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L. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Xyla, 20 mg/mL, otopina za injekeiju, za goveda, konje, pse i macke (EE)

Sedachem, 20 mg/mL., otopina za injekeiju, za goveda, konje, pse i macke (AT, BE, BG. HR, CY, CZ,
DK, FR, DE, EL, HU, IS, IT, LV, MT, NL, NO, PL, PT, RO, 51, 5K, ES)

Sedachem vet, 20 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, pse i macke (SE)

Xvla vet, 20 mg/ml., otopina za injekeiju, za goveda, konje, pse 1 macke (FI)

Sedectin, 20 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, pse i macke (IE)

2. KEVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
| mL sadrzava:

Djelatna tvar:
Ksilazin 20,00 mg (odgovara 23,32 mg ksilazinklorida)

Pomoéne tvari:
Metilparahidroksibenzoat (E218) 1,5 mg
Potpuni popis pomocnih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna otopina bez vidljivih cestica.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1. Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj, pas, macka.

4.2. Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda

Veterinarsko-medcinski proizvod (VMP) se primjenjuje za sedaciju, miorelaksaciju i analgeziju
prilikom manjih kirurskih zahvata,

VMP se primjenjuje u kombinaciji s drugim sredstvima za anesteziju.

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

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

4.3 Kontraindikacije

Goveda, konji, psi. macke

VMP se ne smije primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoénih
tvari.

VMP se ne smije primjenjivali zivotinjama s opstrukcijom ZzeluGano-crijevnog sustava Jer je rijec o
sredstvu za miorelaksaciju, a svojstva VMP-a poja¢avaju uéinke opstrukcije, te zbog rizika od
povracanja.

Sedachem, 20 mg/ml., otopina za injekeju.

#a goveda, konje. pse 1 madke.
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VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju bolesti pluca (poteskoce u disanju) ili sréanih poremecaja
(posebice u slucaju ventrikulame aritmije).

VMP se ne smije primjenjivati u slu€aju poremecaja rada jetre ili bubrega.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama u kojih je prethodno utvrdena povijest napadaja.

VMP se ne smije primjenjivati u sluéaju snizenog krvnog tlaka i Soka.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama koje boluju od Seceme bolesti.

VMP se ne smije primjenjivati istodobno sa simpatomimetickim aminima (npr. epinefrinom).
VMP se ne smije primjenjivati teladi mladoj od jednog tjedna, Zzdrebadi mladoj od dva tjedna te
psicima i maci¢ima mladim od Sest tjedana.

VMP se ne smije primjenjivati tijekom posljednjeg stadija graviditeta (opasnost od prijevremenog
porodaja), osim prilikom porodaja (vidjeti odjeljak 4.7.).

4.4. Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

K.onji:

Ksilazin ko¢i normalnu pokretljivost probavnog sustava. Stoga bi se VMP trebao primjenjivati samo
konjima s kolikama koji ne reagiraju na analgetike. Primjenu ksilazina treba izbjegavati u konja s
disfunkeijom slijepog crijeva.

Makon lijeCenja konja ksilazinom Zivotinje nevoljko hodaju, stoga bi se, kad god je to moguée, VMP
trebao primjenjivati na unaprijed odredenom mjestu za lijeCenje/pregled.

VMP se treba primjenjivati s posebnim oprezom u konja podloZnih laminitisu.

U konja s bolescu il disfunkcijom didnih puteva moze se razviti dispneja opasna za Zivot.

VMP treba primjenjivati u najmanjoj preporuéena) dozi.

Primjenu VMP-a istodobno s drugim sredstvima za premedikaciju ili anesteziju treba temeljiti na
procjeni veterinara o odnosu Koristi i rizika. Tijekom procjene treba uzeti u obzir sastav VMP-a, dozu
i vrstu operacije. Preporuéene doze VMP-a mogu se razlikovati ovisno o odabranoj kombinaciji
sredstava za anesteziju,

Psi i macke:

Ksilazin koci normalnu pokretljivost probavnog sustava. Zbog toga se ne preporucuje sedacija
ksilazinom prilikom radiolotke pretrage gornjih dijelova Zeluéano-crijevnog sustava jer potife
punjenje abdomena plinovima te otezava tumadenje rezultata.

U brahiocelaliénih pasa s bole$éu ili disfunkeijom dignih puteva moZe se razviti dispneja opasnu za
Fivol.

