LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/20/0022
BelaZin 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stralle 19

49377 Vechta

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BelaZin 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem
Ksilazins

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:

Aktiva viela:

Ksilazins 20,0 mg

(atbilst 23,3 mg ksilazina hidrohloridam)

Paligviela:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4.  INDIKACIJA(-S)

Zirgiem:
Sedacijai un muskulu relaksacijai. Kombinacija ar citiem pretsapju un anestézijas lidzekliem.

Liellopiem:
Sedacijai, atsapinasanai un muskulu relaksacijai. Kombinacija ar citiem anestézijas Iidzekliem.

Suniem, kakiem:
Sedacijai. Kombinacija ar citiem pretsapju, anestézijas lidzekliem un muskulu relaksantiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

e Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

e Nelietot dzivniekiem ar kunga un zarnu trakta nosprostojumiem, jo zalu muskulus atslabinosas
Ipasibas saasina nosprostojuma sekas, ka arT iespgjamas vemsanas del.

e Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucgumiem, elpoSanas sist€mas
disfunkciju, sirds slimibu, hipotensiju un/vai dzivniekiem Soka stavokli.

e Nelietot dzivniekiem, kam ir cukura diabéts.



e Nelietot dzivniekiem, kam anamné&zg ir Iekmes.

e Nelietot teliem, kuri jaunaki par 1 ned€lu, kumeliem, kuri jaunaki par 2 nedélam, vai kucéniem un
kakeéniem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

o Nelietot griisnibas beigu posma (priekslaicigu dzemdibu risks), iznemot dzemdibu laika (skatit ari
sadalu “grusniba un laktacija”).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Parasti var rasties tipiskas alfa2-adrenoreceptoru agonistu izraisitas blakusparadibas, tadas ka
bradikardija, atgriezeniskas aritmijas un hipotensija. Var bt ietekm&ta termoregulacija, un tadgjadi var
pazeminaties vai paaugstinaties kermena temperattira atkariba no apkartgjas vides temperattras. Var
rasties elpoSanas nomakums un/vai elpoSanas apstasanas, jo 1pasi kakiem.

Suni un kaki:

Suni un kaki nereti vemj, sakoties ksilazina sedativajai iedarbibai, jo pasi tad, ja dzivnieki nupat ir
baroti.

Pec ksilazina injekcijas dzivnieki var pastiprinati siekaloties.

Citas blakusparadibas supiem un kakiem ir: muskulu trice, bradikardija ar AV blokadi, hipotensija,
elposanas nomakums, kustibas, ko veicina specigi skanas kairinajumi, hiperglikémija, pastiprinata
urinacija kakiem.

Ksilazins izraisa dzemdes kontrakcijas kakiem un var veicinat priekslaicigas dzemdibas.

Dzivniekiem narkozg, galvenokart atgiiSanas perioda un péc ta, loti retos gadijumos tika noveroti
sirdsdarbibas traucgjumi (sirdsdarbibas apstasanas, dispnoja, bradipnoja, plausu taska, hipotensija) un
neirologiski trauc&umi (krampju Iekmes, prostracija, acu zili$u reakcijas traucgjumi, trice).

Jutigam sunu $kirném ar platu kraiSu kurvi (vacu dogiem, ru seteriem) ir zinots par retiem uzpiiSanas
gadijumiem.

Liellopi:

Liellopiem uterotoniskas iedarbibas dé| ksilazins var izraisit priekslaicigas dzemdibas un samazinat
ol$tinas implantacijas raditaju.

Liellopiem, kuri sanémusi ksilazinu augstas devas, reizém var rasties diareja, kas ilgst lidz 24 stundam.
Papildu blakusparadibas ir anormalas elpoSanas skanas, spéciga sickalo$anas, atgremosSanas atonija,
meles paralize, regurgitacija, uzpiiSanas, nazalais stridors, hipotermija, bradikardija, pastiprinata
uringana un atgriezenisks dzimumlocekla prolapss.

Liellopiem blakusparadibas galvenokart ir izteiktakas péc intramuskularas ievadiSanas neka péc
intravenozas ievadiSanas.

Zirgi:

Zirgiem biezi sviSana ir sedacijas samazinasanas pazime.

Ipasi zirgiem ir zinots par smagu bradikardiju un paléninatu elpoSanas frekvenci.

P&c ievadiSanas zirgiem parasti novero parejosu asinsspiediena palielinasanos, kam seko asinsspiediena
kritums.

Ir zinots par biezaku uringSanu.

Iespgjama muskulu trice un raustiSanas péc specigiem akustiskiem vai fiziskiem kairinajumiem.

Lai arf reti, ir zinots par agresiju zirgiem pé&c ksilazina ievadiSanas.

