SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Xylamidor 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, kone, psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Udinna latka:
Xylazin (vo forme hydrochloridu) 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,5mg

Chlorid sodny

Hydrogénuhlic¢itan sodny (na upravu pH)

Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny injekény roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, psy, macky

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Hovidzi dobytok

Na sedaciu, svalovu relaxaciu a analgéziu pri mensich chirurgickych zakrokoch.
V kombin4cii s d’al§imi anestetikami.

Kone
Na sedaciu a svalovu relaxaciu. V kombinacii s d’al§imi analgetikami a anestetikami.

Psy, macky
Na sedaciu. V kombinacii s d’al$imi svalovymi relaxanciami, analgetikami a anestetikami.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektori z pomocnych
latok.

Nepouzivajte u zvierat s gastrointestinalnou obstrukciou, pretoze veterinarny liek spdsobuje uvolnenie
svalstva, pravdepodobne zosiliiuje efekt obstrukcie a zvac¢Suje riziko zvracania.

Nepouzivajte pri pl'icnom ochoreni (respira¢na nedostatocnost’) alebo chorobach srdca (najma pri
komorovej arytmii).



Nepouzivajte v pripade poruchy funkcie pecene alebo obli¢iek.

Nepouzivajte pri znadmej anamnéze zachvatov.

Nepouzivajte pri hypotenzii a Soku.

Nepouzivajte u zvierat s diabetes mellitus.

Nepodavajte sucasne so sympatomimetickymi aminmi (napr. epinefrinom).

Nepouzivajte u teliat do 1 tyzdia, u Zriebdt do 2 tyzdiov, u Steniat a maciat do 6 tyzdiov veku.
Nepouzivajte v poslednom §tadiu gravidity (nebezpeéenstvo pred¢asného porodu), s vynimkou poérodu
(pozri Cast’ 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia
Pri septikemickych ochoreniach, pri stavoch tazkej anémie je terapeuticky index znizeny.

Kone

Xylazin spomal’uje normalnu motilitu ¢riev. Preto sa ma pouzivat’ vylu¢ne u koni trpiacich kolikou,
u ktorych nezabera lie¢ba analgetikami. Ma sa predist’ pouzitiu xylazinu u koni s poruchami funkcie
slepého Creva.

Zvieratd sa po lieCbe xylazinom odmietaju pohybovat, takze kedykol'vek je to mozné, ma sa liek
podavat’ koniom priamo na mieste lieCby/vySetrenia.

Konom nachylnym na laminitidu sa ma veterinarny liek podavat’ opatrne.

U koni s ochorenim dychacich ciest alebo poruchou ich funkcie sa moéze rozvinat’ Zivot ohrozujuce
dyspnoe.

Dévka by mala byt’ ¢o najnizsia.

Stucasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat na zadklade postdenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit' zlozenie veterinarnych liekov, ich davka a druh
chirurgického zakroku. Odporucané davkovanie sa moze liSit' v zavislosti od vyberu kombinacie
anestetik.

Psy, macky

Xylazin spomal’uje normalnu motilitu ¢riev. Z toho dévodu moze byt sedacia xylazinom nevhodna pri
radiografii horného gastrointestinalneho traktu, pretoze zvySuje naplnenie zalidka plynom, a tym
znizuje presnost’ interpretacie vysledkov.

U brachycefalickych psov s ochorenim dychacich ciest alebo ich zlou funkciou sa méze rozvinat’ zivot
ohrozujuce dyspnoe.

Sucasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat na zaklade posudenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit' zloZenie veterinarnych liekov, ich davka a druh
chirurgického zakroku. Odporucané davkovanie sa moze liSit' v zavislosti od vyberu kombinacie
anestetik.

Hovidzi dobytok

Prezivavce st na ucinky xylazinu vel'mi citlivé. Za beznych podmienok ostava hovéadzi dobytok pri
niz8ich davkach stat’, niektoré zvierata Si mézu l'ahnat. Pri najvysSich odporucanych davkach si
vécsina zvierat I'ahne, niektoré zvierata si mézu 'ahnut’ do polohy na boku.

Po podani injekcie xylazinu dochiddza k potladeniu retikulo-ruminalnych motorickych funkcii. Co
moze spOsobit’ tympaniu. Niekol'ko hodin pred podanim xylazinu sa dospelému hoviddziemu dobytku
odporuca nepodavat’ krmivo ani vodu. Indikacia byt nalacno sa mbze zvazit aj u teliat, ale vylucne na
zaklade posudenia jej prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.

Hovidzi dobytok mé zachovant schopnost’ grgat’, kaslat’ a prehitat, tato sa viak pocas doby sedacie
znizuje, preto sa hovédzi dobytok musi pocas doby prebtiidzania dokladne sledovat’: zvieratd maji byt
Vv sternalnej polohe.

Po intramuskularnom podani davky nad 0,5 mg/kg Zivej hmotnosti sa m6zu u hoviadzieho dobytka
vyskytnut’ Zivot ohrozujuce ucinky (zlyhanie dychania a obehu). Z toho dévodu sa vyzaduje presné
davkovanie.

Stcasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat na zaklade postdenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit' zlozenie veterinarnych liekov, ich davka a druh




chirurgického zakroku. Odporac¢ané davkovanie sa moze liSit' v zavislosti od vyberu kombinacie
anestetik.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Veterinarny liek Xylamidor 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
podlieha ustanoveniam zakona ¢.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni

neskorsich predpisov.

