BIPACKSEDEL

Xylavet 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godk&nnande fér forséljning:
Biovet ApS, Kongevejen 66, 3480 Fredensborg, Danmark

Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta, a.s., Komenskeho 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Tjeckiska Republiken

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xylavet 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Xylazin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Xylazin 20 mg (motsvarande 23,31 mg xylazinhydroklorid)

Hjélpdmnen:

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg
Natriumklorid

Saltsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Sedering, smértlindring och muskelavslappning vid undersékningar samt vid mindre kirurgiska
ingrepp.

Lugnande behandling infér sovning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas:

- vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena
- till djur med njur-, lever-, hjart- eller lungsjukdom

- till djur med obstruktion i matstrupen eller magsédcksomvridning

- till djur med diabetes



6. BIVERKNINGAR

Langsam hjartfrekvens, latt nedsatt andningsfunktion (som &r dosberoende), sankt andningsfrekvens,

okad urinutsondring (polyuri), 6vergaende hog halt av blodsocker (hyperglykemi) och lag halt av

insulin i blodet (hypoinsulinemi), kortvarig hojning av blodtrycket vid start atféljt av Iagt blodtryck

samt paverkad kroppstemperatur kan forekomma.

Dérutover kan krakningar hos hund och katt, minskad rorlighet i magtarmkanalen (tympanism hos

not), okad salivutsdndring och livmodersammandragningar forekomma.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hast, not, hund och Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering

Intramuskulart

Not: 5-30 mg/100 kg (0,25-1,5 ml/100 kg).
Hund: 10-20 mg/10 kg (0,5-1 ml/10 kg).
Katt: 1-2 mg/kg (0,05-0,1 ml/1 kg).
Intravendst

Not: 3-10 mg/100 kg (0,15-0,5 ml/100 kg).
Haést: 60-100 mg/100 kg (3-5 ml1/100 kg).
Hund: 5-10 mg/10 kg (0,25-0,5 ml/10 kg).
Subkutant

Hund: 10-20 mg/10 kg (0,5-1 ml/10 kg).
Katt: 1-2 mg/kg (0,05-0,1 mi/1 kg).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For intramuskulér, subkutan eller intravends injektion.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter (n6t, hést): 1 dygn
Mjolk: 0 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Krakningar kan forekomma hos hund och katt och intraffar vanligen inom 3-5 minuter. Det
rekommenderas att lata hundar och katter fasta i 12 timmar fore operationen, men de bor ha fri tillgang
till dricksvatten.

Efter tillforsel av lakemedlet bor djuren ges majlighet att vila tills full effekt har uppnatts.

Idisslare &r mycket kdnsliga for xylazins verkan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur
Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln. KOR INTE
MOTORFORDON eftersom trétthet och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, dgon eller slemhinnor.
Tvétta genast hud som kommit i kontakt med lakemedlet med stora mangder vatten.
Avlagsna fororenade klader som &r i direktkontakt med hud.

Om produkten oavsiktligt kommer i kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart med rikligt med vatten.
Om symtom uppstar, sok lakarhjalp.

Gravida kvinnor skall iaktta extra forsiktighet vid hantering av produkten, da exponering efter
sjélvinjektion kan orsaka kontraktioner av livmodern och minskat blodtryck hos fostret.

Rad till lakare:

Substansen &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symtom efter absorption kan omfatta kliniska
effekter inklusive dosberoende sedation, andningsdepression, koma, bradykardi, hypotoni, muntorrhet
och hyperglykemi. Ventrikular arytmi har ocksa rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska
symtom skall behandlas symtomatiskt.

Andra lakemedel och Xylavet

Xylazin forstarker effekten av andra anestetika och doserna bor darfér minskas vid samtidig
anvéndning. Effekterna och biverkningarna av xylazin forsvagas vid anvandning av substanser med
alfa-2-antagonistisk verkan.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift)

Vid 6verdosering kan hjartrytmstorningar, langsam hjartfrekvens, sankt andningsfrekvens och Iagt
blodtryck efter initial hojning av blodtrycket forekomma. Alfaadrenerga antagonister sasom
atipamezol har visat sig vara anvandbara som motgift i vissa fall.

Blandbarhetsproblem
Xylazin skall inte blandas med andra ldkemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



2020-01-27

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur - receptbelagt.

Fdrpackning:
Injektionsflaska av glas typ I (1 ml, 5 ml) och typ 11 (20 ml, 50 ml och 100 ml) med

klorbutylgummiférslutning (typ 1) och aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlekar:

I1x1ml 10x1ml,

1x5ml, 10 x 5 ml,

1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml,
1x50ml, 6 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml,
1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