Var rasties ataksija un atgriezenisks dzimumlocekla prolapss.

Loti reti ksilazins var radit vieglas kolikas, jo Tslaicigi ir nomakta zarnu trakta motilitate. Profilaktisku
apsveérumu del zirgs nedrikst sanemt baribu p&c sedacijas, lidz iedarbiba ir pilniba beigusies.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s))
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem)
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);



- Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot ar nacionala zino$anas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, zirgi, suni un kaki

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Zirgi:

Lenai intravenozai lietoSanai.

Sedacijai:

0,6 - 1,0 mg ksilazina/kg kermena svara (k.sv.) (3 - 5 ml veterinaro zalu/100 kg k.sv. )

Anestézijas indukcijai kombinacija ar ketaminu:

1 mg ksilazina’kg k.sv. (5 ml veterinaro zalu/100 kg k.sv.) un péc dzilas sedacijas sakuma 2 mg
ketamina/kg k.sv. intravenozi.

Ja ir nepiecieSama arT noteiktu musku]u atslabinasana, gulus stavokli esoSam dzivniekam var ievadit ar1
miorelaksantus, lidz iestajas pirmas atbilstosas muskulu atslabinasanas pazimes.

Liellopi:
Intramuskularai un 1énai intravenozai lietoSanai.
Deva:
Ksilazins BelaZin (ml/100 kg k.sv.) | BelaZin (ml/500 kg k.sv.)
Deva (mg/kg k.sv.)
A. Intramuskulari
| 0,05 0,25 1,25
1 0,1 0,5 2,5
11 0,2 1 5
v 0,3 15 7,5
B. Intravenozi
| 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
1 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
11 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

| deva: Sedacija ar vieglu muskulu tonusa samazinajumu. Liellopi vél arvien spg&j stavet.

Il deva: Sedacija ar izteiktu muskulu tonusa samazinajumu un nelielu analgéziju. Liellopi lielakoties
saglaba sp&ju stavet, tacu tie var arT apgulties.

Il deva: Dzila sedacija, pastiprinats muskulu tonusa samazinajums, dal&ja analggzija. Liellopi apgulas.
IV deva: Loti dzila sedacija, izteikts muskulu tonusa samazinajums, dal&ja analggzija. Liellopi apgulas.

Suni:

Leénai intramuskularai intravenozai lietoSanai.

Sedacijai:

1 - 3 mg ksilazina/kg k.sv. (0,5 - 1,5 ml/ veterinaro zalu/10 kg k.sv.) i.m. vai i.v.

Anesteézijas indukcijai kombinacija ar ketaminu:

2 mg ksilazina/kg k.sv. (1 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv.) un 6 - 10 mg ketamina/kg k.sv.i.m.



Kaki:

Intramuskularai un subkutanai lietoSanai.

Sedacijai:

2 - 4 mg ksilazina/kg k.sv. (0,1 - 0,2 ml veterinaro zalu/kg k.sv.) i.m. vai s.c.

Anestézijas indukcijai kombinacija ar ketaminu:

2 mg ksilazina/kg k.sv. (0,1 ml veterinaro zalu/kg k.sv.) un 6 - 15 mg ketamina/kg k.sv.i.m.

Visam dzivnieku sugam sapigas kirurgiskas procediiras ksilazinu vienmér izmantot kombinacija ar
vietgjo anestéziju vai vispargjo anesteziju.

ledarbibas pastiprinaSana vai paildzinasana ar papildu injekciju butiba ir iesp&jama (noverojiet
sirdsdarbibu, asinsriti un elposanas funkciju!). Tacu $ados gadijumos nedrikst parsniegt noraditas
maksimalas devas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 50 reizes.

Caurdursanas reizu skaits ir janorada uz argja iepakojuma.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena,
Pienam: nulle stundas.
Zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nav registréts lictoSanai kéveém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kartona
kastites peéc “EXP”. Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pe&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai:

Zirgiem:

e Ksilazins nomac normalu zarnu trakta motilitati. Tadel to drikst lietot tikai zirgiem, kuriem ir
kolikas un kuri nereagg uz pretsapju lidzekliem. Izvairities no ksilazina lietoSanas zirgiem, kuriem
ir aklas zarnas darbibas traucgjumi.

e P&c arstéSanas ar ksilazinu zirgi nelabprat staiga, tapéc, kad vien iesp&ams, zales ievadit
arstéSanas/izmekleSanas veikSanas vieta.

e leverot piesardzibu, ievadot veterinaras zales zirgiem, kuri ir uzn€migi pret laminitu.

e Zirgiem ar elpoSanas celu slimibu vai darbibas traucgjumiem var rasties dispnoja, kas apdraud
dzivibu.