Primjenu VMP-a istodobno s drugim sredstvima za premedikaciju ili ancsteziju treba temeljiti na
procjeni veterinara o odnosu koristi i rizika. Tijekom procjene treba uzeti u obzir sastav VMP-a, dozu
i vrstu operacije. Preporucene doze VMP-a mogu se razlikovati ovisno o odabranoj kombinaciji
sredstava za anesleziju,

Goveda:

Prezivaci su osobito osjetljivi na uéinke ksilazina. Goveda obi€no ostanu na nogama nakom primjene
malih doza ksilazina, ali ncke Zivotinje leze. Nakon primjene najvecih preporucenih doza ksilazina,
vecina zivotinja lezi, a neke Zivotinje padaju u postrani polozaj.

Motoricke funkeije predzeludaca (buraga i kapure) slabe nakon primjene ksilazina, Sto moZe
uzrokovati nadam. Odraslim Zivotinjama preporucuje se uskratiti hranu i vodu nekoliko sati prije
primjene ksilazina. Uskracivanje hrane moZe biti indicirano, ali se preporuuje samo ako je u skladu s
procjenom veterinara o odnosu Koristi i rizika.

Goveda tijekom razdoblja sedacije zadrzavaju sposobnost izbacivanja plinova, kasljanja i gutanja, ali
je ta sposobnost oslabliena. Stoga se mora pozorno pratiti goveda tijekom razdoblja oporavka:
zivotinje trebaju lezati u prsnom polozaju.

U goveda se nakon primjence ksilazina u dozama iznad 0,5 mg/kg tjelesne mase u venu mogu javiti
reakeije opasne za zivot (olezano disanje 1 zatajenje krvotoka). Stoga je potrebno vrlo precizno
doziranje.

Sedachem. 20 me'ml.. oloping s mekeiiu.

#a poveda, konge, pse 1 madke.

KLASA-LPI-322-0521-01/17 //// 325

URBRO. 5251000549214 e

EE/V 05001 ME ///
vielada 2021



Primjenu VMP-a istodobno s drugim sredstvima za premedikaciju ili anesteziju treba temeljiti na
procjent veterinara o odnosu koristi i rizika. Tijekom procjene treba uzeti u obzir sastav VMP-a, dozu
i vrstu operacije. Preporuéene doze VMP-a mogu se razlikovati ovisno o odabranoj kombinaciji
anestetika.

4.5. Poscbne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Treba se pobrinuti da su Zivotinje mirne jer mogu reagirati na vanjske podraZaje.

Treba izbjegavati primjenu VMP-a u venu,

Timpanija se povremeno moZe pojaviti kod goveda koja leZe. MoZete se izhjedi tako da se Zivotinju
drzi u sternalnom poloZaju.

Kako bi se sprijetila aspiracija sline ili hrane, Zivotinji treba spustiti glavu i vrat. Prije primjene VMP-
a Zivotinjama treba uskratiti hranu.

Starije 1 umorne Zivotinje osjetljivije su na ksilazin, dok ée u nervoznih ili iznimno razdrazljivih
Zivotinja moZe biti potrebna primjena relativino visoke doze,

U sluéaju dehidracije ksilazin treba primijeniti s oprezom.

Nakon primjene ksilazina psima i matkama Zivotinje obi¢no poénu povracati u roku od tri do pet
minuta. Preporu¢uje psima i mackama uskratiti hranu dvanaest sati prije kirurikog zahvata. Medutim,
smiju imati pristup pitkoj vodi.

Premedikacija atropinom u maéaka i pasa moze smanjiti luéenje sline i uéinke bradikardije.

Ne smije se primijeniti doza VMP-a koja je veca od preporudene.

Makon primjene Zivotinje se ne smije uznemiravati, tj. trebaju boraviti u tthom i mirnom prostoru, sve
do nastupa cjelovitog uéinka VMP-a.

Prilikom primjene VMP-a preporuéuje se hladenje Zivotinja ukoliko je temperatura okoline iznad
25°C te grijanje Zivotinja pri niskim temperaturama.

Ukoliko je rijec o bolnim zahvatima, ksilazin se uvijek treba primjenjivati istovremeno sa sredstvima
za lokalnu ili opéu anesteziju.

