SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLARIEM 20 mg/ml injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna(-¢) latka(-y):

20,0 mg xylazinu, ¢o zodpoveda 23,3 mg xylazin hydrochloridu

Pomocné latky:

oo s v . , . . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych AT vl . . . .
v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
zloziek .
lieku
Metylparabén 1,0 mg
Propylparabén 0,1 mg
Monohydrat kyseliny citronove;j
Propylénglykol
Hydroxid sodny
Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone, hovéddzi dobytok, psy, macky.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Pes, macka:

Na sedaciu. V kombinacii s ostatnymi anestetikami na analgéziu, anestéziu a myorelaxaciu.
Kon:

Na sedéciu a myorelaxaciu. V kombin4cii s ostatnymi anestetikami na analgéziu a anestéziu.
Hovéadzi dobytok:

Na sedaciu, myorelaxaciu a analgéziu pri mensich zakrokoch. V kombinacii s ostatnymi anestetikami
na anestéziu.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat pri diabetes mellitus, ochoreniach spojenych so zvracanim, ochoreniami pI'ic a srdca.

Nepouzivat pri obstrukcii pazeraka, torzii zaludka, pri znizenej funkcii pecene a obliciek.
Nepouzivat pri suCasnom pouziti sympatomimetik ako epinefrin, pri kf¢och, hypotenztii a Soku
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Nepouzivat' v poslednej tretine gravidity.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok(-y).

3.4  Osobitné upozornenia

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku — xylazin.
Veterinarny liek XYLARIEM 20 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zikona
¢.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych litkach v zneni neskorsich predpisov.

Xylazin spdsobuje Casté zvracanie u psov. Preto by sa mal podavat’ len po 12 hodinovej hladovke,
prednostne intramuskularne po premedikacii atropinom. Ketamin aplikovat’ az po nastupe sedativneho
ucinku xylazinu.

Kvoli riziku zvracania, macku tiez nechat’ hladovat’ 12 hodin. Ketamin aplikovat’ az po nastupe
sedativneho uc¢inku xylazinu.

Kvéli zamedzeniu aspiracie krmiva a slin, hlavu a krk leziacich prezavavcov polozit’ nizko.

Psy a hlavne macky, ktorym bol podany xylazin, je potrebné chranit’ pred stratou tepla az

do tplného nadobudnutia vedomia.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Vyhybat sa intraarteridlnemu podaniu u koni. Zvierata kontrolovat’ az do iplného vymiznutia u¢inku
xylazinu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Manipulacia so zvieratami, ktoré boli sedované xylazinom, musi byt’ opatrna, pretoze vplyvom
vonkaj$ich podnetov sa mézu prebudit’ a mézu robit’ nahle obranné pohyby.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého
mnozstva, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal. Neriad’te motorové vozidlo.

Ak bolest’ pretrvava viac ako 12 hodin po lekarskom vysSetreni, opét’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i, oplachnite postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Xylazin v zavislosti od davky vyvolava sedativno-hypnoticky stav podobny spanku.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Zriedkavé Poruchy traviaceho traktu - kolika®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lie¢enych zvierat):

Neurcena frekvencia Poruchy reprodukénej sustavy - prolaps penisu®
(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):

! stredne silna
? neziaduci uginok je reverzibilny
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Hovéadzi dobytok:

Poruchy traviaceho traktu - zvySena salivacia, znizena
aktivita bachora, tympania, obrna jazyka, regurgitacia
Poruchy srdcovo-cievneho systému - srdcova arytmia,

Neurcena frekvencia hypotenzia®
(nemozno odhadnit’ z dostupnych Poruchy reprodukénej ststavy - kontrakcie maternice,
tidajov): prolaps penisu®

Systémové poruchy - poruchy termoregulécie

Poruchy spravania - paradoxny excita¢ny ti¢inok

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest - polytria

Poruchy v mieste aplikacie - podrazdenie v mieste aplikacie?
VySetrenia - hyperglykémia

1 < < - .
po pociatocnej hypertenzii
2 neziaduci Gi¢inok je reverzibilny

Psy:

Casté Poruchy traviaceho traktu - tympania

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100

lieCenych zvierat):

Neurcéena frekvencia Poruchy srdcovo-cievnej ststavy - bradykardia
(nemozno odhadnut’ z dostupnych Poruchy dychacich ciest - bradypnoe

udajov): Poruchy traviaceho traktu - zvracanie

Macky:

Neurcéena frekvencia Poruchy srdcovo-cievnej ststavy - bradykardia
(nemozno odhadnut’ z dostupnych Poruchy dychacich ciest - bradypnoe

udajov): Poruchy traviaceho traktu - zvracanie

Stcasné podanie epinefrinu mdze sposobit’ rozvoj ventrikularnej arytmie.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje 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. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

Vv Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Nepouzivat’ v poslednej tretine gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

St zname interakcie s inymi liekmi posobiacimi na CNS. Sucasné podanie Xylariemu a inych
centralne tlmivych latok ako st barbituraty, narkotika a analgetikd moze zvysit’ centralny tlmiaci
ucinok. Preto znizenie davky tychto lickov mdze byt potrebné. Neziaduci G¢inok xylazinu moéze byt
ovplyvneny alfa,-antagonistami.

