VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/20/0060

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sedachem 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Ksilazins 20,00 mg (atbilst 23,32 mg ksilazina hidrohlorida)
Paligviela:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:
Lieto sedacijai, miorelaksacijai un analggzijai nelielu kirurgisku manipulaciju veikSanai.
Lai panaktu anesteziju, lieto kombinacija ar citam vielam.

Zirgiem:
Lieto sedacijai un miorelaksacijai.
Lai panaktu analggziju un anestéziju, lieto kombinacija ar citam vielam.

Suniem un kakiem:
Lieto sedacijai.
Lai panaktu miorelaksaciju, analg€ziju un anestéziju, lieto kombinacija ar citam vielam.

4.3. Kontrindikacijas

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Ta ka §1m zalém ir miorelaks€josa iedarbiba un zalu Ipasibas pastiprina obstrukcijas raditas sekas un
var izsaukt vemS$anu, nelietot dzivniekiem gastrointestinalas obstrukcijas gadijumos.

Nelietot plausu slimibu (elposanas disfunkcijas) vai sirdsdarbibas traucgjumu gadijumos (jo 1pasi
ventrikularas aritmijas gadijuma).

Nelietot aknu vai nieru mazsp&jas gadijuma.




Nelietot, ja slimibas vésture iepriek§ min&ti krampji.

Nelietot arterialas hipotensijas un Soka gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar cukura diabetu.

Nelietot vienlaikus ar simpatomimétiskiem aminiem (piem&ram, epinefrinu).

Nelietot teliem, jaunakiem par 1 nedélu, kumeliem, jaunakiem par 2 nedelam vai kucéniem un
kakeéniem lidz 6 nedélu vecumam.

Nelietot grusniem dzivniekiem pedgja griisnibas meénest (priekslaicigu dzemdibu risks), iznemot
dzemdibu laika (skatit 4.7. apakS$punkta).

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Zirgiem:

e Ksilazins samazina normalo zarnu trakta motilitati. Tap&c to lietot tikai zirgiem, kuriem ir
kolikas, kas neuzrada atbildes reakciju pret analgétiskiem lidzekliem. Ksilazinu jaizvairas lietot
zirgiem, kuriem ir funkcionali aklas zarnas traucgumi.

e Taka péc ksilazina ievadiSanas zirgi nelabprat staiga, ja vien iespgjams, zales dzivniekam
jaievada vieta, kur notiks arstéSana/kliniska izmeklesana.

e Ipasi piesardzibas pasakumi jaievéro, ievadot $is zales zirgiem, kuri jutigi pret laminitu.

e Zirgiem, kuriem ir elpcelu slimibas vai elpoSanas traucgjumi, var attistities dzivibai bistama
dispneja.

e Devai jabiit iespgjami mazai.

L

Par $o zalu lietoSanu kombinacija ar citiem preanest€zijas vai anestézijas lidzekliem
nepiecie$ams ieguvuma un riska attiecibas izvertejums. Saja izvértgjuma jaapsver lietoto zalu
sastavs, devas un kirurgiskas manipulacijas veids. leteiktas devas var variét atkariba no
anestézijas [idzeklu kombinacijas izveles.

Suniem un kakiem:

Ksilazins samazina normalo zarnu trakta motilitati. Tas var izraistt sedaciju, kas nav vélama
kunga-zarnu trakta augSdalas rentgenogrammu veiksanai, jo veicina gazu uzkrasanos kungi un
padara rezultatu interpretaciju nenoteiktaku.

Brahiocefala tipa suniem, kuriem ir elpcelu slimibas vai elposanas trauc&jumi, var attistities
dzivibai bistama dispneja.

Par $o zalu lietoSanu kombinacija ar citiem preanestezijas vai anestézijas lidzekliem
nepieciesams ieguvuma un riska attiecibas izvértgjums. Saja izvértéjuma jaapsver lietoto zalu
sastavs, devas un kirurgiskas manipulacijas veids. Ieteiktas devas var variét atkariba no
anestézijas lidzeklu kombinacijas izvéles.