Ksilazin izaziva odreden stupanj ataksije, stoga ksilazin trebate oprezno upotrebljavati s oprezom
prilikom zahvata koji obuhvaéaju distalne dijelove udova te prilikom kastracija konja u stojeéem
poloZaju,

Sedirane Zivotinje trebaju biti pod stalnim nadzorom sve do potpunog prestanka uéinka VMP-a (npr.
povratak normalne funkcije srca i disanja; takoder u razdoblju nakon operacije ) te odvojene od ostalih
Zivotinja da th ne venemiravaju,

Ukoliko je rijec o mladim Zivotinjama, treba pogledati dobne granice navedene u odjeljku 4.3.
Ukoliko se VMP namjerava primijeniti Zivotinjama ispod navedenih dobnih granica, veterinar treba
procijeniti omjer koristi i rizika.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Osobe koje su preosjetljive na djelatnu tvar, parabene ili bilo koju od pomoénih tvar trebaju
izhjegavati kontakt s VMP-om.

VMP uzrokuje sedaciju. Treba paziti kako bi se izbjeglo nehotiéno samoinjiciranje VMP-a.

U slucaju nehoticnog unosa kroz usta ili samoinjiciranja, odmah treba potraziti savjet/pomoé lije¢nika
i pokazati mu uputu 0 VMP-u, ali NE SMIJE SE UPRAVLIATI VOZILOM zbog moguce sedacije i
promjene krvnog tlaka.

Treba izbjegavajte kontakt VMP-a s kozom, oéima i sluznicama.

U slucaju kontakta VMP-a s kozom, izloZeno podrudje treba odmah isprati velikom koli¢inom svjee
vode. Ukoliko se pojave simptomi izlaganja, treba potraZiti pomoé lijeénika.

Treba ukloniti kontaminiranu odjeéu koja je u jzravnom kontaktu s kozom.

U slu¢aju nehoticnog kontakta VMP-a s otima, treba ih isprati velikom koliginom svjeze vode.
Ukoliko se pojave simptomi izlaganja, treba potraZiti pomoé lijecnika.

Ukoliko trudnice primjenjuju VMP, trebaju poscbno paziti da ne dode do samoinjiciranja jer nakon
nehoticnog sustavnog izlaganja moze doci do kontrakeija maternice i pada krvnog tlaka ploda.

Sedachem. 200 mp/ml., otopina za injekeijuw.
Za-goveda, konje, pse 1 madke,
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Savjet lijecnicima

Ksilazin je agonist alfa2-adrenergi¢nih receptora. U slucaju apsorpeije klinicki simptomi mogu
uklju¢ivati uéinke kao $to su sedacija ovisna o dozi, otezano disanje, smanjenje broja otkucaja srca,
snizeni krvni tlak, suha usta i hiperglikemija. Takoder su zabiljeZeni sluéajevi ventrikularne aritmije.
Didne i hemodinamicke simptome treba lijeéiti simptomatski.

4.6. Nuspojave (ufestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene VMP-a mogu se javiti nuspojave, uobic¢ajene za a2-adrenergicni agoniste, kao 5to su
bradikardija, reverzibilna aritmija i hipotenzija. Mogu¢ je i uéinak na regulaciju temperature, pa se
tjelesna temperatura moZe smanjiti ili poveéati ovisno o temperaturi okoline. MoZe doti do otezanog
disanja i/ili zastoja u disanju, posebice kod macaka.

Macke i psi:

Moguca je pojava lokalnog reverzibilnog nadraZaja tkiva.

Matke i psi festo povracaju tijekom potetne faze sedacije ksilazinom, posebice ako su Zivotinje
nahranjene neposredno prije primjene VMP-a.

Nakon primjene ksilazina moguca je pojava pojaCanug slinjenja.

Ostale nuspojave u pasa i macaka ukljuéuju: tremor misica, bradikardiju s atrioventrikularnim blokom,
hipotenziju, smanjenu frekvenciju disanja,nagli pokret kao reakeiju na jake sludne podrazaje,
hiperglikemiju i pojatano mokrenje kod macaka.

Ksilazin kod magaka uzrokuje kontrakcije maternice te moZe izazvati prijevremeni porodaj.

Kod pasa su nuspojave opéenito izraZenije nakon potko#ne primjene nego nakon primjene u mi$ic, a
ucinak (uéinkovitost) moze biti manje predvidljiv.

U osjetljivih pasmina pasa s velikim prsima (njemacka doga, irski seter), zabiljeZeni su rijetki
sluéajevi nadma.

Kod Zivotinja pod anestezijom, uglavnom tijekom i nakon razdoblja oporavka, su u iznimno rijetkim
sluajevima uodeni poremecaji rada srca i disnog sustava (sréani zastoj, dispneja, bradipneja, pluéni
edem, snizeni krvni tlak) i1 neuroloski @nakovi (napadaji, prostracija, poremecaji zjenica, tremori).