Xylazin nepodavat’ st¢asne s epinefrinom, v tejto kombinacii spésobuje arytmiu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intravendzne, intramuskularne a subkutanne pouzitie.

Na jednorazovt aplikaciu.
Hovéadzi dobytok:
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0,016 - 0,1 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 0,08 - 0,5 ml lieku/100 kg Z.hm.) i.v.
0,05 - 0,3 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 0,25 - 1,5 ml lieku/100 kg z.hm.) i.m.

Kon:
0,60 - 1,0 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 3,0 - 6,0 ml lieku/100 kg Z.hm.) i.v.

Pes:
1,0 - 3,0 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 0,50 - 1,5 ml lieku/10 kg Z.hm.) i.v./i.m.

Macka:
2,0 - 4,0 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 0,10 - 0,2 ml lieku/kg z.hm.) i.m./s.c.

Po zhodnoteni zdravotného stavu zvierat’a veterinarnym lekdrom sa méze dodato¢ne aplikovat’ 1/3
pociatocnej davky na predlzenie ucinku.

3.10 Priznaky predavkovanie (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Utinok xylazinu moze byt’ ¢iastoéne neutralizovany u hovidzieho dobytka, koni, psa a macky
centralne pdsobiacimi alfa,-adrenolytikami.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Kone, hovidzi dobytok:

- méso a vnatornosti: 0 dni

- mlieko: 0 dni

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kdd:

QNO05CM92

4.2 Farmakodynamika

Xylazin, ako derivat tiazinu ma sedativne, hypnotické, lokalne anestetické, hypotenzné a v zavislosti
od druhu zvierat aj silné analgetické vlastnosti s myorelaxanénym u¢inkom. Vnimavost’ jednotlivych
druhov zvierat na xylazin je rozdielna, najcitlivejsi je hovadzi dobytok. U¢inna analgézia sa moze
dosiahnut’ len pri kombinacii s inymi liecivami.

Xylazin pdsobi itlmovo na respira¢nt sustavu, inhibuje termoregulaciu, indikuje hypoinzulinémiu

a hyperglykémiu. Kvoli iritacii centra ovladajuceho zvracanie, p6sobi xylazin u psa a macky ako
ucinné emetikum.

Mechanizmus ucinku xylazinu nie je zatial’ dostatocne vysvetleny. Kvoli podobnej Struktare

s klonidinom, predpoklada sa vplyv xylazinu na centralny noradrenergny systém. Tak ako u klonidinu,
sedacia aj analgézia sa vysvetl'ujui stimulaciou centralnych a,-adrenoceptorov.
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Ciastoéne sa daju takto vysvetlit' aj niektoré vedl'ajsie Gi¢inky, napr. hypotenzia. O principoch jeho
ucinku, ako lokalneho anestetika, nie su ziadne systematické prace.

4.3 Farmakokinetika

Xylazin je po i.v. a i.m. aplikacii ihned’ rezorbovany a distribuoavany do organizmu ako slabo
organicka baza. Uz 12-14 mintt po intramuskularnej aplikécii dosiahne maximalne koncentracie
v plazme. Biologicka dostupnost’ je vel'mi variabilna po i.m a velkosti davky; u psov 52 - 90 %,
uoviec 17 - 73 % a u koni 40 - 48 %.

Xylazin sa vel'mi rychlo pretransformuje na velké mnozstvo metabolitov, ktoré nie su
charakterizované. Jedine 2,6-dimetylanilin bol detegovany u hovéddzieho dobytka vo vol'nej aj viazanej
forme. Eliminacia xylazinu je ur¢ena pol¢asom rozpadu, ktory je 23 - 60 minut, v zavislosti od druhu
zvierat. Pol¢as tiplnej eliminacie bol uréeny na 2 - 3 hodiny. Najvyssie koncentracie boli dosiahnuté
Vv peceni a oblickach.

