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I. \AZIV\,Ul l:l{IN,\ItSKO,}IUt)I( l}.,SK()(i t'ItOIZYOD,\

Xyla, 20 mg/mL, olopirra zn injekciju, za goveda, konje, psc i matke (EE)
Sedachem,20 tng/ml, otopina z, injekciju, za govcda, konje, pse i matke (A't, BE, BG,llR, CY, CZ,
DK, FR, DE, EL, HU, IS, IT, LV, MT, NL, NO, PL, PT, RO, SI, SK, ES)
Sedachem vet,20 mg/mL, otopina za inj€kciju, za goveda, konje, pse i maake (SE)
Xyla vet,20 mglmL, otopina z-a injekciju, za goveda, konje, pse i maakc (Fl)
Sedectin,20 mglmL, otopina za injekctu, za govcda, konje, pse i maike (lE)

2. KVALITATIVNI I KVAIiTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvrr:
Ksihzin 20,00 mg (odgovara 23,32 mg ksilazirklorida)

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna otopina bez vidljivih aestica

4. KLINIdKEPO.IEDINOSTI

4.1. Ciljle vrste iivotinj,

Govedo, konj, pas, maaka.

4.2. Itrdikacije zs primj€nu, ravBti ciljne vBte ,ivotinja

Coveda
Veterinarsko-medcinski proizvod (VMP) se primjenjuje za sedaciju, miorelaksaciju ianalgeziju
prilikom manjih kirurikih zahvata.
VMP se pfimjenjuje u kombinaciji s drugim sredstvima za anestezlju.

Konji
VMP se primjenjuje za sedaciju i miorelaksaciju.
VMP se primjenjuje u kombinaciji s drugim sredstvima za analgeziju i anesteziju.

Psi i maEke
VMP se primjenjuje za sedaciju.
VMP se primjenjuje u kombinaciji s drugim sredstvima za miorelaksaciju, analgeziju i anesreziju

1,3 Kontraindikacije

Goveda, konji, psi, maake
VMP se ne smije primjenjivari u studaju preosjelljivosli na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomodnih
lvari.
VMP se ne smije primjenjivari Zivorinjama s opslrukci.iom Zelutano-crijevnog suslavajerje ri.jed o
sredslvu za miorelaksaciju, a svojstva VMP-a pojadavaju uaiDke opstrukcije, ic zbog rizjka od
povra6anja.
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VMP sc ne smije primjenjivali u sluiaju bolesti pluia (poteSkode u disanju) ili sraanih poremeiaJa
(posebice u slutaju vcntrikulame aritmije).
VMP se ne smije primjenjivati u sluaaju poreme6aja radajetre ili bubrega.
VMP se ne smijc primjenjivati iivolinjama u kojihje prethodno utvrdena povijest napadaja.
VMP se ne smije primjenjivati u sluiaju snizenog krvnog tlaka i soka.
VMP sc ne smije primjenjivati Zivotinjama koje boluju od 5eieme bolesti-
VMP se ne smije primjenjivati istodobno sa simpatomimetiikim aminima (npr. epinefrinom).
VMP se ne smije primjenjivali teladi mladoj odjednog tjedna, 2drebadi mladoj od dva tjedna te
psiiima i maaiiima mladin od Sest tjedana.
VMP se ne smije primjenj,vati tijekom posl.jednjeg sladija graviditeta (opasnost od prijevremenog
porodaja), osim prilikom porodaja (vidjeti odjeljak 4.7.).

