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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Xylexx, 20 mglmL, otopina za injekciju, za goveda, konje, pse i madke (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
EE, EL, ES, FR, HU, HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))
Xyf exx Vet, 20 mglmL, otopina za injekciju, za goveda, konje, pse i madke (DK, FI, IS, NO i SE)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:
Ksilazin
(odgovara 23,3 1 mg ks ilazinklorida)

20,0 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra i bezbojna do gotovo bezbojna otopina, gotovo bez vidljivih destica.

3. KLINITKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj, pas i madka.

3.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Sedacija.
Premedikacija u kombinaciji s anestetikom

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar.
Ne primjenjivati Zivotinjama s opstrukcijom Zeludano-crijevnog sustava jer veterinarsko-medicinski
proizvod (VMP) izazivamiorelaksaciju i moZe pojadati opstrukciju, kao i zbog rizika od povra6anja.

Ne primjenjivati u sludaju bolestiplu6a(oteZanog disanja) iliporeme6aja u radu srca(posebice u

sludaj u ventri kularne aritm ij e).

Ne primjenjivati u sludaju poreme6aja funkcije jetre ili bubrega. Ne primjenjivati Zivotinjama za koje
je poznato da su imale napadaje. Ne primjenjivati u sludaju sniZenog krvnog tlaka i Soka.

Ne primjenjivati Zivotinjama s dijabetesom melitusom.

Xylexx.20 mg/ml,
otopina za injekciju. za goveda konje.
pse i madke,

K LASA : UP ll-322-05 125 -01 I 60

URBROJ : 525 -09 I 583 -25 -2

N L/V/0366/001/4/002

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako je taj podatak bitan
za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Benzetonijev klorid 0,11 mg

Natrijev hidroksid (za korekciju pH vrijednosti)

Kloridna kiselina, razrijedena (za korekciju pH
vrijednosti)

Yoda za injekcije
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Ne primjenjivati istovremeno sa simpatomimetidkim aminima (npr. epinefrinom).
Ne primjenjivati teladi mlatloj od jednog tjedna, Zdrebadi mlatloj od dva tjedna ili Stenadi i madiiima
mladoj od Sest tjedana. Ne primjenjivati tijekom kasnog graviditeta (opasnost od prijevremenog
porodaja), osim tijekom porodaja (vidjeti odjeljak 3.7).

3.4 Posebna upozorenja

Goveda:
o PreZivadi su vrlo osjetljivi na udinke ksilazina. U veiini sludajeva goveda ostanu stajati nakon

primjene malih doza, ali neke Zivotinje mogu i ledi. Nakon primjene najveiih preporudenih doza
vedina Livotinja legne, a neke mogu leLati r u bodnom poloZaju.

o Nakon injekcije ksilazina motoridke funkcije buraga i kapure su smanjene, Sto moZe dovesti do
pojave nadma. Preporuduje je uskratiti hranu i vodu odraslim govedima tijekom nekoliko sati
prije primjene ksilazina. Uskra6ivanje hrane teladi tako<ler moZe biti potrebno, ali se preporuduje
tek nakon Sto odgovorni veterinar procjeni omjer koristi i rizika.

. Trjekom sedacije goveda refleksi podrigivanja, ka5lja i gutanja su oduvani, ali smanjeni. Stoga se

goveda moraju paZljivo nadzirati tijekom oporavka i treba paziti daleLe na prsima.
o Nakon primjene doza ve6ih od 0,5 mg ksilazina/kg tjelesne teZine mogu se pojaviti udinci opasni

po Zivot (zatajenje disanja i cirkulacije) te stoga VMP treba vrlo precizno dozirati.
. Pnje primjene ovog VMP-a u kombinaciji s drugim sredstvima za uvod u anesteziju ili

anesteticima treba procijeniti omjer koristi i rizika te prilikom procjene treba uzeti u obzir njihov
sastav i dozu, kao i teZinu kirur5kog zahvata. Preporudene doze ovog VMP-a 6e varirati ovisno o

odabiru kombinacije sredstava za anesteziju.