Lietot p&c iesp&jas zemaku devu.

Lietojot vienlaikus ar citiem premedikacijas vai anest€zijas Iidzekliem veikt ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanu. Veicot ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanu, nemt véra veterinaro zalu
sastavu, devu un operacijas bitibu. leteicamas devas, visticamak, mainisies atkariba no anestézijas
lidzeklu izveles.

Suniem, kakiem:

Ksilazins nomac normalu zarnu trakta motilitati. Tadel ksilazina sedacija var but nevélama augsgja
kunga-zarnu trakta radiologiskas izmekl&Sanas laika, jo tas veicina gazu uzkrasanos kungi un
mazina interpretacijas precizitati.

Brahicefalo Skirpu suniem ar elpoSanas celu slimibu vai darbibas trauc€jumiem var rasties
dispnoja, kas apdraud dzivibu.

Lietojot vienlaikus ar citiem premedikacijas vai anest€zijas Iidzekliem veikt ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanu. Veicot ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanu nemt veéra veterinaro zalu
sastavu, devu un operacijas butibu. leteicamas devas, visticamak, mainisies atkariba no anestézijas
lidzeklu izvéles.

Liellopiem:

Atgremotaji ir Joti jutigi pret ksilazina iedarbibu. Lietojot mazakas devas, liellopi parasti paliek
stavot, tacu dazi dzivnieki var apgulties. Lietojot visaugstakas ieteicamas devas, lielaka dala
dzivnieku apgulsies, turklat dazi var apgulties uz saniem.

Pec ksilazina injekcijas tiek nomakta spurekla-acekna motora funkcija. Ta rezultata var rasties
uzptsanas. Teteicams vairakas stundas pirms ksilazina ievadiSanas pieaugusiem liellopiem nedot
baribu un fideni. Teliem var biit indicéta badinaSana, tacu tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Liellopiem atraugasSanas, klepoSanas un noriSanas sp&ja saglabajas, tacu sedacijas laika var bt
samazinata, tap&c liellopus atgiSanas perioda nepiecieSams ciesi uzraudzit: rupéties, lai dzivnieki
saglaba sternalu gulu.

Liellopiem dzivibai bistamas sekas var iestaties péc intramuskulari ievaditam devam, kas
parsniedz 0,5 mg/kg kermena svara (elpoSanas un asinsrites traucgjumi). Tapec ir nepiecieSama
loti preciza doz&Sana.

Lietojot vienlaikus ar citiem premedikacijas vai anestézijas Iidzekliem veikt ieguvuma un riska
attiecibas izverté€sanu. Veicot ieguvuma un riska attiecibas izvertésanu, nemt vera veterinaro zalu
sastavu, to devu un operacijas biitiba. leteicamas devas, visticamak, mainisies atkariba no
anestézijas lidzeklu izveles.

ledarbibas pastiprinaSana vai paildzinaSana ar papildu injekciju biitiba ir iesp&ama (noverot
sirdsdarbibu, asinsriti un elpoSanu!). Tacu $ados gadijumos nedrikst parsniegt noraditas maksimalas
devas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nodrosinat, ka dzivnieki ir mierigi, jo tie var reagét uz argjiem kairinatajiem.

Neievadit intraarteriali.

Gulus stavoklt esoSiem liellopiem reizém var rasties timpanija, no ka var izvairTties, ja dzivnieks
tiek uzturéets sternala gula.

Lai izvairTtos no siekalu vai baribas aspiracijas, dzivnieka galvu un kaklu turét zemak par kermeni.
Pirms veterinaro zalu lietoSanas dzivniekus nedrikst barot.

Vecaki un novargusi dzivnieki ir jutigaki pret ksilazinu, savukart nervoziem un ipasi uzbudinatiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama salidzinosi lielaka deva.

Dehidratacijas gadijuma ksilazinu lietot piesardzigi.

Parasti kakiem un suniem vemsanu novéro 3—5 mintiSu laika p&c ksilazina ievadiSanas. Nebarot
sunus un kakus 12 stundas pirms operacijas; tiem var bit briva piekluve dzeramajam tidenim.
Atropina ka premedikacijas ievadiSsana kakiem un suniem var samazinat siekaloSanos un
bradikardiju.

