B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
XYLASED 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XYLASED 500 prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

Xylazinum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

SloZeni pred rekonstituci

A) Prasek

Léciva latka:

Xylazinum 500 mg

(odpovida xylazini hydrochloridum 583 mg)

B) Rozpoustédlo
Voda pro injekci

SloZeni po rekonstituci:

J prasek + 1,5 ml (q.s. ad 2 ml) rozpoustédla — 250 mg/ml Xylazinum (25% roztok)
J prasek + 4,5 ml (q.s. ad 5 ml) rozpoustédla — 100 mg/ml Xylazinum (10% roztok)
. prasek + 9,5 ml (g.s. ad 10 ml) rozpoustédla — 50 mg/ml Xylazinum (5% roztok)

Xylased 500 mg je praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Prasek bilé nebo téméf bilé barvy.
Po rekonstituci vznikne Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Skot: Sedace, myorelaxace a analgezie pti drobnych zékrocich; premedikace pfi celkové anestezii.
Kun: sedace a myorelaxace; premedikace pii celkové anestezii

Jelen, dangk, smec: Imobilizace a sedace volné se pohybujicich zvifat pomoci narkotizacni stiely;
premedikace pii celkové anestezii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat zvifatim s insuficienci a poruchami kardiovaskuldrniho a pulmondlniho systému, dale
zvifatim hypotenznim.

Nepodavat zvifatim v Sokovém stavu.

Nepodavat zvifatim s rendlni insuficienci, obstrukcemi mocovych cest a zvifatim dehydratovanym.
Nepodavat skotu, danklim, jelenim a srncim pii bachorovych dysfunkcich, poruse motility
gastrointestinalniho traktu a metabolické acidoze.



Nepodavat zvifatim v poslednim trimestru bfezosti. Podani xylazinu mtize u vysokobfezich zvitat
vyvolat predCasny samovolny porod ¢i abort. Dalsi informace o pouziti ptipravku v pribéhu biezosti
a laktace viz bod 15.

6. NEZADOUCI UCINKY

Bradykardie, reversibilni arytmie (zejména u kong) a hypotenze, bradypnoe az dechova zastava.
Inhibice regulace télesné teploty.

Hyperémie, zejména u jelena, daiika a srnce.

Paradoxni excitace (pfi vyssich davkach).

Hyperglykemie a polyurie s glykosurii (vyjma kong¢).

Reverzibilni lokalni podrazdéni pti intramuskularnim podani.

U prezvykavct zvysena salivace, inhibice motility predzaludkti, tympanie, neschopnost pohybovat
jazykem, regurgitace.

Kontrakce délohy u skotu.

Zmény krevniho obrazu a biochemické parametra.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci uCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, kong, jeleni, dafici, srnci
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Ptipravek je mozné piipravit v 3 riznych koncentracich (5%, 10%, 25%) za pouziti rizného mnozstvi
rozpoustédla (10 ml, 5 ml, 2 ml). PraSek rozpustit v mnozstvi rozpoustédla dle pozadované
koncentrace roztoku.

Roztok o koncentraci 5 % a 10 % se doporucuji pro injekéni podani, o koncentraci 25 %
do narkotizac¢ni stfely.

Redéni

Odmeétte injekeni stitkackou vzdy piislusny objem rozpoustédla pro rekonstituci prasku:
10 ml rozpoustédla pro pfipravu 5% roztoku
5 ml rozpoustédla pro pfipravu 10% roztoku
2 ml rozpoustédla pro piipravu 25% roztoku

Pti rozpousténi se obsah 1ékovky dikladné prottepe. Prasek se rozpusti do tfi minut za vzniku ¢irého
roztoku.

