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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Sedaxylan 20 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde, Katzen, Pferde und Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Xylazin 20,0 mg

Entsprechend 23,32 mg Xylazinhydrochlorid

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)

1,0 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat

0,1 mg

Citronensiure-Monohydrat

Natriumcitrat

Propylenglycol

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare und farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund, Katze, Pferd und Rind

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Sedierung von Hunden, Katzen, Pferden und Rindern.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden in spéten Stadien der Tréchtigkeit (s. Punkt 3.7).

Nicht anwenden bei Tieren mit einer Osophagusobstruktion oder Magendrehung, weil die
muskelrelaxierenden Eigenschaften des Tierarzneimittels die Auswirkungen der Obstruktion
moglicherweise noch verstiarken und wegen der Gefahr des Erbrechens.

Nicht anwenden bei Tieren mit einer Nieren- oder Leberfunktionsstérung, mit Atemdepression,
Storungen der Herzfunktion, Blutdruckabfall und/oder Schock.

Nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Kélbern, die jiinger als 1 Woche, Fohlen, die jiinger als 2 Wochen, bzw. Hunde-



und Katzenwelpen, die jiinger als 6 Wochen sind. Siehe auch Punkt 3.7.
3.4 Besondere Warnhinweise

Hunde und Katzen:

Xylazin hemmt die normale Darmmotilitdt. Wenn der obere gastrointestinale Trakt gerdntgt werden
muss, ist Xylazin als Sedativum nicht geeignet, da es die Aufgasung des Magens begiinstigt und somit
die Interpretation von Rontgenaufnahmen erschwert.

Brachycephale Hunde mit einer Atemwegserkrankung oder -dysfunktion kénnen eine
lebensbedrohende Dyspnoe entwickeln.

Pferde:

Xylazin hemmt die normale Darmmotilitdt. Deshalb sollte das Arzneimittel nur bei solchen Pferden
mit einer Kolik angewendet werden, die nicht auf ein Analgetikum ansprechen. Xylazin sollte nicht
bei Pferden mit einer caecalen Dysfunktion angewendet werden.

Wegen der sedativen Wirkung sollte das Tierarzneimittel moglichst an Ort und Stelle verabreicht
werden, wo die Behandlung/Untersuchung stattfinden soll.

Bei fiir Laminitis anfdlligen Pferden ist bei der Verabreichung des Tierarzneimittels Vorsicht geboten.
Pferde mit einer Atemwegserkrankung oder -dysfunktion kdnnen eine lebensbedrohliche Dyspnoe
entwickeln.

Die Dosis sollte moglichst niedrig gehalten werden.

Rinder:

Wiederkduer sprechen auf Xylazin besonders stark an. Normalerweise bleiben Rinder bei
Verabreichung niedriger Dosen stehen, manche Tiere legen sich jedoch auch hin. Bei Verabreichung
der maximalen Dosierungsempfehlung legen sich die meisten Tiere hin; wobei einige Tiere in
Seitenlage zum Liegen kommen..

Xylazin unterdriickt die Pansen-Motorik, was zur Aufgasung fiihrt. Es ist daher ratsam, den Tieren
mehrere Stunden vor der Verabreichung weder Futter noch Trinkwasser zu geben.

Obwohl bei Rindern wihrend der Sedierung (in reduziertem Male) die Fahigkeit zum Wiederkduen,
Husten und Schlucken erhalten bleibt, sollten sie wihrend der Erholungsphase sorgfaltig tiberwacht
und in Sternallage gehalten werden.

Die intramuskulére Verabreichung von Dosen iiber 0,5 mg/kg Korpergewicht kann bei Rindern
lebensbedrohende Folgen haben (Atemstillstand und Kreislaufkollaps). Eine duf3erst prizise Dosierung
ist daher unbedingt erforderlich.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Altere und erschopfte Tiere sprechen erfahrungsgemil stirker auf Xylazin an. Nervose und aufgeregte
Tiere bendtigen im Allgemeinen eine relativ hohe Dosis.

Im Falle einer Dehydration ist Xylazin mit Vorsicht anzuwenden.

Bei Katzen und Hunden fiihrt die Verabreichung von Xylazin nach 3 - 5 Minuten zu Erbrechen. Daher
ist es ratsam Hunde und Katzen 12 Stunden vor der Operation fasten zu lassen (Wasser diirfen sie
uneingeschréinkt trinken).