Konji:
o Ksilazin zaustavlja peristaltiku crijeva. Stoga se smije primjenjivatikonjima s kolikama samo ako

ne reagiraju na analgetike. Treba izbjegavati primjenu ksilazina konjima s poremedajem funkcije
slijepog crijeva.

o Nakon primjene ksilazina Zivotinje nevoljko hodaju, pa kad god je mogu6e VMP treba primijeniti
na mjestu ne kojem 6e Zivotinja biti pregledana/lijedena.

o VMP treba oprezno primjenjivati konjima sklonim laminitisu.
o U konja s bolestima ili smanjenom funkcijom diSnih putovima moZe se pojaviti oteZano disanje

opasno po Zivot.
o Treba primijeniti najmanju mogu6u dozu VMP-a.
. Pnje primjene ovog VMP-a u kombinaciji sa drugim sredstvima za uvod u anesteziju ili

anesteticima treba procijeniti omjer koristi i rizika te prilikom procjene treba uzeti u obzir njihov
sastav i dozu, kao i teZinu kirurSkog zahvata. Preporudene doze ovog VMP-a 6e varirati ovisno o
odabiru kombinacije sredstava za anesteziju.

Psi i madke:
o Ksilazin zaustavlja peristaltiku crijeva. Zbogtoga sedacija ksilazinom moZe biti nepoZeljna prije

radiolo5ke pretrage prednjeg dijela Zeludano-crijevnog sustava jer pridonosi nakupljanju plina u
Zelucu, zbog dega je tumadenje rezultata pretrage manje pouzdano.

o ll brahiocefalidnih pasa s bolestima ili smanjenom funkcijom di5nih putova moZe se pojaviti
oteiano disanje opasno po Zivot.

Prije primjene ovog VMP-a u kombinaciji s drugim sredstvima za uvod u anesteziju li anesteticima
treba procijeniti omjer koristi i rizika te prilikom procjene treba uzeti u obzir njihov sastav i dozu, kao
i teZinu kirurSkog zahvata. Preporudene doze ovog VMP-a 6e varirati ovisno o odabiru kombinacije
sredstava za anesteziju.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Xylexx.20 mg/ml-.
otopina za injekciju. za goveda- konje,
pse i ma0ke.
K [.ASA : UP il-322-05 125 -0 I I 60
U R B ROJ : 525 -09 I 583 -25 -2
NL/V/0366/00 I /A/002
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o Livotinje treba drZati u tihom i mirnom prostoru jer mogu reagirati na vanjske podraZaje.
o Treba izbjegavati intraarterijsku primjenu VMP-a u arteriju.
o U goveda koja leZe ponekad se moZe pojaviti nadam, Sto se moZe izbje6i tako da Zivotinja ostane

leLati na prsima.
o Kako bi se izbjeglo da 2ivotinje udahnu slinu ili hranu, treba im spustiti glavu i vrat. Prije

primjene VMP-a Zivotinje ne treba hraniti.
o Starije i iscrpljene Zivotinje osjetljivije su na djelovanje ksilazina, dok zanervozne ili vrlo

razdraLljive Zivotinje moZe biti potrebna relativno velika doza.
o Ksilazin treba oprezno primijeniti dehidriranim Zivotinjama.
o Madke i psi obidno povra6aju unutar 3 do 5 minuta nakon primjene ksilazina. Stoga se

preporuduje psima i madkama uskratiti hranu tijekom 12 sati prije kirur5kogzahvata, ali mogu
imati pristup vodi za pi6e.

o Premedikacija atropinom u madaka i pasa moZe smanjiti pove6ano slinjenje i udinak na srce
(usporeni rad).

o Ne smije se primijeniti vela doza VMP-a od preporudene.
o Nakon primjene VMP-a Zivotinjama treba omogu6iti da se smire u tihom prostoru dok se ne

postigne potpuni udinak.
o Preporuduje se rashlatlivanje Zivotinja kada je temperatura okoli5a iznad25 oC, odnosno drLanje

Zivotinja na toplom pri niskim temperaturama okoli5a.
o U sludaju bolnih zahvata ksilazin uvijek treba primijeniti u kombinaciji sa lokalnim ili op6im

anesteticima.
o Ksilazin izaziva odredeni stupanj ataksije te se stoga mora oprezno primjenjivati prilikom

zahvata na distalnim dijelovima udova i kastracije konja u stoje6em poloZaju.
. Zivotinje treba nadzirati do potpunog nestanka udinka VMP-a (npr. pratiti rad srca i disanje,

takoder tijekom postoperacijskog razdoblja) i treba ih odvojiti od drugih Zivotinja kako bi se
izbj eglo uznemiravanj e.