Skot
cesta podani mg/kg ml 5% roztoku/ ml 10% roztoku/ ml 25% roztoku/
500 kg Z. hm. 500 kg z. hm. 500 kg Z. hm.

intramuskularné 0,05-0,3 0,5-3,0 0,25-1,5 0,1-0,6
intraven6zné neni doporu¢eno

K

cesta podani mg/kg ml 5% roztoku/ ml 10% roztoku/ ml 25% roztoku/

500 kg Z. hm. 500 kg Z. hm. 500 kg Z. hm.

intravendzné 0,6-1 6,0- 10,0 3,0-5,0 neni doporu¢eno
intramuskularné 2-3 20,0 -30,0 10,0 - 15,0 4,0-6,0




Jelen, danék, srnec

Doporucené podani pouze intramuskularng, a to ve vSech fedénich.

cilovy druh mg/kg ml 5% roztoku/ ml 10% roztoku/ ml 25% roztoku/
50 kg 7. hm. 50 kg z. hm. 50 kg 7. hm.

jelen 3-5 3,0-5,0 1,5-25 0,6 —1,0

dan¢k 4-6 4,0-6,0 2,0-3,0 0,8—-1,2

srnec 2-3 2,0-3,0 1,0—1,5 0,4-0,6

K prodlouzeni G¢inku nebo pfi jeho poklesu 1ze podani opakovat v zavislosti na druhu zvifete a jeho
télesném stavu, a to v ramci rozmezi doporuc¢eného davkovani pro jednotlivé cilové druhy zvirat.

Uginek u cilovych druhti zvitat:

Skot: Mira u¢inku je zavisla na podané davce. Pfi zvySujici se davce se prohlubuje analgeticky
a anesteticky ucinek. Po intramuskuldrnim podani dochdzi k néastupu sedace beéhem 5 min.
s délkou trvani 30 — 60 min. Pfi navySeni davky je vyvolana hluboka sedace a vyrazna
analgezie, faze zotaveni se prodluzuje na 1 — 2 hodiny.

Kaii: Po intravendznim podani dochazi k rychlému nastupu Géinku xylazinu, béhem 1 min. Uginek
trva 15 — 20 min., zotavovaci faze 10 — 15 min. K navratu do normalniho stavu dochazi béhem 1
hod. Po intramuskularnim podani se prodluzuje doba nastupu na 10 — 15 min. a stav se vraci
k normalu do 2 hodin od podani.

Srnec, danék, jelen: K nastupu ufinku dochazi do 5 min., délka ucinku trva asi 20 min. a ndvrat do
normalniho stavu nastava v priméru béhem 2 - 3 hod. po podani.

Kdn: Pii intravendznim podéni je tieba davku podavat pomalu v rozsahu 1 — 2 minut.

Skot, kun: Podani atropin sulfatu 10 min. pfed aplikaci xylazinu snizuje vedlejsi u€inky (zejména
ucinek na srdce). Atropin se podava v davce: intramuskularné 0,01 mg/kg z. hm. (ki) a 0,1
mg/kg z.hm. (skot).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim se nafedi prasek prilozenym rozpoustédlem.
Pti rozpousténi se obsah 1ékovky dikladné protiepe.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 3 dny

Miléko: 36 hodin
Kong: Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
Jeleni, darnci, srnci: Nepouzivat u zvifat, jejichz maso je urceno pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotfebujte ihned.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI
Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Po dobu uc¢inku xylazinu by méla byt zvifata monitorovana a v pfipad¢ komplikaci adekvatné
oSetfena.




Z dtivodu nedoloZeni studii by mél byt xylazin podavan mlad’atim pouze po zvaZeni poméru piinosu

k riziku.

Kun: Pfi intravazdlnim podédni je upfednostnéno podani intravendzni. Intraarteridlni poddni mize
vyvolat kolaps. Pfi intraven6znim podani je tfeba davku podavat pomalu v rozsahu 1 — 2 minut.

Skot, jelen, dan¢k, smec: K zabranéni aspirace potravy a slin by méla byt hlava a krk u lezicich
prezvykavcl polozena nizko. Zvirata by meéla byt polozena vlevé lateralni poloze. Pro
minimalizaci rizika regurgitace by méla byt zvifata 24 hod. pfed podanim vyla¢néna
a pfiméfené omezena v napajeni.