Liellopiem:

Atgremotaji ir loti jutigi pret ksilazina iedarbibu. levadot mazakas devas, liellopi parasti paliek
stavot, bet dazi dzivnieki var nogulties. levadot augstakas ieteiktas devas, vairums dzivnieku
nogulsies un dazus dzivniekus var novietot lateralaja gula.

P&c ksilazina injekcijas tiek nomaktas retikulo-ruminalas motoras funkcijas. Tas var izraist
meteorismu. Pirms ksilazina ievadiSanas pieaugusiem liellopiem ieteicams vairakas stundas
partraukt baribas un fidens padevi. Varétu biit indicéta telu badinasana, bet ta javeic tikai
atbilstosi atbildiga veterinararsta ieskatiem, nemot veéra ieguvuma un riska attiecibas
izvertgjumu.

Liellopiem spgja atraugaties, klepot un norit tiek saglabata, bet ta pavajinas sedacijas perioda
laika, tap&c atveselosanas perioda liellopi ripigi jauzrauga: dzivniekiem janodroSina sternala
gula.

Liellopiem péc intramuskularas ievadiSanas devas, kas parsniedz 0,5 mg/kg kermena svara, var
rasties dzivibai bistama iedarbiba (elposanas un asinsrites traucgumi). Tapec nepieciesama loti
preciza doz&sana.

Par $o zalu lietoSanu kombinacija ar citiem preanestezijas vai anestézijas lidzekliem
nepiecie$ams ieguvuma un riska attiecibas izvertgjums. Saja izvértéjuma jaapsver lietoto zalu



sastavs, devas un kirurgiskas manipulacijas veids. Ieteiktas devas var variét atkariba no
anestézijas lidzeklu kombinacijas izveles.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

e Taka var rasties atbildes reakcija uz argjiem stimuliem, dzivniekus nepiecieSams nomierinat.

e Izvairties no intraarterialas ievadiSanas.

e Gulosiem liellopiem reizém var rasties priekskunga timpanija, no kuras var izvairities,
nodros$inot dzivniekam sternalo gulu.

e Lai izvairitos no siekalu vai baribas aspiracijas, dzivnieka galvu un kaklu novieto zemak.
Pirms 3o zalu lietoSanas dzivniekus nebarot.

e Vecaki un novargusi dzivnieki ir jutigaki pret ksilazinu, savukart nervoziem vai viegli
uzbudinamiem dzivniekiem var biit nepiecieSama relativi augsta deva.

e Dehidratacijas gadijuma ksilazins jalieto piesardzigi.

e Suniem un kakiem 3-5 mintsu laika p&c ksilazina ievadiSanas parasti novéro vemsanu. Sunus
un kakus 12 stundas pirms kirurgiskas manipulacijas ieteicams nebarot; viniem janodrosina
briva piekluve dzeramajam tidenim.

e Atropina premedikacija kakiem un suniem var mazinat siekalo$anos un iespgjamu
bradikardiju.

e Neparsniegt ieteikto devu.

e P&c zalu ievadiSanas dzivniekiem jalauj mierigi atpiisties, l1dz tiek sasniegta pilniga iedarbiba.

e Ja apkartgjas vides temperatiira parsniedz 25°C, ieteicams dzivniekus atvesinat, bet zemas
temperattras — saglabat siltumu.

e Sapigu manipulaciju gadijuma ksilazins vienmér jalieto kombinacija ar vietgjas vai visparejas
anestézijas [idzekliem.

e Ksilazins izraisa noteiktas pakapes ataksiju; tapec ksilazins jalieto piesardzigi zirgiem
manipulacijas, kas saistitas ar pakal&jam ekstremitatém un kirurgiskas kastracijas laika.

e  Arstétie dzivnieki jauzrauga Iidz bridim, kad pilniba izzudusi zalu ietekme (t.i., uz sirds un
elposanas funkciju, ar1 pecoperacijas faz€), un tie janoskir, lai izvairitos no saniknotas
uzvedibas.

e Lietojot jauniem dzivniekiem, skatit vecuma ierobezojumu, kas minéts 4.3. apakSpunkta. Ja
zales paredzets lietot jauniem dzivniekiem, kas jaunaki par noradito vecumu, tas javeic
atbilstosi veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas noveértejumam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret So aktivo vielu, parabéniem vai pret kadu no paligvielam
vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales ir sedativs lidzeklis. Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas
pasinjicésanas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana vai pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam; bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo var
rasties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Nepielaut saskari ar adu, acim vai glotadam.