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa pred pouzitim xylazinu podala premedikdcia inymi latkami (napr. sedativna/analgeticka
premedikacia), davka xylazinu sa ma znizit’.

Zvierata majte v kl'ude, pretoZze mozu reagovat’ na vonkajsie podnety.

Vyhnite sa intraarterialnemu podaniu.

U leziaceho hovidzieho dobytka sa moze zriedkavo objavit’ tympania, ktorej sa da predist, ak zviera
udrzujeme v sternalnej polohe.

Aby ste predisli aspiracii slin alebo potravy, znizte polohu hlavy a krku zvierat'a. Zvierata musia byt
pred podanim lieku nala¢no.

StarsSie a vyCerpané zvierata su citlivejSie na xylazin, u nervoznych a vel'mi podrazdenych zvierat sa
vSak méze vyZadovat’ podanie pomerne vysokej davky.

Pri dehydratécii sa ma xylazin podavat’ opatrne.

U maciek apsov mozno vo vSeobecnosti pozorovat zvracanie 3 -5 minut po podani xylazinu.
Odporuca sa, aby boli psy a macky nalacno 12 hodin pred chirurgickym zakrokom, mézu vSak mat’
vol'ny pristup k pitnej vode.

Podanie atropinu v rdmci premedikacie moze u maciek a psov znizit’ slinenie a bradykardické ucinky.
Neprekracujte odporucané davkovanie.

Zvierata maju po podani lieku pokojne odpocivat’ az do dosiahnutia Gplného G¢inku lieku.

Pri teplote prostredia nad 25°C sa odporuca zvierata ochladzovat' a pri nizkych teplotach ich
udrziavat’ v teple.

Pri bolestivych zakrokoch sa ma xylazin vzdy podavat v kombinacii s lokalnou alebo celkovou
anestéziou.

Xylazin sposobuje urcity stupen ataxie, preto sa pri zakrokoch musi podavat opatrne, vratane
zakrokov na distalnych koncatinach a pri kastraciach u stojacich koni. Pri manipulacii so zadnymi
koncatinami koni treba aj napriek sedacii ocakavat’ obranné pohyby.

LieCené zvierata sa maju sledovat’ az do Uplného vymiznutia ucinku lieku (napr. funkcie srdca
a dychania, aj v pooperacénej faze) a mali by byt’ oddelené, aby sa predislo agresivite.

Pri podavani mladym zvieratdm pozri obmedzenia tykajuce sa veku uvedené v cCasti 3.3. Pripadné
podavanie liecku mladym zvieratim pod touto vekovou hranicou je mozné az po postdeni
prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento lieck méze mat’ drazdivy G¢inok na kozu, o¢i a sliznicu ust. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou,
oCami a sliznicami. Zasiahnuti pokozku ihned’ po expozicii umyte velkym mnozstvom vody.
Odstrante znedisteny odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou. Pri nahodnom kontakte lieku
s o¢ami alebo sliznicou ust vyplachnite velkym mnozstvom Cerstvej vody. Pri objaveni sa priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc.

Tento liek je sedativum. Je potrebné zabranit ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatelov alebo obal. NERIADTE vozidla, pretoze ndhodné samoinjikovanie alebo pozitie
mobze viest' k sedacii a zmendm krvného tlaku.

Tehotné Zeny musia venovat osobitni pozornost manipulacii s liekom, aby nedoslo
k samoinjikovaniu alebo pozitiu, pretoze nahodna systémova expozicia moze sposobit” kontrakcie
maternice a znizit’ tlak krvi plodu.



Metylparahydroxybenzoat moze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenostou
na ucinnui latku, parabény alebo na niektori z pomocnych latok by sa mali vyhnat kontaktu

s veterinarnym liekom.

Pre lekara:

Xylazin patri medzi agonistov oy-adrenoreceptorov. Medzi priznaky po vstrebani patria klinické
uCinky, vratane sedécie v zavislosti od déavky, atlmu dychania, bradykardie, hypotenzie, sucha
v ustach a hyperglykémie. Zaznamenané boli aj ventrikularne arytmie. Respiracné a hemodynamické
priznaky je potrebné lie¢it’ symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Neznama frekvencia (nie je mozné
urcit’ z dostupnych tdajov):

kontrakcie maternice (znizena implantacia vaji¢ka), prolaps
penisu (reverzibilny),

hypersalivacia, znizena ¢innost' bachora (inhibicia motility
bachora), tympania traviaceho traktu, regurgitacia, riedka
stolica®,

paralyza jazyka,

utlm dychania, zastavenie dychania,
hypotenzia, bradykardia, arytmia,

znizena telesna teplota (len po zvySeni teploty),
excitacia (paradoxna excita¢na reakcia),
hyperglykémia,

polytria,

podrazdenie v mieste podania (reverzibilné podrazdenie
lokalneho tkaniva).

"Pocas 24 hodin po vysokych davkach xylazinu.

Kone:

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

kolika?

Neznama frekvencia (nie je mozné
urcit’ z dostupnych tdajov):

kontrakcie maternice, prolaps penisu (reverzibilny),
utlm dychania, zastavenie dychania,

hypotenzia, bradykardia, arytmia,

zniZena telesna teplota,

excitacia (paradoxna excitadna reakcia)®,

svalovy tras®,

hyperglykémia,

polyuria,

podrazdenie v mieste podania (reverzibilné podrazdenie




lokalneho tkaniva),

v . 4
zZvysene potenle .