Jelen, danck, srnec: Narkotizacni stiela by méla byt mifena tak, aby byly v optimdlnim ptipade
zasazeny hluboké svaly glutedlni ¢i ramenni. Pfi podani subkutanné, intraperitonealné ¢i do
tukové tkan€ neni zarucen optimalni a ocekavany ucinek.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Zvitata by neméla byt do uplného nastupu ucéinku piipravku rusena.

Se zvitaty, ktera byla sedovéana xylazinem, je tfeba zachazet opatrné, protoze mohou byt vnéjsimi
podnéty probouzena a mohou délat nahlé obranné pohyby.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Ptedchazejte nahodnému samopodani injekce nebo narkotizacni stiely. Chraiite jehlu az do okamziku
podani ptipravku. V ptipadé ndhodného poziti nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.
Zabraiite kontaktu piipravku s kzi, oCima a sliznicemi. Zasazenou kuzi ihned omyjte velkym
mnozstvim vody. Odstrafite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

V ptipadé ndhodného zasazeni oci vyplachnéte oci velkym mnozstvim Cisté vody. Pokud se dostavi
potize, vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

V piipadé, ze sinjekénim pfipravkem manipuluje téhotnd Zena, je tfeba dodrzovat zvySenou
obezietnost, aby nedoslo k samopodani injekce, protoze by mohlo po ndhodné systémové expozici
dojit ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Narkotizacni stfely by nemély podavat téhotné Zeny.

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Pro Iékate:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptord. Ptiznaky po vstiebani mohou zahrnovat klinické G¢inky
zahrnujici na davce zavislou sedaci, depresi dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost st
a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie. Respiraéni a hemodynamické ptiznaky by
mély byt 1é¢eny symptomaticky.

Bfezosti a laktace:

Pouziti v poslednim trimestru je kontraindikovano u krav s ohledem na prokdzany vliv xylazinu na
délohu.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékafem.

Skot: Nebyl prokazan vliv xylazinu na dojivost.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivat pti sou¢asném podani jinych trankvilizéra.

Xylazin potencuje efekt jinych 1éCiv s pisobenim na CNS (barbituraty, narkotika, anestetika.

Xylazin je vhodny pro premedikaci pfi vedeni celkové anestezie, vhodny pro kombinaci s anestetiky.
V kombinaci s témito 1éky by méla byt davka xylazinu snizena o tietinu az polovinu.

Utinky xylazinu mohou byt zeslabeny podanim latek s alfa2-antagonistickym u¢inkem.

Skot, kun: Vedlejsi ucinky je mozné preventivné minimalizovat podanim atropin sulfatu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:




Pii pfedavkovani muze dojit k nastupu nékteré¢ho z nasledujicich nezaddoucich G¢inkd — arytmie,
hypotenze, apnoe, inhibice regulace télesné teploty, paradoxni excitace, svalovy tremor, nekréza tkan¢
v misté vpichu, u koné konvulze, u pfezvykavct inhibice motility pfedzaludki, tympanie, regurgitace.
Pii pfedavkovani je prodlouzena doba probouzeni, prohloubena sedace az na uroven komatoznich
stavil.

Pti predavkovani je tfeba ucinek xylazinu antagonizovat podanim centralné Uc¢innych alfa2-
adrenolytik.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2021
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro pouziti veterinarnim 1ékarem.

Velikosti baleni:

Lahvicky jsou spolecné baleny v kartonové krabicce s 2 jamkami.

1 x 500 mg + 1 x rozpousteédlo (2 ml) (urceno pro ptipravu 25% roztoku)

1 x 500 mg + 1 x rozpoustédlo (10 ml) (urceno pro ptipravu 5%, 10%, 25% roztoku)

Lahvicky prasku a rozpoustédla jsou spole¢né baleny v plastové krabic¢ce s 10 jamkami.
5 x 500 mg + 5 x rozpoustédlo (2 ml) (uréeno pro piipravu 25% roztoku)
5x 500 mg + 5 x rozpoustédlo (10 ml) (urceno pro ptipravu 5%, 10%, 25% roztoku)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



