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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylamidor 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna (co odpowiada 23,3 mg/ml ksylazyny chlorowodorku) 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,5 mg

Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan (do ustawienia pH)

Woda do wstrzykiwan

Roztwor do wstrzykiwan; przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, psy, koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto
Do sedacji, zwiotczenia migéni i analgezji przy drobnych zabiegach chirurgicznych.
W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywolania efektu znieczulenia.

Konie
Do sedacji i zwiotczenia mig$ni.
W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywotania analgezji i efektu znieczulenia.

Psy, koty
Do sedacji.

W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywolania analgezji, efektu znieczulenia i zwiotczenia
miesni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z niedroznos$cig przewodu pokarmowego, poniewaz jest to produkt
zwiotczajacy migsnie, a wlasciwosci weterynaryjnego produktu leczniczego moga nasila¢ skutki
niedroznos$ci oraz ryzyko wystapienia wymiotow.



Nie stosowa¢ w przypadku chordb ptuc (zaburzenia oddychania) lub zaburzen czynnosci serca
(szczegodlnie w przypadku arytmii komorowej).

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzenia funkcji watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z historig drgawek.

Nie stosowa¢ w przypadku hipotensji i wstrzasu.

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych na cukrzyceg.

Nie podawac¢ jednocze$nie z aminami sympatykomimetycznymi (np. epinefryna).

Nie stosowac u cielat ponizej 1 tygodnia zycia, Zrebigt ponizej 2 tygodni zycia oraz szczenigt i kocigt
ponizej 6 tygodni zycia.

Nie stosowac pod koniec cigzy (ryzyko przedwczesnego porodu), z wyjatkiem porodu (patrz
punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia

W chorobach przebiegajacych z posocznica, w stanach ci¢zkiej niedokrwistosci, indeks terapeutyczny
jest obnizony.

Konie

Ksylazyna hamuje prawidtowa perystaltyke jelit. Dlatego powinna by¢ stosowana u koni wylacznie
w stanach kolkowych, niereagujacych na podane leki przeciwbdlowe. Nalezy unika¢ stosowania
ksylazyny u koni z nieprawidlowym funkcjonowaniem jelita slepego.

Po leczeniu ksylazyna konie wykazuja nieche¢ do poruszania si¢, dlatego w miare mozliwosci lek ten
nalezy podawac¢ w docelowym miejscu prowadzenia leczenia i (lub) badania.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

U koni z chorobami lub nieprawidlowym funkcjonowaniem uktadu oddechowego moga wystapic¢
zagrazajace ich zyciu dusznosci.

Nalezy stosowac najnizsza mozliwg zalecang dawke.

Potaczenie z innymi lekami podawanymi przed znieczuleniem i znieczulajacymi powinno zostac¢
poddane ocenie stosunku korzys$ci do ryzyka. Ocena powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich
dawke i rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki zwykle r6znia si¢ w zaleznosci od pozostatych
zastosowanych anestetykow.

Psy, koty

Ksylazyna hamuje normalna perystaltyke jelit. Moze to powodowacé, ze stosowanie ksylazyny jako
leku znieczulajacego bedzie niewskazane w przypadku wykonywania radiograméw gérnych odcinkéw
przewodu pokarmowego, poniewaz sprzyja ona wypetnianiu zoladka gazem, co utrudnia interpretacje
radiogramu.

U psoéw ras brachycefalicznych z chorobami lub nieprawidlowg czynnos$cig uktadu oddechowego
moga wystapi¢ zagrazajace ich zyciu dusznosci.

Potaczenie z innymi lekami podawanymi przed znieczuleniem i znieczulajacymi powinno zostac¢
poddane ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Ocena powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich
dawke i rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki zwykle r6znig si¢ w zaleznosci od pozostatych
zastosowanych anestetykow.