. Pnje primjene VMP-a mladim Zivotinjama treba vidjeti dobna ogranidenja navedena u odjeljku
3.3. Ako je VMP potrebno primijeniti Zivotinjama mladim od navedenih dobnih granica, veterinar
treba procijeniti omjer koristi i rizika.

Zivotinja:

Djelatna tvar je sedativ. Treba paziti da se izbjegne nehotidno samoinjiciranje VMP-a.
U sludaju da se VMP nehotice proguta ili samoinjiciranja, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite
mu uputu o VMP-u, aliNEMOJTE UPRAVLJATI VOZILOM, zbog mogu6e sedacije i promjene
krvnog tlaka.
Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZom, odima ili sluznicama, a u sludaju nehotidnog kontakta, odi i
izloiene dijelove koZe treba oprati s obilnom kolidinom svjeZe vode. Odje6u kontaminiranu VMP-om
treba skinutiako je u izravnom kontaktu s koZom. Ako se pojave simptomi potraLite savjet lijednika.
Trudnice trebaju posebno paziti da izbjegnu nehotidno samoinjiciranje prilikom rukovanja s VMP-om,
jer se nakon sustavnog izlaganja mogu pojaviti kontrakcije maternice i sniZeni krvni tlak fetusa.

Zalijetnika:
Ksilazin je agonist o2-adrenoreceptora. Simptomi nakon apsorpcije mogu ukljudivati sedaciju ovisnu o
dozi, depresiju disanja, usporeni rad srca, sniZeni krvni tlak, suha usta i pove6anu razinu glukoze u
krvi. Utvr<lene su i ventrikularne aritmije. Poreme6aje disanja i cirkulacije treba lijediti simptomatski.

Poseblp rniere za zaStitu o
Nije primjenjivo

Xylexx.20 mg/ml,
otoprna za injekciju, za goved4 konje.
pse i madke,

KLASA : UP I l-322-05 125 -0 I I 60

URBROJ : 525 -09 I 583 -25 -2
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Neodredena udestalost (ne moZe se

procijeniti prema dostupnim
podatcima):

NadraZaj na mjestu injekcije'

Sn iZena tj elesna tem peratura2, Povi Sen a tj el esna

temperatura2

Atonija buraga, nadam, povra6anje, mekani feces'

pove6ano sl inj enj e, poreme6aj funkcij e j ezikaa

Depresija di5nog sustava, zastoj disanja, hrkanje, stridorr

SniZeni krvni tlak, usporeni rad srcau, aritmija'

Pove6ano mokrenje

Prij evremen i porodaj, poremedaj funkc ij e matern ice7,

prolaps penisa'

3.6 Stetni dogatlaji

Govedo:

I reverzibilni

' termoregulacija moZe biti poreme6ena te se posljedidno tjelesna temperatura moZe se smanjiti ili
pove6ati ovisno o temperaturi okoliSa.

'tijekom 24 sata nakon primjene velikih doza ksilazina
a atonija
s nazalni stridor
6 moile bitiznadajno usporen.

' smanjena mogu6nost implantacije jajne stanice
U goveda su nuspojave op6enito izraizenije nakon intramuskularne primjene, nego nakon intravenske
primjene.

Konj

' silovite reakcije

'?blage
3 privremena

Xylexx.20 mg/ml,
otopina za injekciju. za goved4 konje.
pse i maCke.