4,4. Posebnr upozorenja za svakr od ciljnih vrsla iivotinja

Konji:
Ksilazin kodi normalnu poketljivost probavnog sustava. Stoga bi se VMP trebao primjenjivati samo
konjima s kolikama koji ne reagimju na analgetike. Primjenu ksilazina treba izbjegavati u konja s
disfunkcijom sl ijepoS crijeva.
Nakon lijedenja konja ksilazinom Zivotirje nevoljko hodaju, stoga bi se, kad godje to moguie, VMP
trebao primjenjivati na unaprijed odredenom mjestu za lijeaenje/pregled-
VMP se treba prinjenjivati s posebnim oprczom u konja podloZnih laminitisu.
U konja s bolesdu ili disfunkcijom disnih puleva morr se razvili dispneja opasna za rvot.
VMP treba prinienjivati u najmanjoj preporudenoj dozi.
Primjenu VMP'a ,stodobno s drugim sredstvima za premedikaciju ili anesteziju treba terneljiii na
procjeni vclerinara o odnosu koristi i rizika. Tijekom procjene treba uzeti u obzir sastav MVIP-4 dozu
i vrstu opemcije- Preporuaene doze VMP-a mogu se razlikovati ovisno o odabranoj kombinaciji
sredstava za anestcziju.

Psi i maake:
Ksilazin koai normalnu pokretljivost probavnog sustava. Zbog toga se ne preporuiuje sedacija
ksilazinom prilikorn radioloske petrage gomjih dijelova Zeludano-crij€vnog sustavajer potide
punjenje abdornena pliDovima t€ oteiava lumad€nj€ rezultala.
U brahiocefalidnih pasa s bolesau ili disfunkcijom diSnih puteva moze se mzviti dispneja opasnu za

:ivC)l.
Primjenu VMP-a isrodobno s drugim sredstvima za prcmcdikaciju ili ancstcziju reba temeljiti na
procjeni veterinara o odnosu koristi i rizika. Tijekom procjene treba uzeti u obzir sastav VMP-4 dozu
i vrstu operacije. Preporutene doze VMP-a mogu se razlikovati ovisno o odabranoj kombinaciji
sredstava za anest€ziju.

Goveda:
Prezivaai su osobito osjetljivi na udinke ksilazina. Coveda obiano ostanu na nogama nakom primjene
malih do7n ksilazioa. ali nckc zivoliric lcic. Nakol prirrrjene najvetih prcpomtenih doza ksilazina,
vecina iivotinja le2i, a neke zivotinjc padaju u postraoi polozaj.
MotoriEkc iunkcije predieludaca (buraga i kapurc) slabe nakon primjene ksilazina, Sto moie
uzrokovati nadanr. Odraslinl iivotinjama preporuauje se uskratiti hranu i vodu nekoliko sati prije
primjene ksilazir:a. Uskrativanje hrane moie biti indicirano, ali se preporuauje samo akoje u skladu s

frrocienonr velerioara o odnosu korjsti i rizika.
Goveda tijekom razdoblja sedacije zadriavaju sposobnost izbacivanja plinova, ka5ljanja i gutanja, ali

ie ta sposobDosl oslnblicna. Sloga se mora pozomo pratiti govcda lijekom razdoblja oporavkn:

iivolinie trcbaju le;ati u prsnom polozaju.
U govedt sc nakorl prirrrjcnc ksilazina u dozama iznad 0,5 mg/kg tjelesne mase u venu mogujaviti
reakcije opnsre z zi!ol (olezano disanjc i zalajenje krvdoka). Stogaje potr€bno vrlo precizno

doziranjc.
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Primjenu VMP-a istodobno s drugim sredstvima za premedikaciju ili anestezru treba lemeljiti na
procjeni veterinara o odnosu korisli i rizika. Tijekom procjene lreba uzeti u obzir sastav VMP-a, doa)
i vrstu operacije- Preporuaene doze VMP-a mogu se razlikovali ovisno o odabranoj kombinaciji
aneslclika.