Bydlo

Przezuwacze sa bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Zwykle bydto pozostaje w pozycji stojacej
przy nizszych dawkach, ale niektore osobniki mogg przyjac¢ pozycje lezaca. Przy najwyzszych
zalecanych dawkach wigkszo$¢ zwierzat przyjmie pozycje lezaca, a niektore osobniki mogg przyjaé
pozycje lezaca na boku.

Po wstrzyknigciu ksylazyny funkcja motoryczna czepca i zwacza ulega ostabieniu. Moze to prowadzi¢
do wystapienia wzde¢. Wskazane jest niepodawanie pokarmu i wody dorostemu bydtu na kilka godzin
przed podaniem ksylazyny. Pozostawienie cielat na czczo moze okazac si¢ wskazane, ale powinno by¢
przeprowadzone jedynie na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka wykonanej przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.



Bydto zachowuje zdolnos¢ do odbijania, odkastywania i potykania, ale jest ona ograniczona w okresie
sedacji, dlatego bydlo nalezy uwaznie obserwowac w okresie rekonwalescencji: zwierzeta powinny
pozostawac w pozycji lezacej na mostku.

U bydta domigsniowe podanie dawek powyzej 0,5 mg/kg masy ciata moze zagraza¢ zyciu
(niewydolnos$¢ oddechowa i krazeniowa). Dlatego konieczne jest bardzo precyzyjne dawkowanie.
Polaczenie z innymi lekami podawanymi przed znieczuleniem i znieczulajacymi powinno zostac
poddane ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Ocena powinna uwzglednia¢ sktad produktéw, ich
dawke i rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki zwykle r6znia si¢ w zaleznos$ci od pozostatych
zastosowanych anestetykow.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Jesli przed zastosowaniem ksylazyny zastosowano premedykacje innymi lekami (np. uspokajajacymi i
(lub) przeciwbdlowymi), nalezy zmniejszy¢ dawke ksylazyny.

Nalezy zadbac o to, aby zwierzgta pozostawaty spokojne, poniewaz moga reagowac na bodzce
zewngetrzne.

Unika¢ podawania dotetniczego.

Czasami u bydta pozostajacego w pozycji lezacej moze pojawic si¢ wzdgcie, ktérego mozna uniknaé,
utrzymujgc zwierzg w pozycji lezacej na brzuchu.

W celu uniknigcia aspiracji $liny lub pokarmu nalezy obnizy¢ glowe i szyje zwierzgcia. Przed
zastosowaniem produktu zwierzg powinno pozostawac na czczo.

Zwierzgta starsze 1 oslabione sg bardziej wrazliwe na ksylazyne, z kolei osobniki nerwowe lub bardzo
pobudliwe moga wymaga¢ podania stosunkowo wysokich dawek.

W przypadku odwodnienia ksylazyne nalezy stosowac ostroznie.

U psow 1 kotow zwykle w ciggu 3-5 minut od podania ksylazyny obserwuje si¢ wymioty. Zaleca sie¢,
aby psy i koty pozostawaty na czczo przez 12 godzin przed zabiegiem chirurgicznym; mogg miec¢
nieograniczony dostep do wody do picia.

Premedykacja atroping u kotow i psow moze zredukowac¢ efekt wzmozonego wydzielania $liny

i bradykardii.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Po podaniu dawki zwierzgta powinny mie¢ mozliwo$¢ spokojnego odpoczynku do osiagnigcia
pelych efektéw dziatania produktu.

W temperaturze otoczenia powyzej 25°C zaleca si¢ schtadzanie zwierzat, a w niskich temperaturach
zaleca si¢ ochrong przed wyzigbieniem.

W przypadku bolesnych zabiegdéw ksylazyng nalezy zawsze stosowac¢ w polaczeniu ze znieczuleniem
miejscowym lub ogoélnym.