CGioveda:

Moguca je pojava lokalnog reverzibilnog nadraZaja tkiva.

Ksilazin moZe izazvati prijevremeni porodaj u goveda te takoder smanjuje moguénost implantacije
oplodene jajne stanice.

Goveda koja su primila velike doze ksilazina ponekad imaju mekani feces 24 sata nakon primjene
VMP-a.

Ostale nuspojave ukljuéuju hrkanje, pojacano slinjenje, atoniju buraga, atoniju jezika, regurgitaciju,
nadutost, nazalni stridor, hipotermiju, bradikardiju, poja¢ano mokrenje i reverzibilni prolaps penisa.
Kod goveda su nuspojave opcenito izraZzenije nakon primjene u misic nego nakon primjene venu.

Konji:

Moguéa je pojava lokalnog reverzibilnog nadrazaja tkiva.

Konji se esto znoje dok popustaju ucinei sedacije.

Teska bradikardija i smanjena frekvencija disanja su zabiljeZeni posebice kod konja.

Nakon primjene VMP-a konjima obi¢no se javlja prolazni porast krvnog tlaka nakon &ega slijedi pad
krvnog tlaka.

Makon primjene VMP a zabiljeZeno je éeiée mokrenje.

Nakon primjene VMP-a mogu se javiti tremori misica te nagli pokreti kao reakcija na jake sludne ili
fizitke podraZaje. lako u rijetkim slucajevima, zabiljezene su i nasilne reakeije konja nakon primjene
ksilazina.

Nakon primjene VMP-a moze doci do ataksije 1 reverzibilnog prolapsa pemisa.
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U vrlo rijetkim sluéajevima ksilazin moze izazvati blagu koliku zbog privremenog smanjenja
pakretljivosti erijeva. U svrhu sprijeavanja kolike konjima je nakon sedacije potrebno uskratiti hranu
sve do potpunog prestanka uéinka sedacije.

Uestalost nuspojava je odredena sukladno sljedeéim pravilima:

- vrlo ¢este (vide od | na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- deste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje ¢este (vide od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vise od |, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujuéi
izolirane sluéajeve).

4.7. Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

lako laboratorijskim istraZivanjima na $takorima nije dokazan teratogeni ili fetotoksiéni uginak, VMP
bi se tijekom prva dva tromjesedja graviditeta trebao primjenjivati iskljuéivo u skladu s procjenom
veterinara o odnosu koristi i rizika.

VMP se ne smije primjenjivati u kasnijim stadijima graviditeta (posebice ukoliko je rije¢ o govedu i
mackama), osim prilikom porodaja, jer ksilazin uzrokuje kontrakcije maternice i moe izazvati
prijevremeni porodaj.

VMP se ne smije primjenjivati govedima u kojih se provodi transplantacija jajnih stanica jer poveéani
tonus maternice moZe smanjiti moguénost implantacije jajnih stanica.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ostali depresori srediinjeg Zivéanog sustava (barbiturati, narkotici, anestetici, sredstva za smirenje
itd.) mogu uzrokovati pojaéanu depresiju srediinjeg Zivéanog sustava ukoliko se primjenjuju
istovremeno s ksilazinom te moZe biti potrebno smanjiti dozu navedenih sredstava. Ksilazin se stoga
treba oprezno primjenjivati u kombinaciji s neurolepticima ili sredstvima za smirenje. Ksilazin se ne bi
trebao primjenjivati istovremeno sa simpatomimetickim lijekovima (npr. epinefrinom) jer se moie
javiti ventrikularna aritmija.

Zabiljezeno je da istovremena primjena potenciranih sulfonamida i alfa2-agonista u venu uzrokuje
sréane aritmije koje mogu biti smrtonosne. lako navedeni ucinci nisu zabiljeZeni nakon primjene ovog
VMP-a, ne preporucuje se primjena VMP-a koji sadrzavaju trimetoprim/sulfonamide u venu ukoliko
su konji sedirani ksilazinom.

4.9,  Kolifine koje se primjenjuju i put primjene
VMP se primjenjuje u venu, u misic ili potkozno.