Mierna kolika sa moze vyskytnut’ po pouziti latok s a,-sympatomimetickou aktivitou, pretoze
motilita Criev je ucinnou latkou tejto latkovej triedy doCasne inhibovand. Na zabranenie koliky nemaju
kone po sedacii konzumovat ziadnu potravu, az kym ucinok tuplne neustupi.

*Mozné ako reakcia na ostré zvukové alebo fyzické podnety. Aj ked’ len zriedkavo, u koni sa po
podani xylazinu hlésili prudké reakcie.

*Pri ustupe uéinkov sedacie.

Psy, macky:

Zriedkavé nadavanie zaludka®

(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé srdcové zastava, hypotenzia,®

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych dyspnoe, bradypnoe, placny edém,®

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): . ,
’ ) Y ) zachvat, slabost’, porucha zrenic, tras.’

Neznama frekvencia (nie je mozné utlm dychania, zastavenie dychania (najmé u maciek),
urc¢it’ z dostupnych tdajov): bradykardia, arytmia,
znizena telesna teplota,

excitacia (paradoxna excita¢na reakcia),

hyperglykémia,

polyuria,

podrazdenie v mieste podania (reverzibilné podrazdenie
lokalneho tkaniva),

hypersalivécia, zvracanie’,

kontrakcie maternice (macky).

*U citlivych psich ras s velkym hrudnikom (nemecka doga, irsky seter).
®U anestetikovanych zvierat hlavne po¢as a po obdobi zotavovania.
"Pocas nastupu sedacie indukovanej xylazinom, najmé ked’ boli zvierata prave kfmené.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozri ¢ast’ ,,kontaktné udaje* pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Hoci laboratorne Stiidie na potkanoch nepreukézali pritomnost’ teratogénneho alebo fetotoxického
ucinku, pouzitie lieku pocas prvych dvoch trimestrov gravidity je mozné vyluéne na zaklade
posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepouzivajte v neskorsich Stadiach gravidity (najmé u hovadzieho dobytka a maciek) s vynimkou
porodu, pretoze xylazin spdsobuje kontrakcie maternice a moze vyvolat’ predcasny porod.
Nepouzivajte u hoviddzieho dobytka po prijati transplantatov vajicka, pretoze zvySeny tonus maternice
moze znizit uspesnost’ implantacie vajicka.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri podani xylazinu spolu sinymi latkami spdsobujucimi utlm CNS (barbituratmi, narkotikami,
anestetikami, trankvilizérmi atd’.) moéze dojst’ k jej d’alSiemu Gtlmu. Mozno sa bude musiet’ znizit
davkovanie tychto latok. Preto sa ma xylazin v kombinacii s neuroleptikami alebo trankvilizérmi
pouzivat’ opatrne. Xylazin sa nema pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetikami, napr. epinefrinom,
pretoze v ich dosledku moéze dojst’ ku ventrikularnej arytmii.

Zaznamenalo sa, Ze sucasné intravendzne pouZitie potencovanych sulfénamidov s alfa-2 agonistami
sposobuje srdcové arytmie, ktoré moézu byt fatilne. Aj ked’ sa pri tomto lieku zatial’ takéto ucinky
nezaznamenali, odporic¢a sa pri sedacii koni xylazinom nepodavat sucCasne intravenodzne lieky
S obsahom trimetoprimu/sulfonamidov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne pouZzitie.
Hoviddzi dobytok: intravenozne alebo intramuskularne
Kone: intraven6zne

Psy: intravendzne alebo intramuskularne

Macky: intramuskularne alebo subkutanne

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma zistit’ o najpresnejsia ziva hmotnost’ zvierat’a.
Intravendzna injekcia sa ma podavat’ pomaly, najmé u koni.

HOVADZI DOBYTOK

Intraveno6zne pouZitie

V pripade intraven6zneho pouzitia sa odporucana dévka na intramuskuldrne podanie znizi na 1/2 az
1/3 podl’a individualnej reakcie zvierata. Pri intraven6znom podani je zaciatok ti€inku rychlejsi, jeho
trvanie je zvycajne kratsie.

Urovefi Xylazin Xylamidor Xylamidor

davkovania | (mg/kg zivej (ml1/100 kg Zivej (mI/500 kg Zivej
hmotnosti) hmotnosti) hmotnosti)

I 0,016 - 0,024 0,08-0,12 04-0,6

I 0,034 - 0,05 0,18 - 0,25 0,85-1,25

11 0,066 - 0,10 0,33-0,5 1,65-25

Intramuskulirne pouZitie

Uroveti Xylazin Xylamidor Xylamidor

davkovania | (mg/kg zivej (ml1/100 kg Zivej (mI/500 kg Zivej
hmotnosti) hmotnosti) hmotnosti)

| 0,05 0,25 1,25

I 0,1 0,5 2,5

11 0,2 1,0 5,0

v 0,3 15 7,5

Druhé podanie licku mézZe v pripade potreby jeho u¢inok zosilnit’ alebo prediZit’. Na zosilnenie u¢inku
mozete podat’ d’alsiu davku 20 minat po prvej injekcii. Na predlZenie Géinku mdzete podat’ d’alSiu
davku do 30 - 40 minat po prvom podani. Celkova podana davka nem4 presiahnut’ troven davkovania
V.