Ksylazyna wywoluje okre$lony stopien ataksji; dlatego w przypadku zabiegéw w dystalnych
okolicach ciata i kastracji koni w pozycji stojacej ksylazyne nalezy stosowac ostroznie. Przy
manipulowaniu tylnymi konczynami u koni nalezy spodziewac si¢ ruchéw obronnych, pomimo
uspokojenia.

Leczone zwierzeta nalezy monitorowa¢ do czasu catkowitego ustgpienia efektow podanego leku (np.
monitorowanie pracy serca i uktadu oddechowego, rowniez w fazie pooperacyjnej); powinny by¢ one
rowniez odseparowane, aby unikna¢ niepokojenia przez inne zwierzeta.

W przypadku stosowania u mtodych zwierzat nalezy sprawdzi¢ ograniczenia wiekowe opisane

w punkcie 3.3. W przypadku checi zastosowania produktu u mtodych zwierzat w wieku ponize;j
ograniczen wiekowych lekarz weterynarii powinien przeprowadzi¢ ocen¢ stosunku korzysci do

ryzyka.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt ten moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i blony sluzowe jamy ustnej. Unikac kontaktu ze
skorg, oczami i blonami $luzowymi. Skore, ktora miata kontakt z produktem, nalezy niezwlocznie
przemy¢ duza iloScig swiezej wody. Zdjaé zanieczyszczong odziez, ktora ma bezposredni kontakt ze



skora. Po przypadkowej stycznosci produktu z oczami lub btonami §luzowymi jamy ustnej nalezy
przeptuka¢ duza iloscia §wiezej wody. W przypadku pojawienia si¢ objawow skontaktowac sig

z lekarzem.

Ten produkt to lek o dziataniu uspokajajacym. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknac
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowym potknieciu lub samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE
PROWADZIC SAMOCHODU ze wzgledu na mozliwe wystapienie sedacji i zmiany ci$nienia krwi.
Kobiety w ciazy pracujace z produktem musza zachowaé szczegdlng ostrozno$¢, aby uniknaé
samoiniekcji lub potkniecia. Przypadkowa ekspozycja ogolnoustrojowa kobiet w cigzy moze wywotaé
skurcze macicy i obnizenie ci$nienia krwi ptodu.

Parahydroksybenzoesan metylu moze spowodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znangj
nadwrazliwos$ci na substancje czynna, parabeny lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

Dla lekarza:

Ksylazyna to agonista receptora a-adrenergicznego. Objawy po przyjeciu produktu moga obejmowaé
skutki kliniczne, w tym efekt uspokajajacy zalezny od dawki, depresj¢ oddechowa, bradykardie,
hipotensj¢, sucho$¢ w ustach i hiperglikemie. Zgtaszano rowniez arytmie komorowe. Objawy
oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo:
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie Skurcze macicy, zaburzenie w obrebie macicy (obnizenie
moze by¢ okreslona na podstawie zdolno$ci  implantacji zarodka), wypadanie pracia
dostepnych danych) (odwracalne);

Nadmierne §linienie si¢, zmniejszona aktywno$¢ zwacza
(zahamowanie motoryki zwacza), wzdecia ukladu
pokarmowego, regurgitacja, luzne stolce';

Porazenie jezyka;

Depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania;

Hipotensja, bradykardia, arytmia;

Obnizona temperatura ciala (tylko po wzro$cie temperatury);
Pobudzenie (paradoksalne reakcje pobudzenia);
Hiperglikemia;

Wielomocz;

Podraznienie w miejscu podania (odwracalne miejscowe
podraznienie tkanek).

'Przez 24 godziny po duzych dawkach ksylazyny.

Konie:

Bardzo rzadko Kolka?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):




Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie Skurcze macicy, wypadanie pracia (odwracalne);
moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych) Depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania;

Hipotensja, bradykardia, arytmia;

Obnizona temperatura ciala;

Pobudzenie (paradoksalne reakcje pobudzenia)?;
Drzenie mig$ni®;

Hiperglikemia;

Wielomocz;

Podraznienie w miejscu podania (odwracalne miejscowe
podraznienie tkanek);

Zwigkszona potliwos¢?.