Davka 2 mg/kg Z.hm. i.v alebo 5 mg/kg Z.hm i.m. je u koni neskodna. Napriek tomu davka 0,5 mg/kg
z.hm u hovédzieho dobytka vyvolava nebezpecné neziaduce ucinky (respirac¢na paralyza, cirkulacny
kolaps). Boli zaznamenané aj pripady postoperativneho umrtia psov pri obvyklej davke lieciva.

LDso U mysi je 43 mg/kg z.hm. po i.v. a 240 mg/kg Z.hm. po peroralnej aplikacii. LDz U potkanov je
130 mg/kg z.hm. po peroralnej, u morciat 10 mg a u psov 47 mg/kg z.hm. po intramuskularnej
aplikécii.

Toxicita bola skiisana u potkanov. Po 32 tyzdiiovej peroralnej aplikacii v davke 500 mg/kg krmiva sa
zaznamenali len znizené prirastky na hmotnosti.

Xylazin preukazal mutagénny ucinok Ames testom. Testom Sister-chromatide-exchange (SCE),
v l'udskych lymfocytoch nebolo zistené zvysSenie rozsahu spontannej mutacie.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena liekovka (typ II) s gumenou zatkou a hlinikovym vieckom alebo odkldpacim uzdverom.
Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar N.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/057/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26/04/2004

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka 10 ml, 50 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLARIEM 20 mg/ml injekény roztok
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
20,0 mg xylazinu, ¢o zodpoveda 23,3 mg xylazin hydrochloridu)

(3. VELZKOST BALENIA

10 ml, (50 ml).

4.  CIECOVE DRUHY

Kone, hovéddzi dobytok, psy, macky.

|5.  INDIKACIE

Pouzitie podl'a pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

6. CESTY PODANIA

Intravenozne, intramuskularne a subkutanne.

[7. OCHRANNE LEHOTY

Kone, hovidzi dobytok:
- méso a vnutornosti 0 dni
- mlieko 0 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote do 25°C.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

|14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/057/04-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 10, 50 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLARIEM 20 mg/ml injek¢ény roztok
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
20,0 mg xylazinu, ¢o zodpoveda 23,3 mg xylazin hydrochloridu)

3.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

XYLARIEM 20 mg/ml injek¢ény roztok

2. ZloZenie

1 ml obsahuje:

Ucinna(-€) latka(-y):

20,0 mg xylazinu, ¢o zodpoveda 23,3 mg xylazin hydrochloridu)
Pomocné latky:

Metylparabén 1,0 mg

Propylparabén 0,1 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Kone, hovéddzi dobytok, psy, macky.

4. Indikacie na pouzitie

Pes, macka:
Na sedaciu. V kombindcii s ostatnymi anestetikami na analgéziu, anestéziu a myorelaxaciu.

Kon:
Na sedaciu a myorelaxaciu. V kombindcii s ostatnymi anestetikami na analgéziu a anestéziu.
Hovéadzi dobytok:

Na sedaciu, myorelaxaciu a analgéziu pri mensich zakrokoch. V kombinacii s ostatnymi anestetikami
na anestéziu.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri diabetes mellitus, ochoreniach spojenych so zvracanim, ochoreniami pI'ic a srdca.
Nepouzivat pri obstrukeii pazeraka, torzii zaltidka, pri znizenej funkcii pecene a obliciek.
Nepouzivat pri siCasnom pouziti sympatomimetik ako epinefrin, pri kf€och, hypotenzii a Soku
Nepouzivat' v poslednej tretine gravidity.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i€¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok(-y).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku —xylazin.
Veterinarny liek XYLARIEM 20 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zikona
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€. 139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych litkach v zneni neskorsich predpisov

Xylazin spdsobuje Casté zvracanie u psov. Preto by sa mal podavat’ len po 12 hodinovej hladovke,
prednostne intramuskularne po premedikacii atropinom. Ketamin aplikovat’ az po nastupe sedativneho
ucinku xylazinu.

Kvéli riziku zvracania, macku tiez nechat’ hladovat’ 12 hodin. Ketamin aplikovat’ az po nastupe
sedativneho uc¢inku xylazinu.

Kvoli zamedzeniu aspiracie krmiva a slin, hlavu a krk leziacich prezuvavcov polozit’ nizko.

Psy a hlavne macky, ktorym bol podany xylazin, je potrebné chranit’ pred stratou tepla az

do tplného nadobudnutia vedomia.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vyhybat sa intraarteridlnemu podaniu u koni. Zvierata kontrolovat’ az do uplného vymiznutia G¢inku
xylazinu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého
mnozstva, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov
alebo obal. Neriad’te motorové vozidlo.