Eine Uberdosierung ist zu vermeiden.

Nach der Xylazin-Verabreichung sollten die Tiere bis zum Eintritt der vollen Wirkung ruhen.

Bei einer Umgebungstemperatur von iiber 25°C ist es ratsam die Tiere zu kiihlen. Bei niedrigen
Temperaturen empfiehlt es sich, die Tiere warm zu halten.

Da die analgetischen Eigenschaften von Xylazin unzuldnglich sind, ist Xylazin bei schmerzhaften
Eingriffen stets in Kombination mit einem ortlich oder allgemein wirkenden Analgetikum
anzuwenden!

Xylazin fiihrt zu einem bestimmten Grad von Ataxie und ist deshalb sowohl bei Eingriffen an den
distalen Extremitdten als auch bei Pferdekastrationen im Stehen mit Vorsicht zu verwenden.
Behandelte Tiere sollten so lange tiberwacht werden, bis die Wirkung des Arzneimittels vollstindig
abgeklungen ist (z.B. Uberwachung der Herz- und Atemfunktion - auch in der postoperativen Phase).



Bei Jungtieren sind die in 3.3 angefiihrten Altersbeschrankungen zu beachten. Falls das
Tierarzneimittel einem Jungtier unter dieser Altersbeschrinkung verabreicht werden soll, dann sollte
zuvor eine Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. SIE DURFEN JEDOCH NICHT SELBST FAHREN,
da Sedierung und Blutdruckverdnderungen auftreten kénnen!

Reizungen, Sensibilisierung, Kontaktdermatitis und systemische Auswirkungen sind nach einem
Hautkontakt nicht auszuschlieen.

Jeder Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel ist zu vermeiden - tragen Sie wihrend der Verabreichung
undurchléssige Handschuhe!

Die kontaminierte Haut ist sofort mit viel Wasser zu reinigen.

Bei versehentlichem Kontakt der Augen mit dem Tierarzneimittel mit viel Wasser reinigen. Falls die
Reizung anhilt, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Entfernen Sie kontaminierte Kleidung!

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.

Fiir den Arzt:

Xylazin ist ein alpha-2-adrenerger Agonist, dessen Toxizitit nachstehende klinische Wirkungen haben
kann: Sedierung, Atemdepression und Koma, Bradykardie und Blutdruckabfall sowie Hyperglykémie.
Ventrikuldre Arrhythmien wurden ebenfalls beobachtet. Die Behandlung sollte mit einer geeigneten
Intensivtherapie unterstiitzt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katze:
Sehr selten Erbrechen?, Hypersalivation®
) _ Bradykardie®, Arrhythmie, Hypotonie

(f 1 Tlc?r/ IQ OOQ behandeltg Tiere, Atemstillstand, Bradypnoe

einschlieBlich Einzelfallberichte): Muskeltremor, unwillkiirliche Bewegungens
Hypothermie®

Unbestimmte Hiufigkeit (kann auf Hyperthermief

Basis der verfiigbaren Daten nicht Polyurie

geschitzt werden): Uteruskontraktionen, vorzeitige Geburt

2 Beim Einsetzen der Sedierung, insbesondere wenn die Tiere kurz zuvor gefiittert wurden.

b Stark.

¢Mit AV-Block.

dReversibel.

¢ Als Reaktion auf starke akustische Reize.

fDie Thermoregulation kann beeinflusst werden, sodass die Korpertemperatur in Abhdngigkeit von
der Umgebungstemperatur ansteigen oder sinken kann.

Hund:

Sehr selten Erbrechen?

- .
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Bradykardie®, Hypotonie

einschlieBlich Einzelfallberichte): ﬁjg‘;i?:ﬁgf Bradypnoe

Hypothermie®, Hyperthermie®
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Unbestimmte Héufigkeit (kann auf | Hypersalivation?

Basis der verfiigbaren Daten nicht | Arrhythmie®

geschitzt werden): Unwillkiirliche Bewegungen®

2 Beim Einsetzen der Sedierung, insbesondere wenn die Tiere kurz zuvor gefiittert wurden.
> Mit AV-Block.

¢ Die Thermoregulation kann beeinflusst werden, sodass die Korpertemperatur in Abhéngigkeit von der
Umgebungstemperatur ansteigen oder sinken kann.

d Stark.