{.s. I'osrhne mjere opr€za prilikom prinrjcnc

Posebne rnicre ooreza orilikom orimiene na livotiniama
Treba se pobrinuli da su zivolinje mime jer mogu reagirati na vanjske podraiaje.
Treba izbjegavati primjenu VMP-a u venu.
Timpanija se povremeno moze pojaviti kod goveda koja leZe. Mozete se izbje6i tako da se zivotinju
drii u stemalnom polozaju.
Kako bi se sprijedila aspiracija sline ili hrane, Zivolinji treba spustiti glavu i vrat. Prije primjene VMP-
a Zivotinjama treba uskratiti hranu.
Starije i umome Zivotinje osjetljivijc su na ksilazin, dok 6e u nervoaih ili iznimno razdrailjivih
zivotinja moze biti potrebna primjena relativno visoke doze.
U sluEaju dehidracije ksilazin treba primijeniti s oprezom.
Nakon primjene ksilazina psima i madkama Zivotinje obidno podn! povraiati u roku od tri do pet
minuta. Preporuduje psima i maikama uskatiti hranu dvanaest sati prije kirurskog z2lvata. Medutim,
smiju imati pristup pitkoj vodi.
Premedikacija atropinom u madaka i pasa moze smanjiti ludenje sline i udinke bradiftardije.
Ne smije se primijenili doza VMP-a kojaje veda od prcporulene.
Nakon primjene ,ivolinje se ne smije uzremiravali, tj. trebaju boiaviti u tihoD i mimom prosloru, sve
do nastupa cjelovitog uainka VMP-a.
Prilikom primjene VIVIP-a preporuduje se hladenje 2ivotinja ukolikoje tempemtum okoline iaad
25'C te Srijanje:ivotinja pri niskim temperaturama.
Ukolikoje rijed o bol im zahvatima, ksilazin se uvijek treba primjenjivati istovremeno sa sredswima
za lokalnu ili opau anesteziju.
Ksilazin i?aziva od.eden stupanj ataksije, stoga ksilazin trebate oprgmo upotrebljavati s oprezom
prilikom zrhvata koji obuhvaiaju distalne dijelove udova te prilikom kastracija konja u stojeiem
poloiaju.
Sedirane iivotinje trebaju biti pod slalnim nadzorom sve do potpunog prestanka u6inka VMP-a (npr.
povratak normalne funkci_je srca i disanja; takoder u razdoblju nakon operacije ) te odvojene od ostalih
iivotinja da ih nc uzncmiravaju.
Ukoliko jc rijea o mladim Zivolinjama, treba pogledati dobne granice navedene u odjeljku 4.3.
Ukoliko se vMP namjerava primijeniti zivotinjama ispod navedenih dobnih granica, v€terinar rreba
procijcnili omjer korisli i rizika.

Poscbne nriere onrcza k e mora Doduzeti osoba koia orimieniuie veterin edicinski proizlod Da

Zivolinjama
Osobc koje su prcosjetljive na djelatnu tvar, parabene ili bilo koju od pomoinih rvar trebaju
izbjegavati kontakt s VMP-onr-
VMP uzrok{c sedaciju. Treba paziti kako bi se izbjeglo nehorieno samoinjiciranje VMp-a.
U studaju nehotidnog unosa kroz usta ili samoinjiciranja, odmah treba potrazitisavjeVpomodlijeinika
ipokaTiti mu uputu o VMP-u, ali NE SMUE SE UPRAVI-JATMZILOM zbog mogu6e sedacije i
promjcne krvnog tlaka.
-l 

reba izbjeSavajte kontakt VMP-a s kozonr, oaima i sluznicama.
U sluaaju kontnkta VMP-a s ko;om. izloZeno podrudjc rreba odmah isprativelikom koliainon svjeie
vode. ljkoliko sc pojave simptomi izlaganja,lreba potrazili pomoi lijeanika.
Treba uklorjti lonlaminiranu odjcdu kojaje u izravnom konraklr s kozom.
U sluaaju nehoritnog konlakta VMP-a s odima- trcba ih isprari velikorn kolidinom svjeic vodc.
tlkoliko sc pojave simplomi izlaSanja. rrcba polrazitipomoi Iieanika.
Llt olalo lrudnicc primjenjuju VMP. trebaju poscbno paziri da ne dode do samoinjiciranja jer nakon
nehotiinog susrarnog izlaganja mo2c doii tlo konrrakcija n)arcrnicc i pada kr!nog rlaka ploda.
Scdadtm- 20 nrphl-. oklpina ra injelciju
zi govcdr. tonic- I)i. i mlalr.
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Savjel lijeanicima
Ksilazinje agonist alfr-adrcnergianah receptom. U sluEaju apsorpcijc kliniaki simptomi mo8u
ukljuaivati utinke kao alo su sedacija ovisna o dozj, oteizno disan_je, smanjenj€ broja otkucaja srca,
sniZeni krvni tlak, suha usta i hip€rglikcmija. Takoder su zabiljeicni sluaajevi ventrik:ulame aritmije.
Disne i hemodinamidke simptome lreba lijeEiti simptomatski.