KLASA. UP I t-322-O5 t25 -0 t I 60
U RBROJ : 525-09/583-25-2
NL/y /0366t00't t A/002

Rijetko

(1 do l0 Zivotinja / 10 000 tretiranih

Zivotinja):

Neprirodno pona5anjer

Vrlo rijetko

( I Zivotinja / l0 000 tretiranih

Zivotinja, uklju6ujudi izolirane

sludajeve):

Kolike2' a, smanjena pokretljivost probavnog sustava3'a

Neodredena udestalost (ne moZe se

procijeniti prema dostupnim
podatcima):

NadraZaj na mjestu injekcije5

Ataksija, tremor mi5i6a6, spontani pokreti6

Prolaps penisa5

S n i Zena tjelesna tem peraturaT, Povi5ena delesna
temperaturaT

SniZeni krvni tlak8, povi5eni krvni tlak8, usporeni rad srcae,

aritmija5

Pove6ano znojenjero

Cesto mokrenje

Depresija diSnog sustava, zastoj disanja, usporeno disanje
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a Kako bi se to sprijedilo, konji se ne smiju hraniti nakon sedacije sve do potpunog ne nestanka udinka.
5 reverzibilni
6 kao reakcija na jake zvudne ili fiziEke podraZaje
7 termoregulacija moZe biti poreme6ena te se posljedidno tjelesna temperatura moZe se smanjiti ili

povedati ovisno o temperaturi okoli5a.
* nakon primjene obidno dolazi do prolaznog porasta, azatim pada krvnog tlaka.
e moZe biti znadajno usporen.

'o tijekom popuStanja sedacije.

Pas imadka:

I u osjetljivih pasmina pasa s velikim grudnim ko5em (njemadka doga, irski seter)
2 u anesteziranih Zivotinja, ve6inom tijekom i nakon razdoblja oporavka
3 reverzibilni
a uz atrio-ventrikularni blok

'moZe biti znadajno usporen.
6 termoregulacija moLe biti poreme6ena te se posljedidno tjelesna temperatura moZe se smanjiti ili

povedati ovisno o temperaturi okoli5a.

'kao reakcija najake zvudne podraLaje
8 tijekom podetka sedacije, posebno ako su Zivotinje hranjene neposredno prije primjene.
o u madaka
U pasa su nuspojave op6enito izraienije nakon supkutane primjene, nego nakon intramuskularne
primjene, a udinak (djelotvornost) moZe biti manje predvidljiv.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti
VMP-a. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u

promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

Xylexx. 20 mg/mL,
otopina za injekciju. za goved4 konje,
pse i madke.

K l.A SA : UP I l-322-05 125 -0 I I 60

l.J RB ROJ : 525 -09 I 583 -25 -2

N r./v/0166/001/A/002

Rijetko(l do l0Zivotinja/ 10.000
tretiranih Zivotinja):

Nadutost'

Vrlo rijetko (<1 Zivotinja / 10.000
tretiranih Zivotinja, uklj uduj u6i
poj edinadne i zvj e5taj e) :

Poreme6aji rada srca i disanja'?(zastoj rada srca2, oteZano
disanje', usporeno disanje', edem plu6a')

NeuroloSki poreme6aj i'? (napadaj i, op6a slabost', porem e6aj
refl eksa zjenice', tremor2)

Neodredena udestalost (ne moZe se

procijeniti prema dostupnim
podatcima):

NadraZaj na mjestu injekcije3

Usporeni rad srcaa,s, sniZeni krvni tlak, aritmija3

SniZena tj el esna temperatura6, povi Sena del esna
temperatura6

Spontani pokretiT, tremor mi5i6a;

PoviSena razina glukoze u krvi
Pove6ano slinjenje, povradanjes

Pove6ano mokrenje

Prij evremen i porodaj e, kontrakc ij e materni cee

Depresija di5nog sustavae
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Iako laboratorijskim pokusima na Stakorima nisu dokazani teratogeni niti fetotoksidni udinci, VMP se smije
primjenjivati tijekom prve dvije tre6ine graviditeta tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i
rizika.
Ne primjenjivati tijekom kasnog graviditeta (posebice u goveda imadaka) osim tijekom porodaja, jer
ksilazin izaziva kontrakcije maternice i moZe izazvati prijevremeni porotlaj.
Ne primjenjivati govedima kojima su transplantirane oplodene jajne stanice ili u vrijeme implantacije jajne
stanice jer pove6ani tonus maternice moZe smanjiti mogu6nost implantacije jajne stanice.