Dévkovanie |: Sedacia s miernym znizenim svalového tonusu. Hovédzi dobytok stale dokaze stat’ na
nohach.



Davkovanie I1: Sedacia s vyraznym znizenim svalového tonusu a mierna analgézia. Hovéddzi dobytok
dokaze prevazne stat’ na nohach, ale moze tiez ul'ahnut’.

Davkovanie I11: Hlboka sedacia, d’alSie zniZenie svalového tonusu, ¢iasto¢na analgézia. Hovidzi
dobytok lezi (odporuca sa predtym nekimit’).

Davkovanie 1V: Vel'mi hlboka sedacia s vyraznym znizenim svalového tonusu, ¢iastocna analgézia.
Hovédzi dobytok lezi.

KONE

Na sedéciu:
0,6-1,0 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intravenozne (zodpoveda 3-5 ml lieku na 100 kg zivej
hmotnosti).

V zavislosti od ddvkovania sa da dosiahnut’ 'ahk4 az hlboka sedécia s individualne premenlivou
analgéziou a vyraznym zniZenim svalového tonusu. Vo vSeobecnosti zostavajil kone stat’.

Na uvod anestézie v kombinacii s ketaminom:
1 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti intravendzne (¢o zodpoveda 5 ml na 100 kg Zivej hmotnosti) a po
nastupe hlbokej sedacie 2 mg ketaminu/kg zivej hmotnosti intravenozne.

Ak je potrebna aj svalova relaxacia, mézu sa leziacemu zvieratu podat’ svalové relaxacia,
az kym sa neobjavia prvé prejavy primeranej relaxacie.

PSY

Na sedaciu:

1 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti intravendzne (zodpoveda 0,5 ml na 10 kg Zivej hmotnosti).

1 az 3 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,5 az 1,5 ml lieku na 10 kg zivej
hmotnosti).

Na tivod anestézie v kombinacii s ketaminom:
2 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti)
a 6 - 10 mg ketaminu/kg Zivej hmotnosti intramuskularne.

Podanie veterinarneho lieku sposobuje vel'mi ¢asto zvracanie. Tento G¢inok, ak je nezelany, sa méze
zmiernit’ tym, Ze je zviera nalacno.

MACKY
Na sedaciu:

2 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,1 ml na kg Zivej hmotnosti).
2 az 4 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti subkutanne (zodpoveda 0,1 az 0,2 ml na kg zivej hmotnosti).

Na uvod anestézie v kombinacii s ketaminom:
2 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,1 ml na kg zivej hmotnosti)
a 5 - 15 mg ketaminu/kg Zivej hmotnosti intramuskularne.

Podanie lieku sposobuje u maciek vel'mi ¢asto zvracanie. Ak je tento G¢inok nezelany, moze sa
zmiernit’ tym, Ze je zviera nalacno.

Gumova zatka injekcnej lieckovky sa mdze bezpecne prepichnut’ az 25-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)



Pri ndhodnom predavkovani sa mézu vyskytnut’ srdcové arytmie, hypotenzia a vyrazny utlm CNS
a dychania ako aj zachvaty. Xylazin je mozné antagonizovat’ a2-adrenergnymi antagonistami.

Pri liecbe utlmu dychania spdsobenom ucinkom xylazinu sa odporic¢a mechanicka podpora dychania
S podanim alebo bez podania respiraénych stimulantov (napr. doxapramu).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok, kone:
Maéso a vnutornosti: jeden den
Mlieko: 0 hodin

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QNO5CM92

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.
4.2 Farmakodynamika

Xylazin je derivat tiazinu so sedativnym hypnotickym, lokalnym anestetickym a hypontenznym
ucinkom. V zavislosti od druhu zvierata ma tiez analgetické ako aj svalovo relaxa¢né vlastnosti.
Dostatocna analgézia sa vSak vo vSeobecnosti dosiahne len v kombinacii s inymi veterinarnymi
liekmi.

Liek patri medzi agonistov ap-adgrenergného receptora a ti¢inkuje na presynaptickych

a postsynaptickych receptoroch centralneho a periférneho nervového systému.

Podobne ako pre klonidin je mozné sedaciu a analgéziu vysvetlit’ stimulaciou centralneho
a.adrenergného receptora. Casti pozorovanych neziaducich u¢inkov sa zdaju mat’ zaklad na
rovnakom mechanizme ucinku.

4.3 Farmakokinetika

Xylazin sa rychlo absorbuje a distribuuje. Nezavisle od zvieracieho druhu sa maximalna plazmaticka
hladina dosahuje do 12-14 minut po intraveno6znej injekcii. Naopak, biologicka dostupnost’ po
intramuskularnom podani zavisi od zvieracieho druhu.

Xylazin sa rychlo a tplne rozklad4 na r6zne metabolity. Po intramuskularnom a intravenéznom podani
je polcas eliminacie 23-60 mintt. Pol¢as uplnej eliminacie je nezavisle od cesty podania alebo
davkovania 2-3 hodiny. V rezidualnom teste s radioaktivne ozna¢enou ué¢innou latkou sa 85 %
podanej radioaktivity eliminuje moc¢om 24 hodin po i.v. podani.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 21 mesiacov.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injek¢na liekovka z Cireho skla typu I (Ph. Eur.) obsahujica 10 ml injekéného roztoku alebo injekéna
liekovka z ¢ireho skla typu II (Ph. Eur.) obsahujtica 25 ml alebo 50 ml injekéného roztoku uzavreté

potiahnutou brombutylovou gumovou zatkou typu | (Ph. Eur.) a hlinikovym vieckom.