Goveda: u venu ili u mii¢
Konji: u venu

Psi: u venu ili u migié
Macke: u miic ili potko#no

Kako bi se osiguralo toéno doziranje i izbjeglo subdoziranje trebalo bi §to toénije odrediti tjelesnu
masu,

Primjenu VMP-a u venu treba provoditi polagano, posebice u konja,

Goveda (primjena u venu il u misié)
Primjena u venu:

Sedachem, 20 me/mL., otopina za injekciju,
za poveda, konje, pse i matke,
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Primjenom u venu ubrzava se pocetak djelovanja VMP-a, dok se trajanje djelovanja obiéno skracuje.
Kao i kod svih drugih sredstava koja djeluju na sredisnji zivcani sustav, preporutuje se polagana
primjena VYMP-a u venu.

Goveda (u venu)

- Ksilazin it VMP,
P /i felesne mase mL/100kg tjelesne mL/500 kg tjelesne
I __mase mase
I 0,016 - 0,024 T 0,08-0,12 0,4-0,6
1 0,034 - 0,05 ____0,18-0.25 0,85 - 1,25
11 e 0,066 — 0,10 0,33 - 0,5 1,65-2,5
Goveda (u midic)
Ksilazin YMF YMP
Doza . mL/100 kg tjelesne mL/500 kg tjelesne
mg/kg tjelesne mase
masc mase
I 0,05 0,25 1,25
Il 0.1 05 | 25
11 0.2 1,0 5,0
v 0,3 1,5 1.5

Ukoliko je potrebno, uéinak VMP-a moZe se pojadati ili produZiti primjenom druge doze.

Kako bi se pojacao u¢inak VMP-a, 20 min nakon primjene prve doze moZe se primijeniti dodatna
doza kako bi se uéinak produzio za 30 - 40 minuta nakon prve primjene. Ukupna koli¢ina
primijenjene doze ne smije biti veéa od doze 1V,

Doza I: sedacija s blagim smanjenjem misiénog tonusa. Goveda mogu stajati.

Doza IlI: sedacija s izraZenim smanjenjem misi¢nog tonusa i blagom analgezijom. Govedo najéescée
ostanu stajati, ali mogu i leéi.

Doza 11: duboka sedacija, daljnje smanjenje misiénog tonusa, djelomiéna analgezija. Goveda leZe.
Doza 1V: wvrlo duboka sedacija s izraZenim smanjenjem misicnog lonusa, djelomiéna analgezija,
Goveda leZe.

Konji (primjena u venu)
Primjenjuje se 0,6 — 1,0 mg ksilazina/kg tjelesne mase $to odgovara 3 — 5 mL VMP-a/100 kg tjelesne
MAsEe u vena,

Ovisno o dozi, postize se sedacija u rasponu od blage do 1zrazito duboke s pojedinacno varijabilnom
analgezijom i znatnim smanjenjem misi¢nog tonusa. l] pravilu, konji ne zauzimaju lezeéi poloZaj.

Psi (primjena u venu ili u migi¢)

VMP se primjenjuje za sedaciju:

Doza je | me ksilazina'kg tjelesne mase u venu (odgovara 0,5 ml. VMP-a/10 kg tjelesne mase) ili | -
3 mg ksilazina/kg tjelesne mase u misié (odgovara od 0.5 do 1.5 mL. VMP-a/10 kg tjelesne mase).

Psi vrlo Cesto povraéaju nakon primjene VMP-a. Ukoliko je ovaj ucinak nepoZeljan. moZe se ublaziti
uskracivanjem hrane prije primjene VMP-a.

Macke (primjena u misic ili potkoZno)

VMP se primjenjuje za sedaciju:

Doza je 2 mg ksilazina/kg tielesne mase u misic (odgovara 0,1 mi, VMP-a/kg tjelesne mase ili 2 - 4
my ksilazina/kg tjelesne mase potkoZzno (edgovara od 0.1 do 0.2 mL VMP-w/kg tjelesne mase).

Sedachem. 20 mg/ml., oloping s injekeiju,
s poveda, konje, pse 1 macke,
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Macke vrlo Cesto povraéaju nakon primjene VMP-a.
Ukaobka je ovaj néinak nepoZeljan, moZe se ublaZiti uskradivanjem hrane prije primjene VMP-a

Birombutil gumeni ¢ep na bocici smije se probusiti iglom najvize 15 puta,
4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U sluéaju nehotiénog predoziranja, mogu se pojaviti sréane aritmije, snizeni krvmi tlak te znatna
depresija sredifnjeg Zivéanog ustava 1 oteZano disanje. Takoder, nakon predoziranja su zabiljeZeni i
napadaji. Ksilazin moZe biti antagoniziran a2-adrenergiénim antagonistima.