¢ Reversibel.

f Als Reaktion auf starke akustische Reize.

Bei Hunden sind die Nebenwirkungen nach subkutaner Verabreichung generell stérker als nach
intramuskulérer Verabreichung ausgeprigt und die Wirkung (Wirksamkeit) ldsst sich weniger gut
einschitzen.

Rind:

Bradykardie, Arrhythmie?, Hypotonie

Hypothermie®, Hyperthermie®

Atemstillstand, Atemdepression

Hypersalivation®, Zungenfunktionsstorung?, Regurgitation,
Aufgasung

Penisvorfall?

Weicher Kot¢, Pansenatonie

Vorzeitige Geburt, Uterusfunktionsstérung®

Polyurie

Sehr selten

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Héufigkeit (kann auf
Basis der verfligbaren Daten nicht
geschétzt werden):

a Reversibel.

b Die Thermoregulation kann beeinflusst werden, sodass die Korpertemperatur in Abhéngigkeit von der
Umgebungstemperatur ansteigen oder sinken kann.

¢ Stark.

4 Atonie.

¢Uber 24 Stunden bei Rindern, denen hohe Xylazin-Dosen verabreicht wurden.

fVerminderte Einnistung der Eizelle.

Bei Rindern sind die Nebenwirkungen nach intramuskulérer Verabreichung generell stirker als nach
intravendser Verabreichung.

Pferd:
Selten Verhaltensstorung?
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
Sehr selten Bradykardie®, Arrhythmie®, Hypotonie
. . Hyperthermie?
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Atemstillstand

einschlieBlich Einzelfallberichte): Vermehrtes Schwitzen®

Muskeltremorf, Ataxie
Kolik& " Hypomotilitit des Verdauungstraktes™

Unbestimmte Héufigkeit (kann auf

Penisvorfall®

Basis der verfiigbaren Daten nicht | Hypothermie?
geschitzt werden): Unwillkiirliche Bewegungen®
Bradypnoe

hiufiger Harnabsatz

4 Schwere Erregungszustinde.
b Schwer.
¢ Reversibel.



4 Die Thermoregulation kann beeinflusst werden, sodass die Kérpertemperatur in Abhéngigkeit von der
Umgebungstemperatur ansteigen oder sinken kann.

¢ Wenn die Wirkung der Sedierung nachlisst.

f Als Reaktion auf starke akustische oder korperliche Reize.

¢ Leicht.

h Um dies zu verhindern, sollten Pferde nach der Sedierung kein Futter erhalten, bis die Wirkung
vollstandig abgeklungen ist.

i Voriibergehend.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Obwohl Laboruntersuchungen an Ratten keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische Wirkungen

ergaben, sollte das Tierarzneimittel wéhrend der beiden ersten Triachtigkeitstrimester nur nach einer
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt verabreicht werden.

Nicht in spéteren Stadien der Tréchtigkeit (insbesondere bei Rindern und Katzen) anwenden, da
Xylazin Uteruskontraktionen verursacht, die moglicherweise frithzeitige Wehen auslosen konnen.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Nicht anwenden bei Kiihen, bei denen eine Eizellentransplantation durchgefiihrt wird, da der erhohte
Uterustonus sich negativ auf die Eizellenimplantation auswirken kann.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Xylazin mit anderen zentral dimpfenden Substanzen (Barbiturate,
Narkotika, Anésthetika, Tranquilizer usw.) kann eine zusitzliche Depression des ZNS verursachen.
Die Dosierung solcher Arzneimittel muss eventuell reduziert werden. In Kombination mit
Neuroleptika und Tranquilizern ist Xylazin deshalb mit Vorsicht anzuwenden.

Wegen der Gefahr von ventrikuldren Arrhythmien sollte Xylazin nicht in Kombination mit
Sympathomimetika wie Epinephrin angewendet werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Hund: intramuskulére, subkutane oder intravendse Anwendung.
Katze: intramuskuléare oder subkutane Anwendung.

Pferd: intravendse Anwendung.

Rind: intramuskulére oder intravendse Anwendung.