J.6. Nrspojrve (uteshk,st i ozbiljtrosr)

Nakon primjen€ VMP-a mogu sejavili nLrspojave, uobitajene za o2-adren€rgidni agoniste, kao sto su
bradikardija, reverzibilna aritmija i hipotenzija. Moguijc i uiinak na regulaciju temperature, pa se

tjelesna tempemtura moie smanjiti ili poveiali ovisno o temperaturi okoline. Moie doci do otezanog
disanja i/ili zastoja u disanju, poscbice kod maaaka.

Maake i psi:
Mogu6aje pojava lokalnog reverzibilnog nadmzaja lkiva.
Madke i psi 6esto povraiaju tijekom poaet,re faze sedacije ksilazinom, posebice ako su Zivotinje
nahranjene neposredno prije primjcne VMP-a.
Nakon primjcnc ksilazina moguaajc pojava pojaialug slnierLja.
Ostale nuspojave u pasa i maeaka ukljuauju: tremor miSiia, bradikardiju s atrioventrikulamim blokom,
hipotenziju, smanjenu frekvenciju disanja,nagli poket kao reakciju najake slusne podraraje,
hiperSlikemiju i pojaaano mokrenje kod maiaka.
Ksilazin kod maiaka uzrokuje kontrakcijc matemice te moze izazvati prijevremeni porcalaj.
Kod pasa su nuspoiave opaenito izrazeniie nakon potko;ne primicne nego nakon primjene u miSi6, a
uainak (uainkovitost) moze biti manje predvidljiv.
U osjetljivih pasmina pasa s velikim prsima (njemaika doga, irski seler), zabiljezeni su rijetki
sluaajevi nadma.
Kod zivotinja pod anestezrom, uglavnom lijekom i nakon raixloblj. oporavka, su u ianimno rijetkim
sluaajevima uodeni poremedaji mda srca i diinog sustava (srdari zastoj, dispneja, bmdipnej4 pludni
edem, sniZeni krvni tlak) i neuroloski znakovi (napadaji, prostracija, poremedaji zjenica, tremori).

Coveda:
Moguiaje pojava lokalnog reverzibilnog nadrazaja tkiva.
Ksilazin moze izazvati prijevremeni poroalaj u goveda te takoder smanjuje moguinost implantacije
oplodene jajne stanice.
Coveda koja su primila velike doze ksilazina ponekad imaju mekani fcces 24 sala nakon primjene
VMP-s.
Ostale nuspojave ukljuiuju hrkanje, pojaiano slinjenje, atoniju buraSa, atonijujezik4 regurgilaciju,
nadutost, nazalni stridor, hipolermiju, bndikardiju, poja.ano mokrenje i reverzibilni Folaps penisa.

Kod goveda su nuspojave opdenilo izraienije nakon primjene u mi5i6 nego nakon primjene venu.