Verlkosti balenia:
10 ml, 25 ml, 50 ml alebo 5 x 10 ml liekoviek v kartonovej skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetviav Richter GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/009/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07.08.2023

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlac¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym

pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatul’a (10 ml, 5 x 10 ml, 25 ml, 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Xylamidor 20 mg/ml injekény roztok

Xylazine
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku.

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Xylazin (vo forme hydrochloridu) 20 mg/ml

| 3. VEEKOST BALENIA

10 ml
25 ml
50 ml
5x 10 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, psy, macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: i.v., i.m.

Kone: i.v.
Psy: v, im.
Macky: i.m., s.c.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok, kone:

Maiso a vnutornosti: 1 dni
Milieko: 0 hodin

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetviva Richter

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/009/DC/23-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 25 ml, 50 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
vieCkom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Xylamidor
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku.

el rl{d

Hovidzi dobytok, kone, psy, macky

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Xylazine 20 mg/mi

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky, pouzit' do ...
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Xylamidor 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, kone, psy a macky

2. ZloZenie
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Xylazin (vo forme hydrochloridu) 20 mg

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,5mg

Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny injekény roztok.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok, kone, psy, macky

4, Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok
Na sedaciu, svalovu relaxaciu a analgéziu pri mensich chirurgickych zakrokoch.
V kombinacii s d’al$imi anestetikami.

Kone
Na sedaciu a svalovu relaxaciu. V kombinacii s d’al§imi analgetikami a anestetikami.

Psy, macky
Na sedaciu. V kombinacii s d’al$imi svalovymi relaxanciami, analgetikami a anestetikami.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v znamych pripadoch precitlivenosti na ucinnt latku alebo na niektori z pomocnych
latok.

Nepouzivajte u zvierat s gastrointestinalnou obstrukciou, pretoZze veterinarny liek spdsobuje uvolnenie
svalstva, pravdepodobne zosiliiuje efekt obstrukcie a zvac¢Suje riziko zvracania.

Nepouzivajte pri plucnom ochoreni (respiracna nedostatocnost’) alebo chorobach srdca (najmé pri
ventrikularnej arytmii).

Nepouzivajte v pripade poruchy funkcie pecene alebo obliciek.

Nepouzivajte pri znadmej anamnéze zachvatov.

Nepouzivajte pri hypotenzii a Soku.

Nepouzivajte u zvierat s diabetes mellitus.

Nepodavajte stiCasne so sympatomimetickymi aminmi (napr. epinefrinom).

Nepouzivat' u teliat mladsich ako 1 tyzden, zriebdt mladSich ako 2 tyzdne ani Steniat a maciat mladSich
ako 6 tyzdnov veku.

Nepouzivat' Vv poslednom $tadiu gravidity (nebezpecCenstvo predCasného porodu) s vynimkou pri
porode (pozri Cast’ ,,Osobitné upozornenia‘).
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6. Osobitné upozornenia

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku — xylazin.

Veterinarny liek Xylamidor 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a mac¢ky
podlieha ustanoveniam zakona ¢.139/1998 Z. z. 0 omamnych a psychotropnych latkach v zneni

neskorsich predpisov.

Osobitné upozornenia:
Pri septikemickych ochoreniach, pri stavoch tazkej anémie je terapeuticky index znizeny.

Kone

Xylazin spomal’uje normalnu motilitu ¢riev. Preto sa ma pouzivat’ vylu¢ne u koni trpiacich kolikou,
u ktorych nezabera lie¢ba analgetikami. Ma sa predist’ pouzitiu xylazinu u koni s poruchami funkcie
slepého Creva.

Zvieratd sa po lieCbe xylazinom odmietaji pohybovat, takze kedykol'vek je to mozné, ma sa liek
podavat’ koniom priamo na mieste lie¢by/vySetrenia.

Konom nachylnym na laminitidu sa ma veterinarny liek podavat’ opatrne.

U koni s ochorenim dychacich ciest alebo poruchou ich funkcie sa méze rozvinat’ Zivot ohrozujuce
dyspnoe.

Dévka by mala byt’ ¢o najnizsia.

Stucasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat na zdklade postdenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit' zlozenie veterinarnych liekov, ich davka a druh
chirurgického zakroku.

Odporucané davkovanie sa moze lisit’ v zavislosti od vyberu kombinacie anestetik.

Psy, macky

Xylazin spomal’uje normalnu motilitu ¢riev. Z toho dévodu moze byt sedacia xylazinom nevhodna pri
radiografii horného gastrointestinalneho traktu, pretoze zvySuje naplnenie zaludka plynom, a tym
znizuje presnost’ interpretacie vysledkov.

U brachycefalickych psov s ochorenim dychacich ciest alebo poruchami ich funkcie sa moze rozvinat
Zivot ohrozujtce dyspnoe.

Stcasné podanie d’alSej premedikicie alebo anestetik sa ma vykonat na zidklade postdenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit' zloZenie veterinarnych liekov, ich davka a druh
chirurgického zakroku.

Odporucané davkovanie sa moze 1isit’ v zavislosti od vyberu kombinacie anestetik.