Dieses Tierarzneimittel ist bestimmt zur einmaligen intravendsen, intramuskuléren oder subkutanen
Injektion entsprechend der Tierart, bei der es angewendet werden soll.

Die Reaktion auf Xylazin ist - wie bei anderen Sedativa auch - individuell unterschiedlich ausgeprégt
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und héngt z.B. von der Dosierung, dem Alter und Temperament des Patienten, den dufleren
Umstédnden (Stress) sowie dem Allgemeinzustand (Krankheiten, Fettgewebsanteil usw.) ab.

Die Dosierung richtet sich auch nach dem gewiinschten Sedierungsgrad. Generell setzt die Sedierung
nach einer intramuskulédren oder subkutanen Injektion spéter ein als nach intravenoser Injektion und
auch die Erholungsphase dauert langer an. Nach intravendser Injektion sind die ersten Anzeichen fiir
eine Sedierung normalerweise innerhalb von 2 Minuten zu beobachten; nach einer intramuskuldren
oder subkutanen Injektion erst nach 5 - 10 Minuten. Die maximale Wirkung tritt 10 Minuten spéter
ein. Bis zum Erreichen eines maximalen Sedierungsgrades fiihrt eine Dosissteigerung im Allgemeinen
zu einem hoheren Sedierungsgrad. Wird die Dosis iiber diesen Punkt hinaus weiter gesteigert,
verlangert sich die Sedierungsdauer. Nach der Verabreichung des 1,5-Fachen der empfohlenen Dosis
kann sich die Erholung bei Kélbern verzégern. Falls die erforderliche Sedierungstiefe nicht erreicht
wird, ist es unwahrscheinlich, dass eine wiederholte Gabe zum gewiinschten Effekt fiihrt. In diesem
Fall empfiehlt es sich, das Tier sich erst vollstdndig erholen zu lassen und das Verfahren dann nach 24
Stunden mit einer hoheren Dosis zu wiederholen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Benutzen Sie eine Spritze mit entsprechenden Mengenmarkierungen.

Hunde: 1,0 - 2,0 mg je kg Korpergewicht intramuskulér oder subkutan
0,5 - 1,0 ml Injektionslosung/10 kg Korpergewicht i.m. oder s.c.
0,7 - 1,0 mg je kg Korpergewicht intravends.
0,35 - 0,5 ml Injektionslosung/10 kg Korpergewicht i.v.

Katzen:0,5 - 1,0 mg je kg Korpergewicht intramuskulér oder subkutan.
0,125- 0,25 ml Injektionslosung/5 kg Korpergewicht i.m. oder s.c.

Pferde: 0,5 - 1,0 mgje kg Korpergewicht intravends.
2,5 - 5,0 mlInjektionslosung/100 kg Korpergewicht i.v.

Rinder: 0,05 - 0,20 mg je kg Korpergewicht intramuskulér oder
0,25 - 1,0 ml Injektionslosung/100 kg Korpergewicht i.m.
0,03 - 0,10 mg je kg Korpergewicht intravends.
0,15- 0,5 ml Injektionslosung/100 kg Kérpergewicht i.v.

Die intravenose Injektion ist - insbesondere bei Pferden - langsam zu verabreichen.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Herzrhythmusstdrungen, Blutdruckabfall sowie eine schwere
ZNS- und Atemdepression und Krampfe auftreten. Die Wirkung von Xylazin kann durch alpha-2-
adrenerge Antagonisten aufgehoben werden, z.B. durch Atipamezol in einer empfohlenen Dosis von
0,2 mg/kg fiir Hunde und Katzen.

Zur Behandlung der atemdepressiven Wirkung von Xylazin empfiehlt sich die Anwendung einer
mechanischen Atembhilfe - gegebenenfalls in Kombination mit einem atmungsstimulierenden Mittel
(z.B. Doxapram).

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten



Pferde:

Essbare Gewebe: 1 Tag.
Rinder:

Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QNO5SCM92.
4.2 Pharmakodynamik

Xylazin gehort zu der Gruppe der Alpha-2-Rezeptoragonisten.