[pnii:
Mogudaje pojava lokalnog reverzibilnog nadmiaja tkiva.
Konji se iesto znoje dok popuSlaju uiinci sedacije.
Te5ka bradikardija i smanjena frekvencija disanja su zabiljeieni posebice kod konja.
Nakon primjene VMP-a konjima obitno sejavlja prolazni porast krvnoS llaka nakoo dega sljjedi pad

krvnog tlaka.
N.rkon primj€ne Vt\,IP i zabileTenoJc aciic mokrcnjc.
Nakon primjene VMP-a mogu se inviti lrcmori miii6a te nagli pokrcti kao reakcija najake slulne ili
fizitke podrainje. Iako u rijetkin sluiajcvima, zabiljczcnc su i nasilnc reakcije konja nakon primjene

ksilazina.
Nakon primjene VMP a mozc doti do nlaksije a reveribilnog prolapsa Flrnisa
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U vrlo rijetkim sluaajevima ksilazin moie izazvali blagu koliku zbog privremenog smanjenja
pokrelljivosli crijeva. U svrhu sprjeiavanja kolike ko,rji,najc nakon scdacijc potrebno uskmtili hranu
sve do potpunog preslanka uainka sedacije.

Uaestalost nuspojava je odredena sukladno s,jedeiim pravilima:
- vrlo aesre (vise od I na 10 iivotinja kojimaje primijcnjcn VMP pokazuju nuspojaur(e) )
- aeste (vise od l, ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- manje aeste (vise od l, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 iivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- rijetke (viie od l, ali manje od l0 iivotinja na 10000 zivotinja kojima.je primijenjen \MP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP, ukljrrauju6i
izolirane sluiaiove).

{.7. l'rimj€na lijekom graviditela, lnktrciic ili ncsc'r.i:l

Craviditet:
Iako Iaboratorijskim istrazivanjima na Stakorima nije dokazan teratogeni ili fetotoksiani uainak, VMP
bi se tijekom prva dva tromjesedja graviditela trebao primjenjivati iskljudivo u skladu s pmcjenom
veterinara o odnosu koristi i rizika-
VMP se ne smlje primjenjivati u kasnijim stadijima graviditeta (posebice ukolikoje rijec o govedu i
maakama), osim prilikom porodaja, jer ksilazin uziokuje konlrakcije mat mice i moir izaw^ti
prijevremeniporod.j.
VMP se ne smije primjenjivati govedima u koj ih se provodi lransplantacijajajnih stanicajer poveiani
tonus matemice more smanjiri mogudnost implantacijejajnih slanica.

4.8 lnterrkcte s drugim medicitrskim proizvodim{ i drugi oblici interakcija

Ostali dcpresori sredisnj€g Zivianog sustava (barbiturati, narkotici. arestetici, sredstva za smirenje
itd.) mogu uzrokovali poja6anu depresiju srediinjeg Zivianog sustava ukoliko se primjenjuju
islovremeno s ksilazinom te moi€ biti potrebno smaDjiti dozu navedenih sredstava. Ksilszin s€ stoga
treba oprezno primjenjivatiu kombinaciji s neurolepticima ili sredstvima za smirenje. Ksilazin se ne bi
trebao primjenjivati istovrcmeno sa simpatominretiakim liickovima (opr. epinefrinom)jer se more
javili ventrikulama aritmija.
Zabiliezeno.je da islovremena primjcna potcnciranih sull'onanrida i alfa2-agonista u venu uzrokuje
srdane aritmije koje mogu biti sm(onosDe. lako navcdc[i ntinci nisu znbiljeieni nalon primjene ovog
VMP-a, ne preporuduje se primjena VMP-a koji sadrinvrju trirnctoprirn/sulfonamide u venu ukoliko
su konji scdirani ksilazinom.

4.9. KoliiiDe koje se pridrjetrjuju i pur primjeoe

VMP se primjenjuje u veou- u misid ilipotloTno.

Coveda: u venu ili u misi6
Konji: u venu
Psi: u venu ili u misi6
Maake: u misii ili potkoZno

PrinricDLr VMILa u venu trcba provodili polngnno. posebiec u korja

Coveda (primjem u venu ili u miii6)
Primjena u venu:
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Kako bi se osiguralo todno doziranje i izbjeglo subdoziranie lrebalo bi Sto rodnije odrediri tjelesnu
masu,



l)o,,1
Ksilazin

mg/lg tjelesne masc

VMP
mUl00k8 tjelesne

mase

VMP
mU500 kg telesne

I 0,016 0,024
u 0,014 - 0.05

0 08-0,r2
0,18 - 0,25

0,1 0 6
0,85 t.25

0,066 - 0,10 0,33 0,5 1,65 - 2,5

Prinrjenom u vcnu ubrzava se podetak djelovanja VMP-a, dok se trajanje djelovanja obiino skratuje.
Kao i kod svih drugih sredstava koja dieluju na sredisnji Zivaani sustav, preporuauje se polagana
primjeBa VMP-a u venu.