P&c saskares ar adu, actm vai glotadam nekavegjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu fira idens.
Ja rodas simptomi, mekl&t medicinisko palidzibu.

Novilkt skarto apgérbu, kas ir tie$a saskare ar adu.

Gadijuma, ja zales nejausi nokliist acts, nekavgjoties tas skalot ar lielu daudzumu tira idens. Ja rodas
simptomi, mekl&t medicinisko palidzibu.

Ja ar §Im zalém rikojas gritniece, jaievero ipaSa piesardziba, lai izvairitos no pasinjic€Sanas, jo pec
nejauSas sisteémiskas iedarbibas zales var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla asinsspiediena
pazeminasanos.

Informacija arstam




Ksilazins ir alfa-2-adrenoreceptoru agonists. Simptomi p&c zalu absorbcijas var ietvert $adu klmisko
iedarbibu: no devas atkarigu sedaciju, elposanas nomakumu, bradikardiju, hipotensiju, sausu mutes
dobumu un hiperglikémiju. Zinots ar par ventrikularu aritmiju. Ar elposanas organu sist€ému saistitie
un hemodinamiskie simptomi jaarsté simptomatiski.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Parasti var novérot blakusparadibas, kas raksturigas a-2-adrenoreceptoru agonistiem, ka bradikardiju,
parejosu aritmiju un hipotensiju. Var tikt ietekméta termoregulacija, un ta rezultata kermena
temperatlira var pazeminaties vai paaugstinaties atkariba no apkartgjas vides temperatiiras. Jo Tpasi

kakiem var noverot elpoSanas nomakumu un/vai elpoSanas apstasanos.

Kakiem un suniem:

. Parejoss lokals audu kairinajums.

. Suniem un kakiem ksilazina izraisitas sedacijas laika biezi var novérot vemsanu, jo 1pasi, ja
dzivnieki ir tikko baroti.

. P&c ksilazina injekcijas dzivniekiem var noveérot pastiprinatu siekalo$anos.

. Citas nevelamas blakusparadibas suniem un kakiem ir $adas: tremors, bradikardija saistiba ar

atrioventrikularo blokadi, hipotensija, elposSanas frekvences samazinasanas, uzbudinajums,
reaggjot uz specigiem dzirdes stimuliem, hiperglikémija, ka arT pastiprinata urinéSana kakiem.

. Kakiem ksilazins izraisa dzemdes kontrakcijas, un tas var ierosinat priekslaicigas dzemdibas.

. Suniem nev€lamas blakusparadibas parasti ir izteiktakas p&c subkutanas ievadiSanas, salidzinot
ar intramuskularu ievadiSanu, un iedarbiba (efektivitate) var biit mazak paredzama.

. Uznemigam sunu skirném ar lielu kraskurvi (vacu dogs, Tru seters) retos gadijumos zinots par
meteorismu.

. Anestezetiem dzivniekiem — galvenokart atveseloSanas perioda un péc ta — loti retos gadijumos

tika novéroti sirds un elposanas funkcijas traucgjumi (sirdsdarbibas apstasanas, dispneja,
bradipnoja, plausu tiiska, hipotensija) un neirologiski simptomi (krampji, prostracija, acs zilites
traucgjumi un tremors).

Liellopiem:

. Parejoss lokals audu kairinajums.

. Liellopiem ksilazins var ierosinat priekslaicigas dzemdibas, un tas arT samazina ol$tinas
implantacijas iespeju.