Xylazin ist ein alpha-2-adrenerger Agonist, der durch Stimulation der zentralen und peripheren Alpha-
2-Rezeptoren wirksam ist. Durch seine zentrale Stimulation von Alpha-2-Rezeptoren hat Xylazin eine
starke antinozizeptive Wirkung. Zusétzlich zu der alpha-2-adrenergen Wirkung weist Xylazin auch
alpha-1-adrenerge Wirkungen auf. Durch Hemmung der intraneuronalen Impulstransmission auf
zentraler Ebene des zentralen Nervensystems bewirkt Xylazin aulerdem eine Muskelrelaxation. Die
analgetischen und muskelrelaxierenden Eigenschaften von Xylazin variieren bei den verschiedenen
Tierarten erheblich. Eine ausreichende Analgesie wird im Allgemeinen nur in Kombination mit
anderen Tierarzneimitteln erzielt.

Bei zahlreichen Tierarten fiihrt die Verabreichung von Xylazin nach einem initialen kurzen
Blutdruckanstieg zu einem langer anhaltenden Blutdruckabfall und zu Bradykardie. Diese gegensétz-
lichen Wirkungen auf den Blutdruck hiangen offenbar mit den alpha-2- und alpha-1-adrenergen
Wirkungen von Xylazin zusammen.

Xylazin hat dariiber hinaus verschiedene endokrine Wirkungen. Insulin (vermittelt durch Alpha-2-
Rezeptoren in Pankreas-Beta-Zellen, die die Insulinfreigabe hemmen), ADH (verminderte ADH-
Produktion, die Polyurie verursacht) und FSH (vermindert) werden offenbar durch Xylazin
beeinflusst.

4.3 Pharmakokinetik

Nach intramuskuldrer Injektion wird Xylazin schnell resorbiert. Die Wirkung setzt schnell ein
(meistens innerhalb von 15 Minuten) und nimmt danach exponentiell ab. Xylazin ist eine stark
lipidlosliche, organische Base, die schnell und nahezu vollstdndig im Organismus verteilt wird (Vd
1.9-2.7 I/kg Korpergewicht).

Nach einer intravendsen Injektion ist der Wirkstoff innerhalb weniger Minuten in hohen
Konzentrationen in den Nieren, der Leber, im ZNS, in der Hypophyse sowie im Diaphragma
nachweisbar. Der Ubergang zwischen BlutgefdBen und Gewebe erfolgt demnach extrem schnell. Die
Bioverfiigbarkeit nach intramuskulérer Injektion variiert zwischen 52-90% beim Hund und 40-48%
beim Pferd. Xylazin wird beinah vollstandig metabolisiert und schnell ausgeschieden (ungefahr 70%
iber den Urin und + 30% {iiber die Fézes). Die schnelle Elimination von Xylazin ist wahrscheinlich
eher auf einen Metabolismus als auf eine schnelle renale Exkretion von unverdndertem Xylazin
zuriickzufiihren.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit



Haltbarkeit des Tierarzneimittel im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Durchstechflasche aus Braunglas (Typ II), verschlossen mit einem Brombutyl-Gummistopfen (Typ I)
und einer Aluminiumbdrdelkappe, in einer Faltschachtel.

PackungsgréBen:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 25 ml Injektionslosung.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Eurovet Animal Health B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr. 400650.00.00

AT: Zul.-Nr. 8-00557

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 10. April 2003
AT: 07. April 2003

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/JI1T}



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Sedaxylan 20 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:

Xylazin 20,0 mg
entsprechend 23,32 mg Xylazinhydrochlorid

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x25ml
1 x 50 ml

l4.  ZIELTIERART(EN)

Hund, Katze, Pferd und Rind

kg

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Hund: intramuskulére, subkutane oder intravendse Anwendung.
Katze: intramuskuldre oder subkutane Anwendung.

Pferd: intravendse Anwendung.

Rind: intramuskulére oder intravendse Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Pferde:
Essbare Gewebe: 1 Tag.

Rinder:
Essbare Gewebe: 1 Tag
Milch: Null Tage.

8. VERFALLDATUM
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Exp. {MM/JJJJ}

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
Eurovet Animal Health B.V.