Hovidzi dobytok

Preztivavce s na uCinky xylazinu vel'mi citlivé. Za beznych podmienok ostava hovéddzi dobytok pri
niz8ich davkach stat’, niektoré zvierata Si mézu l'ahnat. Pri najvysSich odporuc¢anych davkach si
vécsina zvierat I'ahne a niektoré zvierata si mézu 'ahntt’ do polohy na boku.

Po podani injekcie xylazinu dochadza k potlaceniu retikulo-ruminalnych motorickych funkcii, ¢o
moze spOsobit’ tympaniu. Niekol'ko hodin pred podanim xylazinu sa dospelému hoviddziemu dobytku
odportca nepodavat’ krmivo ani vodu. Indikéacia byt nalacno sa moze zvazit' aj u teliat, ale vyluéne na
zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Hovidzi dobytok ma zachovant schopnost’ grgat’, kaslat’ a prehitat, tito sa viak pocas doby sedacie
znizuje, preto sa hoviddzi dobytok musi poc¢as doby prebtidzania dokladne sledovat’: zvierata maju byt’
Vv sternalnej polohe.

Po intramuskularnom podani davky nad 0,5 mg/kg Zivej hmotnosti sa m6zu u hoviadzieho dobytka
vyskytnat’ zivot ohrozujiice G€inky (zlyhanie dychania a obehu). Z toho dovodu sa vyzaduje presné
davkovanie.

Stcasné podanie dalSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat na zaklade postdenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit' zlozenie veterinarnych liekov, ich davka a druh
chirurgického zakroku.

Odporucané davkovanie sa moze 1isit’ v zavislosti od vyberu kombinacie anestetik.
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Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa pred pouzitim xylazinu podala premedikdcia inymi latkami (napr. sedativna/analgeticka
premedikacia), davka xylazinu sa ma znizit’.

Zvierata majte v kl'ude, pretoze mozu reagovat’ na vonkajsie podnety.

Vyhnite sa intraarteridlnemu podaniu.

U leziaceho hovidzieho dobytka sa moze zriedkavo objavit’ tympania, ktorej sa da predist, ak zviera
udrzujeme v sternalnej polohe.

Aby ste predisli aspiracii slin alebo potravy, znizte polohu hlavy a krku zvierat'a. Zvierata musia byt
pred podanim lieku nalacno.

Starsie a vyCerpané zvierata su citlivejSie na xylazin, u nervoznych a vel'mi podrazdenych zvierat sa
vSak méze vyZadovat’ podanie pomerne vysokej davky.

Pri dehydratécii sa mé xylazin podavat’ opatrne.

U maciek apsov mozno vo vSeobecnosti pozorovat zvracanie 3 -5 minit po podani xylazinu.
Odporuca sa nechat’ psy a macky nalacno 12 hodin pred chirurgickym zékrokom, priCom mézu mat’
vol'ny pristup k pitnej vode.

Podanie atropinu v ramci premedikacie moZe u maciek a psov znizit’ slinenie a bradykardické ucinky.
Neprekracujte odporucané davkovanie.

Zvierata maju po podani lieku pokojne odpocivat’ az do dosiahnutia aplného u¢inku lieku.

Pri teplote prostredia nad 25 °C sa odporuca zvierata ochladzovat' a pri nizkych teplotach ich
udrziavat’ v teple.

Pri bolestivych zakrokoch sa ma xylazin vzdy podavat v kombinacii s lokalnou alebo celkovou
anestéziou.

Xylazin sposobuje urCity stupen ataxie, preto sa pri zdkrokoch musi podavat opatrne, vratane
zakrokov na distalnych koncatinach a pri kastraciach u stojacich koni. Pri manipulacii so zadnymi
koncatinami koni treba aj napriek sedacii ocakavat’ obranné pohyby.

Liecené zvierata sa maju sledovat’ az do uplného vymiznutia u¢inku lieku (napr. funkcie srdca
a dychania, aj v pooperacénej faze) a mali by byt’ oddelené, aby sa predislo agresivite.

Pri  podavani mladym zvieratam pozri obmedzenia tykajuce sa  veku uvedené
v Casti ,,Kontraindikacie®. Pripadné podavanie lieku mladym zvieratim pod touto vekovou hranicou je
mozné az po posudeni jeho prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento lieck méze mat’ drazdivy G¢inok na kozu, o¢i a sliznicu ust. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou,
oami a sliznicami. Zasiahnutd pokozku ihned po expozicii umyte velkym mnoZstvom vody.
Odstrante zneCisteny odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou. Pri ndhodnom kontakte lieku
S ocami alebo sliznicou ust vyplachnite velkym mnozstvom Cerstvej vody. Pri objaveni sa priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc.

Tento liek je sedativum. Je potrebné zabranit nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatelov alebo obal. NERIADTE vozidla, pretoze ndhodné samoinjikovanie alebo poZitie
mobze viest' k sedacii a zmendm krvného tlaku.

Tehotné Zzeny musia venovat osobitni pozornost manipuldcii sliekom, aby nedoslo
k samoinjikovaniu alebo pozitiu, pretoze nahodna systémova expozicia moze sposobit” kontrakcie
maternice a znizit’ tlak krvi plodu.

Metylparahydroxybenzoat moze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenostou
na ucinni latku, parabény alebo na niektori z pomocnych latok by sa mali vyhnat kontaktu
s veterinarnym liekom.