Laktacija:
MoZe se primijeniti tijekom laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarcko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Druge tvari koje izazivajudepresiju srediSnjeg Zivdanog sustava, SZS, (barbiturati, narkotici,
anestetici, trankvilizatori, itd.) moguizazvati dodatnu depresiju SZS-a ako se primjenjuju s

ksilazinom. Moguie je da 6e trebati smanjiti doze navedenih tvari. Stoga ksilazin treba oprezno
primjenjivati u kombinaciji s neurolepticima ilitrankvilizatorima. Ksilazin se ne smije primjenjivati u
kombinaciji sa simpatomimeticima, kao Sto je epinefrin, jer se moZe pojavitiventrikularna aritmija.
Utvrdeno je da istovremena intravenska primjena potenciranih sulfonamida i u2 adrenergidkih
agonista uzrokuje srdane aritmije koje mogu biti smrtonosne. Iako isti udinci nisu primije6eni u sludaju
primjene ovog VMP-a, ne preporuduje se intravenska primjena VMP-a koji sadrZe kombinaciju
trimetoprima i sulfonamida konjima tijekom sedacije ksilazinom.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Goveda: intravenska ili intram uskularna primj ena.

Konj i: intravenska primjena.
Psi : intram uskularna primjena.
Madke : intramusku larna i I i supkutana primj ena.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.
Intravenska injekcija treba biti spora, posebice u konja.
Ovaj VMP smije primjenjivati samo veterinar ili se smije primjenjivati pod njegovim nadzorom.

Goveda (i.v.. i.m.)

Doziranje za goveda

Doza ksilazin
(mg/kg t.t.)

ksilazin 20 mg/mL
(mL VMP-a/100 kg
t.t. )

ksilazin 20m{mL
(mL VMP-a/500
kg t.t.)

A. intramuskularna pnmJena
I 0,05 0,25 1,25

II 0,1 0,5 )\
III 0,2 l 5

IV 0,3 1,5 '7\

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
II 0,034-0,05 0,1 7-0,05 0,85- 1,25
III 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Dozal: sedacija uz blago smanjenje tonusa misi6a. Goveda joS uvijek mogu stajati

Xylexx, 20 mg/ml.
otopina za injekciju. za goveda- konje,
pse i maCke.

KLA SA: I P I I -322-05 /2 5 -0 I / 60
URBRO.I : 525-09/583-25-2
NL/V/0366/001/A/002
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Doza II: sedacija uzizraieno smanjenje tonusa mi5i6a i blagu analgeziju. Goveda ve6inom mogu
stajati, ali mogu i le6i.

Doza III: duboka sedacija uz dodatno smanjenje tonusa mi5i6a i djelomidnu analgeziju. Goveda leZe.
Doza IV: vrlo duboka sedacija uzizraLeno smanjenje tonusa mi5i6a idjelomidnu analgeziju. Goveda

leLe.

Konji(i.v.)
Doziranje: jednokratna injekcija doze 0,6- I mg ksilazina na kg $elesne teZine, t.t. (odgovara 3 do 5
mL VMP-a na 100 kg t.t.).

Psi (i.m.)
Doziranje: jednokratna injekcija doze 0,5-3 mg ksilazina na kg tjelesne teLine (odgovara 0,25-1,5 mL
VMP-a na 10 kg t.t.).

Madke (i.m.. s.c.)
Doziranje:jednokratnainjekcijadoze0,5-l mgksilazinanakgtjelesneteLine(odgovara0,025-0,05
mL VMP-a na kg t.t.).
Cep se smije probosti iglom najvi5e 30 puta.

3.10 Simptomi predoziranja (i ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju nehotidnog predoziranja mogu se pojaviti srdane aritmije, sniZeni krvni tlak te duboka
depresija SZS-a i disanja. Nakon predoziranja takoder su primije6eni napadaji. Djelovanje ksilazina se
m oZe pon i Stiti cr2-adrenergidkim antagon i stima.

Zalije(,enie depresije disanja izazvane ksilazinom preporuduje se poduzeti mjere zaodriavanje disanja
koje ukljuduju mehanidko disanje, sa ili bez primjene stimulatora disanja (npr. doksaprama).

3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razttoia rezistencije

Nije primjenjivo

3.12 Karencije

Goveda:
Mesoiiznutrice: ldan
Mlijeko: nula sati.