Neparsniegt ieteicamo devu.



e Pg&c ievadiSanas laut dzZivniekiem mierigi atpiisties, [1dz ir sasniegta maksimala iedarbiba.

o Ja apkartgjas vides temperatiira parsniedz 25°C, ieteicams dzivniekus atv@sinat, bet zemas
temperatiiras gadijuma nodro$inat, ka dzivniekiem ir silti.

e Sapigu procediiru gadijjuma ksilazinu vienm@r izmantot kombinacija ar viet€jo vai vispargjo
anesteziju.

e Ksilazins izraisa ataksiju, tadel procediras, kuras iesaistitas distalas ekstremitates, un zirgiem,
veicot kastraciju stavus, ksilazinu lietot piesardzigi.

o Dzivniekus, kuriem lietotas zales, noverot Iidz zalu iedarbiba ir pilniba beigusies (piem.,
sirdsdarbiba un elpcelu darbiba, arT p&coperacijas laika), un Sos dzivniekus turét atseviski, lai
noverstu citu dzivnieku agresiju pret tiem.

e Lai lietotu jauniem dzivniekiem, informaciju par vecuma ierobezojumu skatit skatit sadala
“Kontrindikacijas™. Ja veterinaras zales paredz&ts lietot par minimalo noteikto vecumu jaunakiem
dzivniekiem, to dartt tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
leverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa noriSana vai
pasinjicé$ana, nekavejoties mekleét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam, bet
NEVADIT AUTOMASINU, jo var rasties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai glotadu.

Pec saskares nekavejoties noskalot skarto adu ar lielu daudzumu tidens.

Novilkt veterinaro zalu skarto apgérbu, kam ir tieSa saskare ar adu.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu iekltiSana acts, skalot tas ar lielu daudzumu svaiga tidens. Ja paradas
simptomi, mekl&t arsta palidzibu.

Ja ar veterinarajam zalém rikojas griitnieces, ievéro Ipasu piesardzibu, lai nejausi nenotiktu
pasinjicSana, jo peéc nejausas sisteémiskas iedarbibas var tikt ierosinatas dzemdes kontrakcijas un
pazeminaties augla asinsspiediens.

Arstam:

Ksilazins ir alfa2-adrenoreceptoru agonists; simptomi p&c absorbcijas var ietvert klinisko iedarbibu,
ieskaitot no devas atkarigu sedaciju, respiratoro depresiju, bradikardiju, hipotensiju, sausu muti un
hiperglik€miju. Ir bijusi zinojumi ari par ventrikularajam aritmijam. Respiratoros un hemodinamiskos
simptomus arstét simptomatiski.

Grisniba un laktacija:

Griisniba:

Lai arT laboratoriskajos p&tijumos zurkam netika konstatéta veterinaro zalu teratogéna vai fetotoksiska
iedarbiba, pirmajos divos griisnibas trimestros veterinaras zales lietojamas tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Nelietot grusnibas beigu posmos (seviski liellopiem un kakiem), iznemot dzemdibu laika, jo ksilazins
izraisa dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit priekSlaicigas dzemdibas.

Nelietot liellopiem, kuriem transplante olSiinas, jo paaugstinats dzemdes tonuss var samazinat olSiinas
implanté$anas iespgjas.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ja lietoti vienlaikus ar ksilazinu, citi CNS (centralas nervu sisteémas) darbibu nomaco$i lidzekli
(barbiturati, narkotiskie Iidzekli, anestézijas Iidzekli, trankvilizatori u.c.) var izraisit papildu CNS
nomakumu. Var biit nepiecieSams samazinat o lidzeklu devas. Tadel ievérot piesardzibu, lietojot
ksilaztnu vienlaikus ar neiroleptikiem vai trankvilizatoriem.

Ksilazinu nedrikst izmantot vienlaikus ar simpatomimeétikiem, piemé&ram, ar epinefiinu, jo tas var izraisit
ventrikularo aritmiju.

Lietojot alfa2-agonistus vienlaikus ar intravenozi ievadamiem potencétiem sulfonamidiem, ir zinots par
sirds aritmiju, kam var biit letals iznakums. Kaut arT saistiba ar §Tm veterinarajam zalém nav zinots par




sadu iedarbibu, neievadit trimetoprimu/sulfonamidu saturosus lidzeklus intravenozi, ja zirgam ir veikta
sedacija ar ksilazinu.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nejausas pardozeSanas gadijuma var rasties sirds aritmija, hipotensija un smags CNS darbibas un
elposanas nomakums. PardozgSanas gadijuma ir zinots arT par krampju 1€kmeém. Ksilazina darbibas
antagonisti ir alfa2-adrenergiskie antagonisti.

Lai noverstu ksilazina elposanu nomacoso iedarbibu, var biit nepiecieS$ama mehaniska elpinasana ar vai
bez elposanu stimulgjosu lidzeklu (piem., doksaprams) lietosanu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

13.  IPASI NOl}ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2020

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:
1x25ml

10x 25 ml

12 x25ml

1 x50 ml

12 x50 ml

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