Pre lekara:

Xylazin patri medzi agonistov o,-adrenoreceptorov. Medzi priznaky po vstrebani patria klinické
ucinky, vratane sedacie v zavislosti od davky, atlmu dychania, bradykardie, hypotenzie, sucha
v ustach a hyperglykémie. Zaznamenané boli aj ventrikularne arytmie. Respiracné a hemodynamické
priznaky je potrebné lieCit’ symptomaticky.

Gravidita a laktacia:
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Hoci laboratérne $tudie na potkanoch nepreukazali pritomnost’ teratogénneho alebo fetotoxického
ucinku, pouzitie lieku pocas prvych dvoch trimestrov gravidity je mozné vylucne na zaklade
posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepouzivajte v neskorSich stadiach gravidity (najma u hovédzieho dobytka a maciek) s vynimkou
porodu, pretoze xylazin spoésobuje kontrakcie maternice a moze vyvolat’ pred¢asny porod.
Nepouzivajte u hovddzieho dobytka po prijati transplantatov vajicka, pretoze zvySeny tonus maternice
modze znizit’ Gspesnost’ implantacie vajicka.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pri podani xylazinu spolu sinymi latkami spdsobujucimi utlm CNS (barbituratmi, narkotikami,
anestetikami, trankvilizérmi atd’.) méze dojst’ k jeho d’alSiemu atlmu. Mozno sa bude musiet’ znizit’
davkovanie tychto latok. Preto sa md xylazin v kombinécii s neuroleptikami alebo trankvilizérmi
pouzivat’ opatrne. Xylazin sa nema pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetikami, napr. epinefrinom,
pretoze v ich dosledku méze dojst’ ku ventrikularnej arytmii.

Zaznamenalo sa, ze sucasné intravendzne pouzitie potencovanych sulféonamidov s alfa-2 agonistami
sposobuje srdcové arytmie, ktoré moézu byt fatalne. Aj ked’ sa pri tomto lieku zatial’ takéto ucinky
nezaznamenali, odporic¢a sa pri sedécii koni xylazinom nepodavat stCasne intravendzne lieky
S obsahom trimetoprimu/sulfonamidov.

Predavkovanie:
Pri ndhodnom predavkovani sa mézu vyskytnut’ srdcové arytmie, hypotenzia a vyrazny utlm CNS
a dychania ako aj zachvaty. Xylazin je mozné antagonizovat’ 02-adrenergnymi antagonistami.

Pri lie¢be utlmu dychania spdsobenom ucinkom xylazinu sa odporuca mechanicka podpora dychania
s podanim alebo bez podania respira¢nych stimulantov (napr. doxapramu).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Neznama frekvencia (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):

kontrakcie maternice, ochorenie maternice (znizena implantacia vajicka),  prolaps penisu
(reverzibilny), hypersalivacia, znizena cinnost bachora (inhibicia motility bachora), tympania
traviaceho traktu, regurgitacia, riedka stolica', paralyza jazyka, utlm dychania, zastavenie dychania,
hypotenzia, bradykardia, arytmia, znizena telesna teplota (len po zvysSeni telesnej teploty), excitacia
(paradoxna excitana reakcia), hyperglykémia, polyuria, podrazdenie v mieste podania (reverzibilné
podrazdenie lokalneho tkaniva).

"Pocas 24 hodin po vysokych davkach xylazinu.

Kone:
Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
kolika®

Neznama frekvencia (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):

kontrakcie maternice, prolaps penisu (reverzibilny), Gtlm dychania, zastavenie dychania, hypotenzia,
bradykardia, arytmia, znizena telesnd teplota, exciticia (paradoxna excitaéné reakcia)’, svalovy tras®,
hyperglykémia, polyuria, podrazdenie v mieste podania (reverzibilné podrazdenie lokalneho tkaniva),
zvysené potenie”.

?Mierna kolika sa moZe vyskytnit po pouziti latok s o,-sympatomimetickou aktivitou, pretoze
motilita ¢riev je Gcinnou latkou tejto latkovej triedy doCasne inhibovand. Na zabranenie koliky nemaju
kone po sedacii konzumovat Ziadnu potravu, az kym ucinok tplne neustupi.
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%Ako reakcia na ostré zvukové alebo fyzické podnety. Aj ked len zriedkavo, u koni sa po podani
xylazinu hlasili prudké reakcie.
*Pri Gstupe Gi¢inkov sedacie.

Psy, macky:
Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):
nadtvanie Zaltidka®

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
srdcova zastava, hypotenzia, dyspnoe, bradypnoe, plicny edém, zachvat, slabost, porucha zrenic,
tras.®

Neznama frekvencia (nie je mozné uréit’ z dostupnych udajov):

utlm dychania, zastavenie dychania (najmé u maciek), bradykardia, arytmia, zniZzena telesna teplota,
excitacia (paradoxna excitacna reakcia), hyperglykémia, polyuria, podrazdenie v mieste podania
(reverzibilné podrazdenie lokalneho tkaniva), hypersalivacia, zvracanie’, kontrakcie maternice
(macky).