. Liellopiem, kuri sanémusi lielas ksilazina devas, dazreiz 24 stundas péc zalu ievadisanas
novérotas Skidras konsistences fekalijas.

. Citas nevelamas blakusparadibas ir $adas: krakSana, pastiprinata siekaloSanas, spurekla atonija,

mgles atonija, regurgitacija, meteorisms, nazals stridors, hipotermija, bradikardija, pastiprinata
uring$ana un parejosa pena izslidésana.

. Liellopiem nevelamas blakusparadibas parasti ir izteiktakas p&c intramuskularas ievadiSanas,
salidzinot ar intravenozu ievadiSanu.

Zirgiem:

. Parejoss lokals audu kairinajums.

. Sedacijas iedarbibai mazinoties, zirgiem biezi novérota pastiprinata svisana.

. Jo Tpasi zirgiem zinots par izteiktu bradikardiju un elposanas frekvences samazinasanos.

. P&c zalu ievadisanas zirgiem parasti novero 1slaicigu asinsspiediena paaugstinasanos, kam seko
ta pazeminasanas.

. Zinots par biezaku uringSanu.

. Iesp&jams muskulu tremors un uzbudinajums, reaggjot uz spécigiem dzirdes vai fiziskiem

stimuliem. P&c ksilazina ievadiSanas zirgiem zinots par saniknotu uzvedibu, lai gan $is reakcijas
sastopamas reti.

. Var rasties ataksija un parejosa pena izslidesana.

. Loti retos gadijumos ksilazins var izraisit vieglas kolikas, jo zarnu motilitate uz laiku ir
nomakta. Lai tas noverstu, zirgs pec sedacijas nedrikst sanemt baribu, 1idz zalu ietekme pilniba
izzudusi.



Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
)

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Lai gan laboratoriskajos petijumos zurkam netika konstateta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, §is
zales pirmo divu griisnibas trimestru laika drikst lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertgjuma.

Nelietot velakas griisnibas stadijas (jo 1pasi liellopiem un kakiem), iznemot dzemdibu laika, jo
ksilazins izraisa dzemdes kontrakcijas, un tas var ierosinat priekslaicigas dzemdibas.

Nelietot liellopiem, kas san€musi olsiinas transplantatus, jo paaugstinats dzemdes tonuss samazina
ol$tnas implantacijas iesp&ju.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi centralo nervu sistému nomacosie lidzekli (barbiturati, narkotiskie Iidzekli, anestézijas Iidzekli,
trankvilizatori u.c.), lietojot vienlaikus ar ksilazinu, var izraisit aditivu centralas nervu sisteémas
nomakumu. So lidzeklu devas bitu jasamazina. Tapéc ksilazins kombinacija ar neiroleptiskiem
lidzekliem wvai trankvilizatoriem jalieto piesardzigi. Ksilazinu nav atlauts lietot kombinacija ar
simpatomimétiskiem lidzekliem, piem@&ram, epinefiinu, jo var attistities ventrikulara aritmija.

Zinots, ka vienlaiciga intravenoza specigu sulfonamidu un alfa-2 agonistu lietoSana izraisa sirds
aritmiju, kas var bt letala. Kaut arT saistiba ar §STm veterinarajam zalém par $adu iedarbibu nav zinots,
iesaka neievadit trimetoprimu/sulfonamidu saturosas zales intravenozi, ja zirgam ir veikta sedacija ar
ksilazinu.

4.9. Devas un lietosanas veids

Intravenozai, intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.

Liellopiem: intravenozai vai intramuskularai lieto$anai.

Zirgiem: intravenozai lietoSanai.

Suniem: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

Kakiem: intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.

Lai nodro$inatu pareizu devu, p&c iesp€jas precizak janosaka kermena svars.
Intravenoza injekcija javeic 1€ni, jo Tpasi zirgiem.