Mitvertreiber:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

Deutschland

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr.: 400650.00.00

AT: Zul.-Nr. 8-00557

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflasche aus Glas 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Sedaxylan 20 mg/ml Injektionslésung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:

Xylazin 20,0 mg
entsprechend 23,32 mg Xylazinhydrochlorid

3.  ZIELTIERART(EN)

Hund, Katze, Pferd und Rind.

kg

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Hund: intramuskulire, subkutane oder intravendse Anwendung.
Katze: intramuskuldre oder subkutane Anwendung.

Pferd: intravendse Anwendung.

Rind: intramuskuldre oder intravendse Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Pferde:

Essbare Gewebe: 1 Tag.

Rinder:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Tage.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage
Nach Anbrechen verwendbar bis ...
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|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
Eurovet Animal Health B.V.

Mitvertreiber:
Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

110. PACKUNGSGROBEN

50 ml
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche aus Glas 25 ml

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Sedaxylan

r{dr ™

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Xylazin 20,0 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

l4.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

5.  PACKUNGSGROBEN

25 ml
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Sedaxylan 20 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde, Katzen, Pferde und Rinder

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthlt:

Wirkstoff:
Xylazin 20,0 mg
Entsprechend 23,32 mg Xylazinhydrochlorid

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,1 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund, Katze, Pferd und Rind

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Sedierung von Hunden, Katzen, Pferden und Rindern

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden in spaten Stadien der Trachtigkeit, siehe ,,Besondere Warnhinweise*.

Nicht anwenden bei Tieren mit einer Osophagusobstruktion oder Magendrehung, weil die
muskelrelaxierenden Eigenschaften des Tierarzneimittels die Auswirkungen der Obstruktion
moglicherweise noch verstirken und wegen der Gefahr des Erbrechens.

Nicht anwenden bei Tieren mit einer Nieren- oder Leberfunktionstérung, mit Atemdepression,
Storungen der Herzfunktion, Blutdruckabfall und/oder Schock.

Nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Kélbern, die jiinger als 1 Woche, Fohlen, die jiinger als 2 Wochen, bzw. Hunde-
und Katzenwelpen, die jiinger als 6 Wochen sind. Siehe ,,Besondere Warnhinweise: Trachtigkeit®.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Hunde und Katzen:

Xylazin hemmt die normale Darmmotilitét.

Wenn der obere Gastrointestinaltrakt gerontgt werden muss, ist Xylazin als Sedativum nicht geeignet,
da es die Aufgasung des Magens begiinstigt und somit die Interpretation von Rontgenaufnahmen
erschwert.

Brachycephale Hunde mit einer Atemwegserkrankung oder -dysfunktion kénnen eine
lebensbedrohende Dyspnoe entwickeln.
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Pferde:

Xylazin hemmt die normale Darmmotilitdt. Deshalb sollte das Arzneimittel nur bei solchen Pferden
mit einer Kolik angewendet werden, die nicht auf ein Analgetikum ansprechen. Xylazin sollte nicht
bei Pferden mit einer caecalen Dysfunktion angewendet werden.

Wegen der sedativen Wirkung sollte das Tierarzneimittel moglichst an Ort und Stelle verabreicht
werden, wo die Behandlung/Untersuchung stattfinden soll.

Bei fiir Laminitis anfdlligen Pferden ist bei der Verabreichung des Tierarzneimittels Vorsicht geboten.
Pferde mit einer Atemwegserkrankung oder -dysfunktion kénnen eine lebensbedrohende Dyspnoe
entwickeln.

Die Dosis sollte moglichst niedrig gehalten werden.

Rinder:

Wiederkduer sprechen auf Xylazin besonders stark an. Normalerweise bleiben Rinder bei
Verabreichung niedriger Dosen stehen, manche Tiere legen sich jedoch auch hin. Bei Verabreichung
der maximalen Dosierungsempfehlung legen sich die meisten Tiere hin wobei einige Tiere in
Seitenlage zum Liegen kommen. Xylazin unterdriickt die Pansen- Motorik, was zur Aufgasung fiihrt.
Es ist daher ratsam, den Tieren mehrere Stunden vor der Verabreichung weder Futter noch
Trinkwasser zu geben.

Obwohl bei Rindern wéhrend der Sedierung (in reduziertem Maf3e) die Fahigkeit zum Wiederkiuen,
Husten und Schlucken erhalten bleibt, sollten sie wéahrend der Erholungsphase sorgfiltig iiberwacht
und in Sternallage gehalten werden.