Konji:
Mesoiiznutrice: l dan.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QN05CM92

4.2 Farmakodinamika

Ksilazin je agonist o,2-adrenoreceptora

Xylexx,20 mg/ml,
otopina za injekciju, za goved4 konje.
pse i madke.
KLASA: U P I l-322-05 125 -0 | / 60

U RB ROJ : 525 -09 I 583 -25 -2
N r./v/0366/00 I /AJO02
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o Ksilazin djeluje tako Sto stimulira srediSnje i periferne o2-adrenoreceptore. Stimuliranjem u2-
adrenoreceptora ksilazin ima snaZno antinociceptivno djelovanje. Osim udinaka a2-
adrenergidkih agonista, ksilazin izaziva i udinke a1-adrenergi6kih agonista.

o Ksilazin takoder izaziva relaksaciju skeletnih mi5i6a sprjedavanjem prijenosa impulsa izmedu
Zivdanih stanica u srediSnjem dijelu SZS-a. Utvrdene su znadajne razlikeuizazivanjtanalgezije
i relaksacije skeletnih mi5i6a ksilazinom medu pojedinim vrstama. Zadovoljavaju6a analgezija se

najde56e postiZe samo u kombinaciji s drugim tvarima.
. U mnogih vrsta primjena ksilazina izaziva kratkotrajni porast arterijskog tlaka , nakon dega

slijedi dulje razdoblje sniZenog krvnog tlaka i usporeni rad srca. Ovi suprotni udinci na arterijski
tlak povezani su s o2- i crl -adrenergidkim djelovanjem ksilazina.

. Ksilazin ima i udinke i na neke endokrine Llijezde. Utvrdeno je da ksilazin stimuliranjem a2-
adrenoreceptora u beta-stanicama gu5terade sprjedava o ludenje inzulina, izaziva smanjenje
ludenja antidiuretskog hormona (Sto uzrokuje pove6ano mokrenje) i izaziva smanjenje ludenja
folikulostimul iraj u6eg hormona.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija i djelovanje su brzi nakon intramuskularne injekcije. Najve6e koncentracije brzo se postiZu

(obidno unutar l5 minuta), azatim se koncentracije eksponencijalno smanjuju. Ksilazin je organska
baza, vrlo topljiva u mastima, te opseZno ibrzo prelazi u tkiva difuzijom (Vd je 1,9-2,7 L/kg tjelesne
teZine). Unutar nekoliko minuta nakon intravenske injekcije ksilazina velike koncentracije su prisutne
u bubrezima, jetri, SZS-u, hipofizi i oiitu. To pokazuje da ksilazin vrlo brzo prelazi iz krvi u tkiva.
BioraspoloZivost nakon intramuskularne primjene je nepotpuna i varira izmedu 52-90% u pasa pa do

40-48% u konja. Ksilazin se opseZno metabolizira i brzo izluduj e (+ 70%o urinom te +30%o fecesom).
Brza eliminacija ksilazina vjerojatno je posljedica opseZnog metaboliziranja, a ne izludivanja ksilazina
u nepromijenjenom obliku urinom.

5. FARMACEUTSKI PODACI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijeSati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne hladiti ni zamrzavati.

5.4 Vrsta sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojne staklene bodice (staklo tipa Il) s 30 mL, zatvorene brombutil-gumenim depom i
aluminijskom kapicom te pakirane u kartonsku ili polistirensku kutiju.

Velidine pakiranja:
Kaftonska kutija koja sadrZi I bodicu s 30 mL
Kartonska kutija koja sadrZi 5 bodica s 30 mL
Kartonska kutija koja sadrZi 24 bodice s 30 mL
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Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere oprez u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Lijekove ne treba odlagati putem otpadnih voda ili ku6nog otpada. Za zbrinjavanje neiskoriStenih
veterinarsko-medicinskih proizvoda ili otpada nastalog njihovom uporabom koristite sustave za
povrat, u skladu s lokalnim propisima i svim primjenjivim nacionalnim sustavima za prikupljanje.
VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJ A ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan Nederland B.V.

7. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

u P I r-3 22 -0 5 I 22 -0 t I 620

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17. listopada 2020. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE S,q.ZTTKA OPISA SVOJSTAVA

30. sijednja 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MBDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://med ic ines.health.europa.eu/veteri nary).
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