B. PRIBALOVA INFORMACE



1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

XYLAZIN Ecuphar 20 mg/ml injekéni roztok

2. SloZeni

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Xylazinum 20,0 mg

(jako xylazini hydrochloridum monohydricum 23,3 mg)
Pomocné latky:

Methylparaben 1,0 mg

Propylparaben 0,1 mg

Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kong, skot, psi, kocky.

4.  Indikace pro pouZziti

Pes, koc¢ka:

Sedace. V kombinaci s jinymi latkami k analgezii, anestézii a myorelaxaci.
Kuii:

Sedace a myorelaxace. V kombinaci s jinymi latkami k analgezii a anestézii.

Skot:
Sedace, myorelaxace a analgezie u malych zdkrokt.. V kombinaci s jinymi latkami k anestézii.

5. Kontraindikace

Diabetes mellitus.

Onemocnéni provazend zvracenim.

Onemocnéni plic a srdce.

Xylazin se nemd pouzivat v posledni tfetin¢ biezosti, popt. jen v kombinaci s tokolytikem.
Obturace jicnu a zaludecni torze.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:




Xylazin vyvolava u psa neziidka zvraceni. Mél by se proto podavat jen po 12 hodinach hladovéni,
prednostné i.m. po premedikaci atropinem. Ketamin by se mél podéavat teprve po sedaci xylazinem.
Kocky je také tieba nechat kviili nebezpeci zvraceni 12 hodin hladovét. Ketamin by se mél podavat
teprve po sedaci xylazinem.

Aby se zabranilo aspiraci potravy a slin, méla by byt hlava a krk u lezicich prezvykavci polozena
nizko.

Psi a predevsim kocky, kterym byl podan xylazin, je tfeba az do tiplného nabyti védomi chranit pred
ztratou tepla.

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Se zvitaty, ktera byla sedovana xylazinem, je tfeba zachdzet opatrné€, protoze mohou byt vnéjSimi
podnéty probuzena a mohou u nich vyvolat nahlé cilené obranné pohyby.
Pti manipulaci se zadni nohou kon¢ je tieba i pies sedaci pocitat s obrannymi pohyby.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptori a v zavislosti na davce vytvari sedativne-
hypnoticky stav podobny spanku.

V piipad¢ nahodneho pozfeni i sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot mtize dojit k utlumu (sedaci) a zméndm krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi. Po natazeni pozadovaného mnozstvi pifipravku
z lahvicky do injekéni stiikacky chrante jehlu az do vlastni aplikace. V piipadé€ zasazeni pokozky nebo
sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstranite
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé zasazeni oCi vyplachnéte
zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Podrazdéni, senzibilizace, kontaktni dermatitis a systémové ucinky neni mozné po styku s kazi
vyloucit.

Pokud s pfipravkem manipuluje t€hotna Zena, je tfeba, aby dodrzovala zvySenou obezietnost, aby
nedoslo k sebeposkozeni injekén¢ aplikovanym piipravkem, protoze by mohlo po nadhodné systémové
expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Informace pro 1ékare:

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptori, jehoz toxicita mize zptusobovat klinické ucinky
zahrnujici sedaci, utlum dychani a kdma, bradykardii, hypotenzi, suchost tst a hyperglykémii. Byly
hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické ptiznaky by mély byt léCeny
symptomaticky.

Biezost a laktace:

Nepouzivat v posledni tfetin€ bfezosti, popf. jen v kombinaci s tokolytikem.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Interakce s jinymi léky s vlivem na CNS:
Zadouci 1 nezadouci u€inky xylazinu mohou byt zeslabeny podanim latek s alfa2-antagonistickym
ucinkem.



Predavkovani:

Cést G¢inki xylazinu lze u skotu, kong, psa a ko¢ky antagonizovat podanim centralng u¢innych alfa2-

adrenolytik.

Zvl14as$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Koné:

Neurc¢ena ¢etnost (nelze odhadnout z
dostupnych udajt):

Poruchy kardiovaskularniho systému — poruchy srde¢niho
rytmu, pokles krevniho tlaku po jeho pocate¢nim zvyseni,
bradykardie.

Systémové poruchy — inhibice regulace télesné teploty.
Poruchy chovani — paradoxni excitace.

Vysetieni — hyperglykemie

Renalni a mocové poruchy — polyurie.

Poruchy v mist¢€ podani — reverzibilni lokalni podrazdéni.
Dychaci cesty, poruchy dychaciho ustroji — bradypnoe.
Poruchy reprodukéniho systému — reverzibilni prolaps
penisu, kontrakce d¢lohy.

Skot:

Neurcena ¢etnost (nelze odhadnout z
dostupnych udaji):

Poruchy kardiovaskularniho systému — poruchy srdecniho
rytmu, pokles krevniho tlaku po jeho pocateénim zvySeni,
bradykardie.