Die intramuskulédre Verabreichung von Dosen iiber 0,5 mg/ kg Korpergewicht kann bei Rindern
lebensbedrohende Folgen haben (Atemstillstand und Kreislaufkollaps). Eine &duflerst prizise Dosierung
ist daher unbedingt erforderlich.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Altere und erschopfte Tiere sprechen erfahrungsgemif stirker auf Xylazin an. Nervose und aufgeregte
Tiere bendtigen im Allgemeinen eine relativ hohe Dosis.

Im Falle einer Dehydration ist Xylazin mit Vorsicht anzuwenden.

Bei Katzen und Hunden fiihrt die Verabreichung von Xylazin nach 3 - 5 Minuten zu Erbrechen. Daher
ist es ratsam Hunde und Katzen 12 Stunden vor der Operation fasten zu lassen (Wasser diirfen sie
uneingeschrinkt trinken).

Eine Uberdosierung ist zu vermeiden.

Nach der Xylazin-Verabreichung sollten die Tiere bis zum Eintritt der vollen Wirkung ruhen.

Bei einer Umgebungstemperatur von iiber 25°C, ist es ratsam die Tiere zu kiihlen. Bei niedrigen
Temperaturen empfiehlt es sich, die Tiere warm zu halten.

Da die analgetischen Eigenschaften von Xylazin unzulénglich sind, ist Xylazin bei schmerzhaften
Eingriffen stets in Kombination mit einem Ortlich oder allgemein wirkenden Analgetikum
anzuwenden!

Xylazin fiihrt zu einem bestimmten Grad von Ataxie und ist deshalb sowohl bei Eingriffen an den
distalen Extremitéten als auch bei Pferdekastrationen im Stehen mit Vorsicht zu verwenden.
Behandelte Tiere sollten so lange liberwacht werden, bis die Wirkung des Arzneimittels vollstindig
abgeklungen ist (z.B. Uberwachung der Herz- und Atemfunktion - auch in der postoperativen Phase).
Bei Jungtieren sind die in Abschnitt ,,Gegenanzeigen* angefiihrten Altersbeschrankungen zu beachten.
Falls das Tierarzneimittel einem Jungtier unter dieser Altersbeschrinkung verabreicht werden soll,
dann sollte zuvor eine Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. SIE DURFEN JEDOCH NICHT SELBST FAHREN,
da Sedierung und Blutdruckverdanderungen auftreten konnen!

Reizungen, Sensibilisierung, Kontaktdermatitis und systemische Auswirkungen sind nach einem
Hautkontakt nicht auszuschlieen.

Jeder Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel ist zu vermeiden - tragen Sie wéhrend der Verabreichung
undurchldssige Handschuhe!

Die kontaminierte Haut ist sofort mit viel Wasser zu reinigen.
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Bei versehentlichem Kontakt der Augen mit dem Tierarzneimittel mit viel Wasser reinigen. Falls die
Reizung anhilt, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Entfernen Sie kontaminierte Kleidung!

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.

Fiir den Arzt:

Xylazin ist ein alpha-2-adrenerger Agonist, dessen Toxizitit nachstehende klinische Wirkungen haben
kann: Sedierung, Atemdepression und Koma, Bradykardie und Blutdruckabfall sowie Hyperglykamie.
Ventrikuldre Arrhythmien wurden ebenfalls beobachtet. Die Behandlung sollte mit einer geeigneten
Intensivtherapie unterstiitzt werden.

Tréchtigkeit:
Obwohl Laboruntersuchungen an Ratten keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische Wirkungen

ergaben, sollte das Tierarzneimittel wihrend der beiden ersten Trachtigkeitstrimester nur nach einer
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt verabreicht werden.

Nicht in spiteren Stadien der Tréachtigkeit (insbesondere bei Rindern und Katzen) anwenden, da
Xylazin Uteruskontraktionen verursacht, die moglicherweise frithzeitige Wehen auslosen konnen.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht anwenden bei Kiihen, bei denen eine Eizellentransplantation durchgefiihrt wird, da der erhéhte
Uterustonus sich negativ auf die Eizellenimplantation auswirken kann.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von Xylazin mit anderen zentral ddimpfenden Substanzen (Barbiturate,
Narkotika, Anésthetika, Tranquilizer usw.) kann eine zusétzliche Depression des ZNS verursachen.
Die Dosierung solcher Arzneimittel muss eventuell reduziert werden. In Kombination mit
Neuroleptika und Tranquilizern ist Xylazin deshalb mit Vorsicht anzuwenden.