Liellopiem (intravenozam vai intramuskularam injekcijam)

Intravenoza ievadiSana:

Ievadot intravenozi, darbibas sakums ir atraks, turpretim darbibas ilgums parasti ir Tsaks. Tapat ka visas
vielas, kas iedarbojas uz centralo nervu sist€mu, tiek rekomendeéts §1s zales injic€t [eni intravenozi.

Liellopiem (i.v.)

Preparats Preparats
Ksilazins
Devas limenis ml uz 100 kg kermena | ml uz 500 kg kermena
mg/kg kermena svara
svara svara

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
Il 0,066 — 0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Liellopiem (i.m.)
Preparats Preparats
Ksilazins
Devas Itmenis ml uz 100 kg kermena | ml uz 500 kg kermena
mg/kg kermena svara

svara svara
I 0,05 0,25 1,25
Il 0,1 0,5 2,5
Il 0,2 1,0 5,0
v 0,3 15 7,5

Ja nepiecieSams, preparata iedarbibu var padzilinat vai prolonggt, ievadot atkartoti.

Lai iedarbibu pastiprinatu, papildu devu var ievadit 20 mintites p&c pirmas injekcijas, bet lai iedarbibu
prolongétu — 30 — 40 mintites p&c pirmas ievadiSanas. Kopgja ievadita deva nedrikst parsniegt [V
pakapes devas [imeni.

Deva I pakapes sedacijai: izraisa vieglu sedaciju ar muskulattiras tonusa pazeminasanos. Dzivnieks
joprojam spgj stavet.

Deva Il pakapes sedacijai: izraisa vieglu sedaciju un anestéziju ar muskulatiiras tonusa pazeminasanos.
Dzivnieks parsvara spgj stavet, tacu var ar1 nogulties.

Deva IlI pakapes sedacijai: izraisa dzilu sedaciju ar turpmaku muskulatiiras tonusa pazeminasanos,
dalgju analggziju. Dzivnieks nogulas.

Deva IV pakapes sedacijai: izraisa dzilu sedaciju ar izteiktu muskulatiiras tonusa pazeminasanos, dal&ju
analggziju. Dzivnieks nogulas.

Zirgiem (intravenozam injekcijam)
0,6-1,0 mg/kg kermena svara; atbilst 3-5 ml preparata uz 100 kg kermena Svara intravenozi.

Atkariba no devas tiek panakta viegla vai dzila sedacija, individuali mainiga analg€zija un izteikta
muskulatliras tonusa pazeminasanas. Zirgi parasti neienem gulus stavokli.

Suniem (intravenozam vai intramuskularam injekcijam)

Lieto sedacijai:

1 mg ksilazina/kg kermena svara intravenozi (atbilst 0,5 ml preparata uz 10 kg kermena svara).

1-3 mg ksilazina/kg kermena svara intramuskulari (atbilst 0,5-1,5 ml preparata uz 10 kg kermena svara).

Loti biezi preparata lietoSana suniem izraisa vemsanu. So ietekmi, ja td nev€lama, var mazinat,
dzivniekus pirms ksilazina ievadisanas nebarojot.

Kakiem (intramuskularam vai subkutanam injekcijam)

Lieto sedacijai:

2 mg ksilazina/kg kermena svara intramuskulari (atbilst 0,1 ml preparata uz 1 kg kermena svara).
2—4 mg ksilazina/kg kermena svara subkutani (atbilst 0,1-0,2 ml preparata uz 1 kg kermena svara).

Loti biezi preparata lietoSana kakiem izraisa vemsSanu. So ietekmi, ja ta nev€lama, var mazinat,
dzivniekus pirms ksilazina ievadiSanas nebarojot.



Brombutila gumijas aizbazni var dro8i caurdurt Iidz 70 reizém ar 21G un 23G adatu mazakiem
dzivniekiem (suniem un kakiem) un Iidz 15 reizém ar 16G adatu lielakiem dzivniekiem (liellopiem un
zirgiem).