Lagodna kolka moze wystgpic¢ po zastosowaniu substancji o aktywnosci o.-sympatykomimetyczne;j,
poniewaz perystaltyka jelit jest tymczasowo zahamowana przez substancje czynne z tej klasy.
Zapobiegawczo nalezy powstrzymac si¢ od karmienia koni po podaniu leku uspokajajacego az do
catkowitego ustgpienia efektow jego dziatania.

W odpowiedzi na ostre bodzce stuchowe lub fizyczne. Chociaz zdarza sie to rzadko, w przypadku
koni zgtaszano gwattowna reakcje po podaniu ksylazyny.

“Wraz z ustgpowaniem sedacji.

Psy, koty:
Rzadko Wzdecia zotgdka®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Zatrzymanie akcji serca, hipotensja;®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Duszno$ci, spowolnienie oddechu, obrzek ptuc;®
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Drgawki, skrajne wyczerpanie, zaburzenia zrenic, drzenie.b
raporty):
Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie Depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania (zwlaszcza
moze by¢ okreslona na podstawie u kotoéw);
dostepnych danych)

Bradykardia, arytmia;

Obnizona temperatura ciata;

Pobudzenie (paradoksalne reakcje pobudzenia);
Hiperglikemia;

Wielomocz;

Podraznienie w miejscu podania (odwracalne miejscowe
podraznienie tkanek);

Nadmierne $linienie si¢, wymioty’;

Skurcze macicy (koty).

U podatnych ras psow o glebokiej klatce piersiowej (dog niemiecki, seter irlandzki).

U zwierzat poddanych znieczuleniu, gtdwnie w trakcie i po okresie rekonwalescencji.

"W poczatkowej fazie sedacji wywotanej przez ksylazyne, szczegolnie jezeli zwierzeta zostaty
nakarmione bezposrednio przed otrzymaniem leku.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe” w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Chociaz badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
wptywu na ptod, stosowanie produktu w trakcie pierwszych dwoch trymestrow cigzy powinno
podlegac ocenie potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka przez odpowiedzialnego lekarza
weterynarii.

Nie stosowa¢ w pdzniejszym okresie cigzy (szczegdlnie u bydla i kotow), za wyjatkiem porodu,
poniewaz ksylazyna wywotuje skurcze macicy i moze wywota¢ przedwczesny porod.

Nie stosowac u bydta otrzymujacego wszczepienie komorki jajowej, poniewaz zwigkszone napigcie
macicy zmniejszaja szans¢ na implantacje.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne leki wywotujace depresje osrodkowego uktadu nerwowego (barbiturany, leki narkotyczne, leki
znieczulajace, leki uspokajajace itp.) moga powodowac addytywna depresje osrodkowego uktadu
nerwowego w przypadku stosowania w potaczeniu z ksylazyna. Dawki tych lekéw musza zostaé
zredukowane. Ksylazyna powinna by¢ stosowana ostroznie w potgczeniu z neuroleptykami lub lekami
uspokajajacymi. Ksylazyna nie powinna by¢ stosowana w potaczeniu z lekami
sympatykomimetycznymi, takimi jak epinefryna, poniewaz moze to wywota¢ arytmi¢ komorowa.
Zaobserwowano, ze jednoczesne dozylne stosowanie sulfonamidow potencjonowanych z agonistami
alfa-2 powoduje arytmi¢ serca, ktéra moze doprowadzi¢ do $mierci. Chociaz takiego efektu nie
stwierdzono dla tego produktu, zaleca si¢ niepodawanie produktow zawierajacych polaczenie
trimetoprim z sulfonamidami u koni, ktérym jako lek uspokajajacy podano ksylazyne.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne, domig$niowe lub podskorne.
Bydto: podanie dozylne lub domig$niowe
Konie: podanie dozylne

Psy:  podanie dozylne lub domigsniowe

Koty: podanie domig$niowe lub podskdrne

Aby zapewni¢ prawidtowy dobor dawki, nalezy jak najdoktadniej okres§lic mase ciata zwierzgcia.
Produkt droga dozylng nalezy podawac¢ powoli, szczegdlnie w przypadku koni.