°U citlivych psich ras s velkym hrudnikom (nemecké doga, irsky seter).
%U anestetikovanych zvierat hlavne poas a po obdobi zotavovania.
"Pocas nastupu sedacie indukovanej xylazinom, najmé ked’ boli zvierata prave kfmené.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku
Na intravenozne, intramuskuldrne alebo subkutanne pouZitie.
Hoviddzi dobytok: intravenozne alebo intramuskularne

Kone: intraven6zne

Psy.  intravendzne alebo intramuskularne

Macky: intramuskularne alebo subkutanne

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma zistit’ o najpresnejsia ziva hmotnost’ zvierat’a.
Intravendzna injekcia sa ma podavat’ pomaly, najmé u koni.

HOVADZI DOBYTOK

Intraveno6zne pouZitie

V pripade intraven6zneho pouzitia sa odporacana davka pre intramuskularne podanie znizi na 1/2 az
1/3 podl’a individualnej reakcie zvierat'a. Pri intravenéznom podani je zaciatok ti€inku rychlejsi, jeho
trvanie je zvycajne kratsie.

Urovei Xylazin Xylamidor Xylamidor

davkovania | (mg/kg zivej (ml/100 kg Zivej (mI/500 kg Zivej
hmotnosti) hmotnosti) hmotnosti)

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

1 0,034 - 0,05 0,18-0,25 0,85-1,25

Il 0,066 - 0,10 0,33-0,5 165-25
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Intramuskularne pouzitie

Uroveii Xylazin Xylamidor Xylamidor

davkovania | (mg/kg zivej (ml1/100 kg Zivej (mI/500 kg Zivej
hmotnosti) hmotnosti) hmotnosti)

I 0,05 0,25 1,25

1 0,1 0,5 2,5

i 0,2 1,0 5,0

\Y 0,3 15 7,5

Druhé podanie licku moze v pripade potreby jeho ucinok zosilnit’ alebo predizit. Na zosilnenie u¢inku
mozete podat’ d’alsiu davku 20 mintt po prvej injekcii. Na predlzenie ti¢inku mozete podat’ d’alsiu
davku do 30 - 40 minat po prvom podani. Celkova podana davka nema presiahnut’ troven davkovania
V.

Davkovanie |: Sedacia s miernym znizenim svalového tonusu. Hovédzi dobytok stale dokaze stat’ na
nohéch.

Davkovanie |l: Sedacia s vyraznym znizenim svalového tonusu a mierna analgézia. Hovidzi dobytok
dokaze prevazne stat’ na nohach, ale moze tiez ul'ahnut’.

Davkovanie I11: Hlboka sedacia, d’alSie zniZenie svalového tonusu, Ciasto¢na analgézia. Hovadzi
dobytok lezi (odportca sa predtym nekimit).

Davkovanie 1V: Vel'mi hlboka sedacia s vyraznym znizenim svalového tonusu, ¢iastocna analgézia.
Hovédzi dobytok lezi.

KONE

Na sedéciu:
0,6-1,0 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intravenozne (zodpoveda 3-5 ml na 100 kg Zivej hmotnosti).

V zavislosti od davkovania sa da dosiahnut’ 'ahka az hlboka sedacia s individualne premenlivou
analgéziou a vyraznym znizenim svalového tonusu. Vo vSeobecnosti zostavaji kone stat’.

Na uvod anestézie v kombinacii s ketaminom:
1 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intravenozne (¢o zodpoveda 5 ml na 100 kg zivej hmotnosti) a po
nastupe hlbokej sedacie 2 mg ketaminu/kg zivej hmotnosti intravenozne.

Ak je potrebna aj jednoznacna svalova relaxdcia, mdzu sa leziacemu zvieratu podat’ svalové relaxacia,
az kym sa neobjavia prvé prejavy primeranej relaxacie.

PSY

Na sedéciu:

1 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti intravendzne (zodpoveda 0,5 ml na 10 kg Zivej hmotnosti).

1 az 3 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,5 az 1,5 ml na 10 kg zivej
hmotnosti).

Na tivod anestézie v kombinacii s ketaminom:
2 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti)
a 6 - 10 mg ketaminu/kg zivej hmotnosti intramuskularne.

Podanie veterinarneho lieku u psov vel'mi ¢asto sposobuje zvracanie. AK je tento ucinok, nezelany,
mdze Sa zmiernit’ tym, Ze je zviera nalacno.
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MACKY
Na sedaciu:

2 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intramuskularne (¢o zodpoveda 0,1 ml na kg zivej hmotnosti).
2 az 4 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti subkutanne (zodpoveda 0,1 az 0,2 ml na kg zivej hmotnosti).

Na tivod anestézie v kombinacii s ketaminom:
2 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,1 ml na kg Zivej hmotnosti)
a 5 - 15 mg ketaminu/kg zivej hmotnosti intramuskulérne.

Podanie veterinarneho lieku sposobuje u maciek vel'mi ¢asto zvracanie. Ak je tento ucinok nezelany,
moze Sa zmiernit’ tym, Ze je zviera nalacno.

Gumova zatka injekcnej lieckovky sa méze bezpecne prepichnut’ az 25 krat.

9. Pokyn o spravnom podani

Pozri Cast’: Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok, kone:

Maiso a vnutornosti: jeden den

Mlieko: 0 hodin

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu Vv stlade s miestnymi poZiadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu ozna¢ené Sikmym modrym pruhom,
len do ruk veterinarneho lekara.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/009/DC/23-S
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Velkosti balenia:
10 ml, 25 ml, 50 ml alebo 5 x 10 ml injekénych liekoviek v kartonovej Skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vetviva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. Dalsie informacie

20



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:dusan.cedzo@vetviva.com