Goveda

Govcda u rni5i6

Ukolikoje potrebno, udinak VMP-a rnoze s€ pojaaali ili produziti primjenom druge doze

Kako bi se pojaeao uainak VlvlP-4 20 min nakon primjene prve doze moie se primijeniti dodatna
doza kako bi se uCinak produZio za 30-40 minuta nakon prve primjene. Ukupna koliaina
primiienjene doze ne smiie bitive6a od doze IV.

Doza l: sedacija s blagim smanjenjem mi3iinog tonusa. Goveda mogu stajati-
Doza ll: sedacija s inaienim smanjenjem misiinog tonusa i blagom analgezijom. Govedo najdelde
ostanu stajali, ali mogu i le6i.
Dozr lll: duboka scdacija, daljnje smanjenje miSiinog lonusa, dj€lomidna analgezija. Goveda leZe.
Doza lV: vrlo duboka sedacija s izraienim smanjenjem miiianog tonusa, djelomidna analgezija.
Covcda leie.

Konji (prinjena u venu)
Primjenjuje se 0,6 - 1,0 mg ksilazina,/kg tjelesne mase 5lo odgovara 3 5 mL VMP-a/100 kg rjelesne

Ovisno o dozi, postiZe se s€dacija u rasponu od blage do izrazito duboke s pojedinaino varijabilnom
analgezijom i zlatnim smanjenjem miSidnog tonusa. ll pravihr. konji ne 7nuzimaj! lezedi polozaj.

l'si (prinrjena u venu ili U rniiii)
VMP se primjenjuje za sedaciju:
Doza.ic I mg ksilazina,&g tjelesne mase u venu (odgovara 0,5 ,nL VMP-rl0 kg ljelesne mase) ili I -
I rrrB ksilazinrkts tjclesne mase u misit (odgovara od 0.5 do 1,5 )l- VMP a/10 kg tjelesne mase).

Psi vrlo aeslo povradaju nakon primiene VMP-a. l)kolikojc ovaj Iiinak repoieljan- moze se ublarili

",lr"r'rrrIcDr 
hrnlle prryr prrm;ene VMP .r

Maake (primjena u miiid ili potko2no)
VMP se primjenjuje za sedaciju:
Doza.je 2 nrg ksilazina/kg telesne mase u nriSit (odBovara 0,t ml, VMP-rkg ljelesne masc ili 2 - 4

rng I silaz in r/kg tjelesne masc polkoZno (odgovar. od 0,I do0.: L VMP-a/lg tjelesnc mase).

Doza
Ksilazin

mg/kg tjelesne mase

VMP
mUi00 kg tjelesne

mase

VMP
mL/500 kg lj€lesne

mase
I 0,05 0,25 t,25
II 0,r 0,5 2,5
l 0.2 1,0

0,3 1,5 '1,5

scdarhcn l0 mdml, otopina zinjekcr!
za eo\cda.loiic. psc j mlatc.
KI.ASA UP4-12?-05/2!-Or/r?
trRllR()!r 525-10/0J49-2 l-{
t_E/v/ot05/mt/MR

- ti
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Miakc vrlo aesro povra6aju nakon prjnjcne VMP-a.
Ukoliko je ovaj u.inak nepoieljan, moie se ublazitj uskra6ivanjem hrane prije prnnjcne vMP .

Rrombulil gumeni aep na boaici smre se probuiiti iglom najviBe 15 pula.