BYDLO
Podanie dozylne
W przypadku podania dozylnego dawke zalecang przy podaniu domigsniowym zmniejsza si¢ od 1/2

do 1/3, w zaleznosci od indywidualnej reakcji zwierzecia. Rozpoczecie dziatania przyspiesza podanie
dozylne, podczas gdy czas dziatania jest zwykle skrocony.

Poziom Ksylazyna Xylamidor Xylamidor
dawkowania | (mg/kg mc.) (ml/100 kg mc.) (ml/500 kg mc.)
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

11 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25

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

Podanie domie¢$niowe




Poziom Ksylazyna Xylamidor Xylamidor
dawkowania | (mg/kg mc.) (ml/100 kg mc.) (ml/500 kg mc.)
I 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 2,5

11 0,2 1,0 5,0

iv. 0,3 1,5 7,5

W razie koniecznosci efekt dziatania produktu mozna poglebic lub przedtuzy¢ za pomoca ponownego
podania. Aby wzmocni¢ efekt, dodatkowa dawke mozna poda¢ 20 minut po pierwszym podaniu. Aby
przedtuzy¢ efekt, dodatkowa dawke mozna poda¢ 30-40 minut po pierwszym podaniu. Catkowita
podana dawka nie powinna przekroczy¢ IV poziomu dawkowania.

Dawka I: Sedacja z niewielkim zmniejszeniem napigcia mi¢s$ni. Bydto jest nadal w stanie pozosta¢ w
pozycji stojace;j.

Dawka II: Sedacja z wyraznym zmniejszeniem napi¢cia mi¢$niowego i lekka analgezja. Bydto
zwykle jest w stanie pozosta¢ w pozycji stojacej, ale moze réwniez przyjac pozycje lezaca.

Dawka III: Gleboka sedacja, dalsze zmniejszenie napigcia miesniowego, czgsciowa analgezja. Bydto
przyjmuje pozycje lezaca (zalecane jest wczesniejsze wstrzymanie podawania pokarmu).

Dawka IV: Bardzo glgboka sedacja z wyraznym zmniejszeniem napi¢cia mig§niowego, czesciowa
analgezja. Bydlo przyjmuje pozycje lezaca.

KONIE

Do sedacji:
0,6-1,0 mg ksylazyny/kg mc. dozylnie (co odpowiada 3-5 ml na 100 kg mc.).

W zaleznosci od zastosowanej dawki mozna osiggna¢ od lekkiej do glebokiej sedacji z indywidualnie
zroznicowang analgezjg i znacznym zmniejszeniem napig¢cia mig$ni. Konie zwykle nie przyjmuja
pozyciji lezace;j.

Do indukcji znieczulenia w potaczeniu z ketaming:
1 mg ksylazyny/kg mc. dozylnie (co odpowiada 5 ml na 100 kg mc.) i po wystapieniu glebokiej
sedacji 2 mg ketaminy/kg mc. dozylnie.

Jesli konieczne jest rowniez zdecydowane zwiotczenie mig$ni, mozna poda¢ lezacemu
zwierzeciu leki zwiotczajace mig$nie, az do wystapienia pierwszych oznak odpowiedniego
zwiotczenia.

PSY

Do sedacji:
1 mg ksylazyny/kg mc. dozylnie (co odpowiada 0,5 ml na 10 kg mc.).
1-3 mg ksylazyny/kg mc. domigéniowo (co odpowiada 0,5-1,5 ml na 10 kg mc.).