4.10. Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties sirds aritmija, hipotensija, ka art dzil§ centralas nervu
sisteémas un elposanas nomakums. Pardozgsanas gadijuma zinots ar1 par krampjiem. Ka ksilazina
darbibas antagonistus var lietot a-2-adrenergiskos blokatorus.

Lai novérstu ksilazina izraisito elpoSanas nomakumu, rekomendéta mehaniska elpoSanas atbalstterapija,
lietojot elpoSanas stimulatorus (pieméram, doksapramu) vai tos nelietojot.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopiem un zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Liellopiem un zirgiem:
Pienam: nulle stundas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nervu sistéma; psiholeptiskie Iidzekli; miega un sedativie lidzekli.
ATK vet kods: QNO5CM92.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Ksilazins pieder a-2-adrenoreceptoru agonistu grupai.

Ksilazins ir a-2-adrenoreceptoru agonists, kas darbojas, stimulgjot centralos un periferos a-2-
adrenergiskos receptorus. Stimulgjot a-2-adrenoceptorus centralaja nervu sistéma, ksilazins
uzrada spécigu antinociceptivo aktivitati. Papildus a-2-adrenergiskajai aktivitatei ksilazins
uzrada a-1-adrenergisku iedarbibu.

. Ksilazins izraisa arT skeleta muskulu relaksaciju, inhib&jot intraneiralo impulsu transmisiju
centralas nervu sistemas centralaja dala. Ksilazina izraisttas analggtiskas un skeleta muskulus
relaks€josas 1pasibas liecina par ievérojamam starpsugu atskiritbam. Pietiekama analggzija
parasti tiek sasniegta, tikai ievadot kombinacija ar citiem preparatiem.

. Vairumam sugu ksilazina ievadi$ana izraisa 1slaicigu arteriala asinsspiediena paaugstinasanos,
kam seko ilgaka hipotensija un bradikardija. Sis kontrastgjo3as arteriala asinsspiediena izmainas
acimredzami ir saistitas ar ksilazina a-2 un a-1-adrenergisko aktivitati.

. Ksilazins uzrada vairakus ar endokrino sistému saistitus efektus. Zinots, ka ksilazins ietekmé
insulina (medi€ o2-receptori aizkunga dziedzera -§tinas, inhibgjot insulina izdalisanos), ADH
(samazinot ADH daudzumu, kas izraisa politiriju) un FSH (samazinot) produkciju.

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas injekcijas ksilazina absorbcija (un darbiba) ir strauja. Maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta strauji (parasti 15 minti$u laika) un p&c tam ta eksponenciali
samazinas. Ksilazins ir taukos viegli $kistoSs organisks savienojums, un ta izkliede organisma ir
plasa un atra (Vd 1.9.-2.7.). Dazu mintsu laika p&c intravenozas injekcijas tas augsta
koncentracija konstatéts nieres, aknas, centralaja nervu sistéma, hipofizé un diafragma. Tadgjadi
tas oti strauji izplatas no asinim audos. [evadot intramuskulari, preparata biopieejamiba ir
nepilniga un mainiga, t.i., diapazona no 52-90% suniem lidz 40-48% zirgiem. Ksilazins tiek
plasi metabolizgts, un tas strauji elimingjas no organisma (aptuveni 70% — caur nierém,
turpretim caur zarnu traktu — aptuveni 30%). Ksilazina strauja eliminacija, iesp&jams, ir saistita
ar plaso metabolismu, nevis ar neizmainita ksilazina renalo ekskréciju.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Metilparahidroksibenzoats (E218)

Natrija hlorids

Natrija karbonats (pH regulesanai)

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
P&c tiesa iepakojuma atverSanas uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga, II tipa stikla 50 ml pudele ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu vali
nonemamu vacinu ar polipropiléna vacinu.

Iepakojuma izmers: kartona kaste ar vienu 50 ml pudeli vai piecam 50 ml pudelém.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi pagasta pasvaldiba

Harju rajons 74013

Igaunija

Talr.: +372 6 005 005

E-mail: info@interchemie.ee

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

VV/MRP/20/0060

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 23/11/2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



