B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
XYLASED 100 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA ,DRZITELE ROZHpDNUTi 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

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
XYLASED 100 mg/ml injekéni roztok

Xylazinum (jako xylazini hydrochloridum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml injekéniho roztoku obsahuje:
Léciva latka:
Xylazinum (jako xylazini hydrochloridum) 100,0 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,0 mg

Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Skot:
Sedace, myorelaxace a analgezie u malych zakrokd.

Kong:
Sedace a myorelaxace.

5. KONTRAINDIKACE

Obecné:

Nepodavat zvitatim s kardiovaskuldrnimi insuficiencemi a poruchami.
Nepodavat zvifatiim s projevy arteridlni hypotenze a u zvifat v Sokovém stavu.
Nepodavat zvitatim s rendlni insuficienci a obturaci mocovych cest.
Nepodavat zvifatim s insuficienci jater.

Nepodavat zvitatiim s respiracni insuficienci.



Nepodavat oslabenym a dehydratovanym zvitatim.
Nepodavat zvitatim s diabetes mellitus.

Skot:
Nepodavat zvifatim s bachorovou dysfunkci, poruchou motility GIT a metabolickou
acidozou.

Koné:

-----

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:

Bradykardie, hypotenze.

Bradypnoe az dechova zéstava.

Reverzibilni lokalni podrazdéni pii intramuskularnim podéni.

ZvySena salivace, inhibice motility predZaludki, tympanie, neschopnost pohybovat jazykem,
regurgitace.

Kontrakce dé€lohy.

Paradoxni excitace (pfi vyssich davkach).

Hyperglykemie.

Polyurie s glykosurii.

Ptfechodna inhibice regulace télesné teploty.

Reverzibilni zmény krevniho obrazu (sniZzeni poctu erytrocytli, sniZzeny hematokrit,
leukopenie s lymfopenii a neutrofilii).

Alterace biochemickych parametri plazmy (mirny pokles celkové bilkoviny, zvysena
koncentrace mocoviny).

Koné:

Bradykardie, reversibilni arytmie a hypotenze.

Bradypnoe az dechové zéstava.

Paradoxni excitace (pfi vyssich davkach).

Hyperglykemie

Polyurie bez glykosurie.

Reverzibilni zmény krevniho obrazu (snizeny hematokrit).

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot, kong¢.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot

Zpisob podani: Jednordzové pomalé intravendzni, nebo intramuskularni podani.

Pfi intramuskuldrnim podani Ize pfipravek podat injekéni stiikackou nebo pomoci
narkotizaéni stiely.



Doporucena davka pro jednotlivé cesty podani:

1) intravendzni podani: 0,03—0,1 ml ptipravku/100 kg z. hm., odpovida dévce xylazinu
0,03-0,1 mg/kg z. hm.

i1) intramuskularni podani: 0,05-0,3 ml ptipravku/100 kg z. hm., odpovida davce xylazinu
0,05-0,3 mg/kg z.hm.

Koné

Zpusob podani: Jednorazové pomalé intravendzni podani.

Doporuc¢ena davka: 0,6-1 ml ptipravku/100 kg Z. hm., odpovidd davce xylazinu
0,6—1,0 mg/kg z. hm.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Davka piipravku je ur¢ena pro jednorazovou aplikaci. Zatku lze propichnout maximalné
50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:
Maso: 3 dny
MIléko: 36 hodin

Koné:
Nepouzivat u koni, jejichZ maso je urceno pro lidskou spotiebu.
NepouZivat u koni, jejichZ mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Se zvitaty, kterd byla sedovana xylazinem, je tfeba zachazet opatrné. Mohou byt probuzena
vnéjSimi podnéty a mohou délat nédhlé cilené obranné pohyby.

Pfi manipulaci se zadni nohou koné je tfeba v pribéhu sedace pocitat s obrannymi pohyby.

Pfi intravazdlnim podéani se doporucuje podani intraven6zni. Pti intraarteridlnim podéani hrozi
riziko kolapsu.



Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Skot:

K zabranéni aspirace potravy a slin by méla byt hlava a krk u lezicich pfezvykavci poloZena
nizko. Pro minimalizaci rizika regurgitace by méla byt zvifata 24 hod. pifed podanim
vylaénéna a pfiméfené omezena v napajeni.

Zvl1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
Predchéazejte ndhodnému samopodani injekce nebo narkotizacni stiely. Chrante jehlu
az do okamziku podani ptipravku. V ptipadé¢ ndhodného poziti nebo sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékaii. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot muize dojit
k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu pfipravku s kiiZi, oima a sliznicemi. ZasaZzenou kiizi okamzit¢ omyjte
velkym mnozstvim vody. Odstraiite kontaminovany odév, ktery je v piimém kontaktu
s pokozkou.

V piipad€ ndhodného zasaZeni oc¢i, vyplachnéte oci velkym mnoZstvim ¢isté vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1€kafskou pomoc.

V ptipadé¢, Ze s ptipravkem manipuluje t€hotna Zena, je tfeba dodrZzovat zvySenou obezietnost,
aby nedoslo k samopodani injekce, protoze by mohlo po ndhodné systémové expozici dojit
ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Narkotiza¢ni sttely by nemély podavat t€hotné Zeny.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pro 1ékare:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptort. Piiznaky po vstfebani mohou zahrnovat klinické
ucinky zahrnujici na davce zavislou sedaci, depresi dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost
ust a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie. Respiraéni a hemodynamické
pfiznaky by mély byt léCeny symptomaticky.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt
misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

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 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2021

15. DALSI INFORMACE



Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Pouze pro pouziti veterindrnim lékatem.

Velikosti baleni:
1x10ml
1 x50 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