Do indukcji znieczulenia w potaczeniu z ketaming:
2 mg ksylazyny/kg mc. domie$niowo (co odpowiada 1 ml na 10 kg mc.) i 6-10 mg ketaminy/kg mc.

domigsniowo.

Stosowanie produktu bardzo czesto wywotuje u psow wymioty. Jezeli ten efekt jest niepozadany,
mozna go unikng¢, pozostawiajac zwierze na czczo.

KOTY



Do sedacji:
2 mg ksylazyny/kg mc. domig$niowo (co odpowiada 0,1 ml na kg mc.).
2-4 mg ksylazyny/kg mc. podskomie (co odpowiada 0,1-0,2 ml na kg mc.).

Do indukcji znieczulenia w potaczeniu z ketaming:
2 mg ksylazyny/kg mc. domig$niowo (co odpowiada 0,1 ml na kg mc.) i 5-15 mg ketaminy/kg mc.
domigs$niowo.

Stosowanie produktu bardzo czegsto wywoluje u kotow wymioty. Jezeli ten efekt jest niepozadany,
mozna go unikna¢, pozostawiajac zwierze na czczo.

Gumowy korek mozna bezpiecznie nakluwac do 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W razie przypadkowego przedawkowania moze wystapi¢ arytmia serca, hipotensja i gtgboka depresja
osrodkowego uktadu nerwowego i oddechowa, jak rowniez drgawki. Dziatanie ksylazyny mozna
zantagonizowac za pomoca antagonistow receptorow a2-adrenergicznych.

Jako leczenie depresyjnego dziatania ksylazyny na uktad oddechowy mozna zaleci¢ mechaniczne
wspomaganie oddychania z lub bez podania lekéw stymulujacych prace uktadu oddechowego (np.
doksapram).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Bydto, konie:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN05CM92
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ksylazyna jest pochodnag tiazyny o dzialaniu uspokajajacym, nasennym, miejscowo znieczulajgcym i
hipotensyjnym. W zaleznosci od gatunku zwierzat wykazuje rowniez wlasciwosci przeciwbdlowe i
zwiotczajace migsSnie. Wystarczajaca analgezja zostanie jednak osiggnigta jedynie w potaczeniu z
innymi produktami.

Jest to agonista a,-adrenoreceptorow i dziata na presynaptyczne i postsynaptyczne receptory
osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego.

Podobnie jak w przypadku klonidyny, sedacje i analgezje mozna wyjasni¢ pobudzeniem o$rodkowych
az-adrenoreceptorow. Czes¢ zaobserwowanych zdarzen niepozadanych wydaje si¢ by¢ oparta na tym
samym mechanizmie dziatania.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Ksylazyna jest szybko wchtaniana i rozprowadzana w organizmie zwierzecia. Niezaleznie od gatunku
zwierzecia, maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane w ciggu 12-14 minut po podaniu dozylnym.
Natomiast biodostgpnos$¢ po podaniu domigsniowym zalezy od gatunku zwierzgcia.

Ksylazyna jest szybko i catkowicie rozktadana na r6zne metabolity. Po podaniu domig$niowym i
dozylnym okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 23-60 minut. Okres pottrwania do catkowitej
eliminacji, niezaleznie od sposobu podawania i dawki, wynosi 2-3 godziny. W badaniu pozostatosci u
bydta z radioaktywnie oznakowana substancja czynng 85% podanej radioaktywnosci jest eliminowane
z moczem 24 godziny po podaniu dozylnym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z przezroczystego szkta typu I, zawierajaca 10 ml produktu lub fiolka z przezroczystego szkta
typu II, zawierajaca 25 ml lub 50 ml produktu, zamknigta korkiem z powlekanej gumy bromobutylowe;j
typu I 1 aluminiowym kapslem.

Wielkos¢ opakowan:
10 ml, 25 ml, 50 ml lub 5 x 10 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:
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8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

11


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