Kako bi se tretiralo oteZzano disanje vzrokovano ksilazinom, preporuéuje se mehanicka potpora
disanju, 1j. pritiscima na prsni ko3 treba potaknuti disanje ili provesti umjetno disanje, zajedno sa
stimulatorima disanja (npr. doksapramom) ili bez njih.

4.11. Karencija(e)

Goveda, konji:
Meso i jestive iznutrice: 1 dan.

Goveda, konji:
Mlijeko: nula sati.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Zivéani sustav; psiholeptici; hipnotici i sedativi.
ATCvet kod: QNOSCM92

5.1. Farmakodinamiéka svojstva

Ksilazin pripada skupini agonista a2-adrenergiénih receptora.

Ksilazin je agonist a2-adrenergitnih receptora, koji djeluje stimulacijom sredidnjih i perifemnih a2-
adrenergiénih receptora. Zbog stimulacije sredisnjih a2-adrenergiénih receptora ksilazin ima jako
antinociceptivno djelovanje. Osim a2-adrenergicnog djelovanja, ksilazin ima i al-adrenergiéne
ucinke.

Ksilazin takoder 1zaziva opustanje skeletnih misica inhibiranjem intraneuralnog prijenosa impulsa na
sredidnjoj razini sredidnjeg Zivéanog sustava. Svojstva ksilazina da vzrokuje analgeziju i opuitanje
misica znaino se razlikuju medu Zivotinjskim vrstama. Dovoljna razina analgezije obiéno se postize
samo u kombinaciji s drugim sredstvima za analgeziju.

U mnogih Zivotingskih vrsta primjena ksilazina uzrokuje kratkotrajni uéinak povisenog arterijskog
tlaka nakon ega shjedi duze razdoblje snizenog krvnog tlaka i smanjenja broja otkucaja srea, Smatra
se da su navedena suprotna djelovanja na arterijski tlak povezana s a2-adrenergiénim i1 al-
adrenergicmm djelovanjem ksilazina.

Ksilazin iskazuje nekoliko endokrinih uéinaka. ZabiljeZeno je da ksilazin utjece na inzulin
(posredstvom a2-receptora u B-stanicama guiterale inhibira oslobadanje inzulina), ADH (poti¢e
smanjene proizvodnje ADH, Sto vzrokuje poliuriju) i FSH (uzrokuje snizenje).

3.2, Farmakokineti¢ki podatei

Nakon primjene ksilazina u misic slijedi brza apsorpeija (1 djelovange). Razine ksilazina brzo doseiu
viliinae (obicno u roku 15 minuta), a zatim dolazi do eksponencyalnog pada. Ksilazin je organska
biza koja je pmmno opljiva u mastima te se opsesno i brzo raspodjelpuje (VD 1.9 - 273 U roku od
nekohko ninuta nakon primjene u venu u visokoj koncentraciji pronaden je u bubresima. jer,
stedisimem zivéanom susiave, hipolizama  dyafragm. Dakle, vrlo se brzo prenosi iz kevaih zila o
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tkiva. Bioraspolozivost ksilazina nakon primjene v misié je nepotpuna i varira u rasponu od 52 — 90 %
u pasa do 40 — 43 % u konja. Ksilazin se opseZno metabolizira i breo izluéuje (£ 70 % urinom te &
% ivmetom) Smatra se da je brzo izluivanje ksilazina povezano s opseZznim metabolizmom, a ne s
izluéivanjem ksilazina bubrezima v nepromijenjenom obliku,

0. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1. Popis pomoénih tvari

Metilparahidroksibenzoat (E218)
Matnjev klorid

Matryev Karbonat (za korckeiju pH)
Voda za injekeije

6.2. Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Poschne mjere pri Cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete fuvanja.
Nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja, VMP treba ¢uvati pri temperaturi nizoj od 25 °C.

6.5. Osohine i sastav unutarnjeg pakovanja

Prozirna staklena bocica (tipa I1) veli¢ine 50 mL, zatvorena brombutil gumenim éepom i zapecaéena
aluminijskom kapicom.
Velicina pakovanja: 50 ml il 5 x 50 mL u Kartonskaj kutiji.

6.6. Poschne mjere opreea prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnil materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proievod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
velerinarsko-madicinskih prorzvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zhrinjavanju olpada.

T NOSITELI ODOBRENJA ZA STAVLJANIE U PROMET
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9 DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Dana 15, veljace 2021, godine.

10. DATUM REVIZLIE TEKSTA

Dana 15, veljaée 2021, godine.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

Sedachem. 20 mg/iml.. olopina 2o mickeiju,
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