.r.10. Predoziranje (simptoDi, hitni postrpci, rntidoti), ;rko je nu;no

U sluaaju neholi6nog predozirarrja, mogo sc pojavili sraane aritmije, sniZeni krvni tlak te ,.iatna
depresija srcdiinjeg ZivdaDog ustava i ote;ano disanje. Takoder, nakon predoziranja su zabiljeZeni i
napadaji. Ksilazin moze biti antagoDizimn o2-adrenergidnim antagonistirna.
Kako bi se tretiralo otezano disanje uzrokovano ksjlazinom, prcponrauje se mehaDiika potpora
disaDju, tj. pritiscjma na prsni koi treba potaknuti disanje ili provesti umjetno disanje, zajed o sa

stirnulalorima disanja (npr. doksaprarlom) ili bez njih.

1.1l. Karcncija(e)

Govcda, konii
Mlijeko: nula sati.

s. FARMAKOLOSXASVO.TSwa

F-amakoterapijska g pa: iiviari sustav; psiholeptici; hipnotici i sedativi

ATCvet kod: QN05CM92

5.1. F:irmakodinanriikr svojstva

Ksilazin pripada skupini agorista02-adrenergianih receplora.
Ksilazinjc agonjsl (r2 adrcnergidnih rcceptora, kojj djeluje slimulaclom srcdifnjih i peril'eorih a2-
adrenergiaDih receptora. Zbog stimulacije sredisnjih o2-adrenergiinih receptora ksilazin imajako
antillociccptivDo djelovanje. Osim 02 adrcnergidnoB djelovanja, ksilazir ima i ul-adrencrgranc
uainke.
Ksilazin takoder izaziva opnalarie skeletnih miii6a inhibirinjcm xrlraneurahog prijenosa impulsa na
srediintoj uziDi srcdiSnjes Zivianog sustava. Svojstva ksilazina da uzrokuje analgeziju i opuitaDje
niSiia znatno se razlikuju rnedu iivotinjskim vrslama. Dovolj,a nzina aralgezije obitno se postiie
samo u kombinacjji s drugim sredstvima za analgcziju.
U nrnogih Zivotinjskih vrsta prirrjena ksilazjna uzrokuje kratkorajni udinak poviSerog a(erijskog
tlaka nakon iega slijedi duze razdoblje snizenog krvnog tlaka i smanje ja broja otkucaja srca. Smarra
se da su navedena suprolna djeiovanja na anerijski tlak povezaDa s d2-adrcnergitDim i ol -
adrener.sian in djelovanjem ksilazira-
Ksilazin islazuje nekoliko endokinih uainaka. ZabiijczenoJe da ksilazin utjeac ra jnzulin
(po\redsrvoD o2-receplora u B slanicama gustenae irhibira oslobadrnje inTulina). AD (potiae
sDanjerre proi/vodnje ADH, Slo uzrokuje poliufllu) i FSH (uzrokute v,i2eUe)

5.1. I rrlnrkokifieliaki podxlci

Goveda. konii:
Meso ijestive iznutrice: I dan

\.11.tr rrrrr ll) u ft1. or)pina 1i xrrcl(rrr
/r 'i\.,1. lfrt. f.. r InJil.
kt \\\ t l,l i'tr)ittllt tl
L lrllliL,r rli lI r1, ll I

N l.

NaIon prrnjelc ksilazina u miSja slijedi brza apsorpcija (i dtciovrlje.). RaTino ksitaTiDa brzo doseiu
!rl,unac (r)bitno u roku l5 mi rla), a zarinl dolazi rlo cksponencrlatrrog pada Ksilazjn jc organska
br,,rkolijci.rirnroropljivaunrasri,narescopsei oibrToraspodieljr'lc(VI)r9 2.7) llrokuod
nckolrko n,irrrrta nakon f, ir{ene u venu u visokoj konccnrracri pr(n,rdcrr.ic n bUbrezir,.,. lct r.
irc(liiric,,,;i\a:rnonr sllsravu, hipolrzarrra idralirgrlli Dakte. vrb sr brTo prtnosi iTkrvr hritau



lkiv, IJjoraspdozjvost ksilazina nakon prinr.jerre u miSi6je nepotpuna i varira (' rasponrr od 52 90 %
u pisa do 40 48 % u konjn. Ksilaz;n se opsezno metabolizira i brzo izluiujc (t 70 % urinom te +
']0% i,nr.:ronr) Snralra se daje brzo izluaivanje ksilazina povezano s opseznjm melabolizmom, a ne s

izluiivanjem ksilazina bubrezima u nepron:ijenjenom obliku.