Systémové poruchy — inhibice regulace télesné teploty.
Poruchy chovani — paradoxni excitace.

Vysetteni — hyperglykemie

Renalni a mocové poruchy — polyurie.

Poruchy v misté podani — reverzibilni lokalni podrazdéni.
Dychaci cesty, poruchy dychaciho tstroji — bradypnoe.
Poruchy reprodukéniho systému — reverzibilni prolaps
penisu, kontrakce délohy.

Poruchy traviciho traktu — zvySena salivace, inhibice motility
predzaludki, tympanie, neschopnost pohybovat jazykem,
regurgitace.

Psi:

Neurcena Cetnost (nelze odhadnout z
dostupnych udaji):

Poruchy kardiovaskularniho systému — poruchy srde¢niho
rytmu, pokles krevniho tlaku po jeho pocate¢nim zvyseni,
bradykardie.

Systémové poruchy — inhibice regulace télesné teploty.
Poruchy chovéni — paradoxni excitace.

Vysetteni — hyperglykemie




Renalni a mocové poruchy — polyurie.

Poruchy v mist¢ podani — reverzibilni lokalni podrazdéni.
Dychaci cesty, poruchy dychaciho ustroji — bradypnoe.
Poruchy reprodukéniho systému — reverzibilni prolaps
penisu, kontrakce délohy.

Poruchy traviciho traktu — zvraceni.

Kocky:
Neur&end Cetnost (nelze odhadnout z | Poruchy kardiovaskularniho systému — poruchy srde¢niho
dostupnych dajt): rytmu, pokles krevniho tlaku po jeho pocatecnim zvySent,

bradykardie.

Systémové poruchy — inhibice regulace télesné teploty.
Poruchy chovani — paradoxni excitace.

Vysetteni — hyperglykemie.

Renalni a mocové poruchy — polyurie.

Poruchy v misté podani — reverzibilni lokalni podrazdéni.
Dychaci cesty, poruchy dychaciho tstroji — bradypnoe.
Poruchy reprodukéniho systému — reverzibilni prolaps
penisu, kontrakce délohy.

Poruchy traviciho traktu — zvraceni.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G&inkd: Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv,

Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Intravendzni, intramuskularni a subkutanni jednorazové podani.

Intramuskularné:
Skot: 0,05-0,3 mg uc.l./kg z.hm., tj. 0,25-1,5 ml piipravku/100 kg Z.hm.
Pes: 1-2 mg uc¢.l./kg z.hm., tj. 0,5-1 ml ptipravku/10 kg z.hm.

Intramuskularné nebo subkutanné:
Kocka: 1-2 mg u€.l./kg z.hm., tj. 0,05-0,1 ml ptipravku/1 kg z.hm. i.m. nebo s.c.

Intravendzné:

Skot: 0,03-0,1 mg 0¢.l./kg z.hm., tj. 0,15-0,5 ml ptipravku/100 kg Z.hm.
Kun: 0,6-1 mg u€.1./kg z.hm., tj. 3-5 ml ptipravku/100 kg z.hm.

Pes: 0,5-1 mg uc.l./kg z.hm., tj. 0,25-0,5 ml ptipravku/10 kg z.hm.

V kombinaci, resp. k premedikaci u pst: atropin 0,05-0,10 mg/kg z.hm. i.m., xylazin 1-2 mg/kg z.hm.
i.m. nebo s.c., ketamin 8-20 mg/kg z.hm. i.m.

V kombinaci, resp. k premedikaci u kocek: atropin 0,05-0,1 mg/kg z.hm. i.m. nebo s.c., xylazin 0,5-1
mg/kg z.hm., i.m. nebo s.c., ketamin 10-20 mg/kg Z.hm., i.m.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

K prodlouzeni u¢inku nebo pii jeho poklesu lze podat jeste 1/3 piivodni davky stanovené podle druhu
zvitete a jeho télesného stavu.
Je tieba zabezpecit dostateCnou substituci tekutin.

9. Informace o spravném podavani

10.  Ochranna lhuty

Skot, koné: maso: 1 den.

Skot, kon¢: mléko: Bez ochrannych lhtt.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiket¢ a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/006/02-C

25 ml nebo 50 ml injek¢éniho roztoku v lahvi¢ce z hnédého skla s propichovaci zatkou, vnéjsi obal
papirova krabicka

15. Datum posledni revize pribalové informace

Duben 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni Gdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ecuphar N.V.

Legeweg 157 i

8020 Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta a.s.

Ivanovice na Hané

CR

v licenci Ecuphar N.V., Belgie

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky:

Ceska republika

WERFFT, spol. s 1. 0.

CZ Brno

Tel: +420 541212183

E-mail: pharma@brn.pvtnet.cz

17. Dalsi informace


https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