Ak bolest’ pretrvava viac ako 12 hodin po lekarskom vySetreni, opdt’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i, oplachnite postihnuté miesto vel’kym
mnoZzstvom vody.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Xylazin v zavislosti od davky vyvolava sedativno-hypnoticky stav podobny spanku.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ v poslednej tretine gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

St zname interakcie s inymi liekmi posobiacimi na CNS. Sucasné podanie Xylariemu a inych
centralne tlmivych latok ako st barbituraty, narkotika a analgetika moze zvysit' centralny timiaci
ucinok. Preto znizenie davky tychto liekov mdze byt potrebné. Neziaduci u¢inok xylazinu moéze byt
ovplyvneny alfa,-antagonistami.

Xylazin nepodavat’ stcasne s epinefrinom, v tejto kombindcii spésobuje arytmiu.

Predavkovanie:

Utinok xylazinu moZze byt &iastoéne neutralizovany u hovidzieho dobytka, koni, psa a macky
centralne pdsobiacimi alfa,-adrenolytikami.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:

Nie su zname.
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7. Neziaduce Gcinky

Kone:

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

Poruchy tréaviaceho traktu - kolika*

Neurcena frekvencia
(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):

Poruchy reprodukénej siistavy - prolaps penisu®

!stredne silna
2 > s e . e
neziaduci G¢inok je reverzibilny

Hovidzi dobytok:

Neurcena frekvencia
(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):

Poruchy traviaceho traktu - zvySena salivacia, zniZzena
aktivita bachora, tympania, obrna jazyka, regurgitacia
Poruchy srdcovo-cievneho systému - srdcova arytmia,
hypotenzia®

Poruchy reprodukénej sustavy - kontrakcie maternice,
prolaps penisu®

Systémové poruchy - poruchy termoregulécie

Poruchy spravania - paradoxny excitacny t¢inok
Poruchy obli¢iek a mo€ovych ciest - polyuria
Poruchy v mieste aplikacie - podrazdenie v mieste aplikacie®
Vysetrenia - hyperglykémia

! po pociatoénej hypertenzii
2 s - s ; T
neziaduci u€inok je reverzibilny

Psy:

Casté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Poruchy traviaceho traktu - tympania

Neurcena frekvencia
(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):

Poruchy srdcovo-cievnej sustavy - bradykardia
Poruchy dychacich ciest - bradypnoe
Poruchy traviaceho traktu - zvracanie

Macky:

Neurcena frekvencia
(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):

Poruchy srdcovo-cievnej ststavy - bradykardia
Poruchy dychacich ciest - bradypnoe
Poruchy traviaceho traktu - zvracanie

Stcasné podanie epinefrinu mdze sposobit’ rozvoj ventrikularnej arytmie (cardio).

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych

biopreparatov a lie¢iv (uskvbl.sk)

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Intraveno6zne, intramuskularne a subkutanne.

Na jednorazovt aplikaciu.

XYLARIEM 20 mg/ml injekény roztok
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https://www.uskvbl.cz/index.php

Hovédzi dobytok:
0,016 - 0,1 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 0,08 - 0,5 ml lieku/100 kg z.hm.) i.v.
0,05 - 0,3 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 0,25 - 1,5 ml lieku/100 kg z.hm.) i.m.

Kon:
0,60 - 1,0 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 3,0 - 6,0 ml lieku/100 kg Z.hm.) i.v.

Pes:
1,0 - 3,0 mg xylazinu/kg z.hm. (t. j. 0,50 - 1,5 ml lieku/10 kg Z.hm.) i.v./i.m.

Macka:
2,0 - 4,0 mg xylazinu/kg z.hm. (t.j. 0,10 - 0,2 ml lieku/kg Z.hm.) i.m./s.c.

Po zhodnoteni zdravotného stavu zvierata veterindrnym lekdrom sa moze dodato¢ne aplikovat’ 1/3
pociatocnej davky na predlzenie ucinku.

9. Pokyn o spravnom podani

Manipulacia so zvieratami, ktoré boli sedované xylazinom, musi byt opatrnd, pretoze vplyvom
vonkaj$ich podnetov sa mézu prebudit’ a mézu robit’ ndhle obranné pohyby.

10. Ochranné lehoty

Kone, hovidzi dobytok:

- Miso a vnutornosti 0 dni

- Mlieko 0 dni

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na osobitné tla¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

14. Registraéné ¢isla a vel’kosti balenia

96/057/04-S
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Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
02/2023

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registrcii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uginky:

Ecuphar N.V.

Legeweg 157 i

8020 Oostkamp

Belgicko

Tel: +32 (0) 50314510
E-mail:info@ecuphar.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska Republika

17. DalSie informacie

XYLARIEM 20 mg/ml injekény roztok
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