

* Przy bolesnych procedurach, nalezy podawa¢ ksylazyne w potaczeniu z miejscowym lub ogélnym
znieczuleniem.

+ Ksylazyna wywoluje okreslony stopien ataksji; dlatego tez nalezy ja stosowaé ostroznic przy
procedurach dotyczacych konczyn oraz przy kastracjach u koni w pozycji stojacej.

* Leczone zwierzgta powinny by¢ monitorowane do catkowitego ustapienia dzialania (np. funkcje
serca i oddechowe, takze w fazie pooperacyjnej) oraz odseparowane w celu uniknigcia agresji ze
strony innych zwierzat.



* W przypadku podawania u mtodych zwierzat, nalezy przeczytaé ograniczenia dotyczace wicku
zawarte w punkcie 4.3. W przypadku zamiaru zastosowania produktu u mtodych zwierzat, ponizej
wymienionej granicy wieku, lekarz weterynarii powinien dokona¢ oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produktu lecznicze zwierzetom

* Nalezy zachowac¢ $rodki ostroznosci w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowym potknigeiu
lub samoinickcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi
ulotke informacyjna, ale NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwosc¢
wystapienia uspokojenia polekowego i zmian cisnienia tgtniczego krwi.

* Nalezy unika¢ kontaktu ze skoéra, oczami i blong §luzowa.

* W przypadku kontaktu produktu z odstonigta skora nalezy niezwlocznie zmy¢ skore duzg iloscia
wody.

* Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktére znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skora.

* W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka, nalezy przemy¢ oko duza iloscia
Swieze] wody. W razie wystgpienia objawow nalezy zwrdcic sig o pomoc lekarska.

* W przypadku podawania produktu leczniczego przez kobiet¢ w ciazy, powinna ona podjac¢
szczegolne srodki ostroznosci, zabezpieczajace przed samowstrzyknigeiem, z uwagi na mozliwosé
wystgpienia skurczow macicy i zmniejszenia ci$nienia tetniczego plodu po przypadkowym
narazeniu ogolnoustrojowym.

Wskazowka dla lekarzy:

Ksylazyna jest agonista receptorow alfa2-adrenergicznych; jej wehlonigeie moze wywolaé zalezne od
dawki objawy kliniczne, takic jak: uspokojenie polekowe, depresja o$rodka oddechowego,
bradykardia, hipotensja, suchos¢ w jamie ustnej 1 hiperglikemia. Zglaszano réwniez komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny byé leczone objawowo.

Ciaza

Jakkolwick badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly zadnego dzialania teratogennego lub
fetotoksycznego, stosowac produkt w dwdch pierwszych trymestrach ciazy nalezy jedynie po
dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu. Nie stosowa¢ w pozniejszych etapach ciazy (szczegodlnie u bydta i kotow) z
wyjatkiem porodu, poniewaz ksylazyna powoduje skurcze macicy i moze wywolaé przedwczesny
pordd.

Nie stosowac u bydta po podaniu komdrek jajowych poniewaz zwigkszone skurcze macicy moga
obnizy¢ szanse na implantacj¢ komérki jajowe;.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeii

Inne leki o osrodkowym dziataniu neurodepresyjnym (barbiturany, narkotyki, anestetyki, $rodki
uspokajajace, etc.) moga wzmacniaé osrodkowe dziatanie neurodepresyjne przy podaniu z ksylazyna.
Dawki lekow moga wymagaé zmniejszenia. Ksylazyne powinno si¢ stosowac ostroznie w polaczeniu
z neuroleptykami lub srodkami uspokajajacymi.

Ksylazyna nie powinna by¢ stosowana w polaczeniu lckami sympatykomimetycznymi takimi jak
epinefryna, poniewaz moze doj$¢ do wystapienia arytmii komorowe;j.

Zgtaszano, Ze rownoczesne dozylne podawanie sulfonamidow z alfa-2 agonistami moze powodowac
arytmie serca, ktora moze by¢ smiertelna. Chociaz nie zgtaszano takiego dziatania u koni poddanych
sedacji ksylazyna, to jednak nie zaleca si¢ podawania produktow zawierajacych
trimetoprim/sulfonamid.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki)

W przypadku przypadkowego przedawkowania, moze doj$¢ do arytmii serca, hipotensji, znaczacego
osrodkowego dzialania neurodepresyjnego oraz niewydolnosci oddechowe;j.



Zglaszano rowniez wystapienie drgawek po przedawkowaniu ksylazyny. Efekt dziatania ksylazyny
moze zosta¢ zmniejszony po podaniu agonistow alfa2-adrenergicznych.

W przypadku leczenia niewydolnosci oddechowej wywotanej przez ksylazyng, zaleca si¢ uzycie
sztucznego oddychania z lub bez stymulatoréw oddechu (np. doksapram).

Niezgodnosci
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie

wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolki zawierajace 10 ml, 25 ml lub 50 ml.
Nicktore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 90