6. FARMACEUI'SI<IPODA'TCI

6.1. I'opis Donroanih tv,rri

MelilparahidroksiberT,oat (l-2 I 8)
Natrijev klorid
Natrijcv karborat (za korckciju pH)
Voda za injekcije

6.2. Gl:rvneinkompittibilnosti

U nedostatku ispilivanja kornpatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski prcizvod sc De smije mijesali s

dru,rinr vcterinJr.ko mcJicinskim proizvodima.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakimn za prodaju: 3 godine
Rok valjaoosti poslijc prvog owaranja unutamjeg pakovanja:28 dana.

6..1. I'osebne tniere pri invanju

Ovaj veteriDarsko-medicinski proizvod ne zahtieva nikakve posebne uvjele iuva{a.
Nakon p og otvamnjn unutanrjeg pikovanja, VMP beba duvati pr; temperaturi niioj od 25 'C

6.5. Osobine i s:rshv unutarnj€g pakovanja

ProT-ima slaklena bodica (tipa II) v€liiine 50 mL, zatvor€na brombutil gumenim aepom i zapcaa(enr
aluminijskom kapicom.
Veliaina pakovanJfl: 50 lnl- ili 5 x 50 mL u kartonskoj kutiji.

6.6. I'oscbnc 
"'iere 

oprezn prilikonr odhgrnja neupotrijcblienog vcterinrrsko-medirinskog
p' oi7.vodn iii (,lpadnil' n'xterij,rlr dobivcnih prirnjcnon lih proizvoda

flilo koji neupolrj.jcbljcni vclerinarsko medicjDski proizvod ili otp:rdni rnal$ja1i dobjvcni primjenoln tih
vetern)a.sko medicinskih pro,zvoda trebaju se odlagali u skladu s propisima o Tnrinjavanju otpada.

7. NOSITEL.I ODOIJRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

lrlerchemie Werken Dc Adclaar Eesti AS
Vanapcrc 1cc 14, Pijiinsi
Opaina Viirnsi
Okrus Harju 74011
hslLrrrija
Tel.r +172 6 005 005
E poiti: inloaginterchemie.ee

I]. I}TIo,I(EVI) ()I)()ARI]NJA ZA STAVL.'AN.IE U PItoNIfT

t t,/t J:1.-05./tr r)l/ll
\.rhrh. r :l)r,! rrl ,f',r,, , r.r rtttl.rru
/J,!rrdJ lL,, . I'r r !r al.
(1 .\s,\Lt),1 i,:. Ir ttr)t _

L RitR()r i)r t1r ril,r tt I



9. D.\l Ull I'RVOG ()tX )lltttiN.LVPROI)t lI-.t t,tN,t?\ ODOtIR[]N.lA

Dana 15. veljnte 2021. godine

rO. DATUM RIIVIZIJU I'!]KSTA

Dana 15. vcljaie 2021. godire

ZA}RAI{A PRODAJE, OPSKRAE UILI PRJMJENE

Nije primjenjivo.

S.aic11.nr ll) nrgrnrl
zr So\nti. [,r] .. tr\! i

r'rormr zn irlcluru l{;iirsr.,r.r ,r,, ',oiii)

lrlI

KLASA llP/l-.121-05/2t-0t/t 7

lrRBltOl il5-ll)r0il')-l l -.1

I I :V 1)l0i rxl NIR

OiX)I'REND

l1)ll