Wegen der Gefahr von ventrikuldren Arrhythmien sollte Xylazin nicht in Kombination mit
Sympathomimetika wie Epinephrin angewendet werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung kénnen Herzrhythmusstorungen, Blutdruckabfall sowie eine schwere

ZNS- und Atemdepression und Krimpfe auftreten. Die Wirkung von Xylazin kann durch alpha-2-
adrenerge Antagonisten aufgehoben werden, z.B. durch Atipamezol in einer empfohlenen Dosis von
0,2 mg/kg fir Hunde und Katzen.

Zur Behandlung der atemdepressiven Wirkung von Xylazin empfiehlt sich die Anwendung einer
mechanischen Atembhilfe - gegebenenfalls in Kombination mit einem atmungsstimulierenden Mittel
(z.B. Doxapram).

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Katze:
Sehr selten Erbrechen?, Hypersalivation®
) _ Bradykardie© (verlangsamte Herzfrequenz), Arrhythmied
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, (abnormaler oder unregelmiBiger Herzschlag), Hypotonie
einschlieBlich Einzelfallberichte): (niedriger Blutdruck)

Atemstillstand, Bradypnoe (verlangsamte Atmung)
Muskeltremor, unwillkiirliche Bewegungen®

Hypothermie® (niedrige Korpertemperatur)
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Unbestimmte Haufigkeit (kann auf
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden):

Hyperthermie® (erh6hte Korpertemperatur)
Polyurie (verstérktes Urinieren)

Uteruskontraktionen, vorzeitige Geburt

2 Beim FEinsetzen der Sedierung, insbesondere wenn die Tiere kurz zuvor gefiittert wurden.

b Stark.
cMit AV-Block.
dReversibel.

¢ Als Reaktion auf starke akustische Reize.
fDie Thermoregulation kann beeinflusst werden, sodass die Korpertemperatur in Abhdngigkeit von
der Umgebungstemperatur ansteigen oder sinken kann.

Hund:

Sehr selten

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

Erbrechen?

Bradykardie® (verlangsamte Herzfrequenz), Hypotonie
(niedriger Blutdruck)

Atemstillstand, Bradypnoe (verlangsamte Atmung)
Muskeltremor

Hypothermie® (niedrige Korpertemperatur), Hyperthermie®
(erhohte Korpertemperatur)

Unbestimmte Héaufigkeit (kann auf
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden):

Hypersalivation?
Arrhythmie® (abnormaler oder unregelméfiger Herzschlag)
Unwillkiirliche Bewegungen®

2 Beim Einsetzen der Sedierung, insbesondere wenn die Tiere kurz zuvor gefiittert wurden.

b Mit AV-Block.

¢Die Thermoregulation kann beeinflusst werden, sodass die Korpertemperatur in Abhéngigkeit von der
Umgebungstemperatur ansteigen oder sinken kann.

dStark.
¢ Reversibel.

f Als Reaktion auf starke akustische Reize.

Bei Hunden sind die Nebenwirkungen nach subkutaner Verabreichung generell stiarker als nach
intramuskuldrer Verabreichung ausgepragt und die Wirkung (Wirksamkeit) ldsst sich weniger gut

einschitzen.

Rind:

Sehr selten

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

Bradykardie (verlangsamte Herzfrequenz), Arrhythmie?
(abnormaler oder unregelméBiger Herzschlag), Hypotonie
(niedriger Blutdruck)

Hypothermie® (niedrige Korpertemperatur), Hyperthermie®
(erhohte Korpertemperatur)

Atemstillstand, Atemdepression

Hypersalivation®, Zungenfunktionsstorung?, Regurgitation,
Aufgasung

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden):

Penisvorfall?

Weicher Kot¢, Pansenatonie

Vorzeitige Geburt, Uterusfunktionsstérung®
Polyurie (verstéirktes Urinieren)

2 Reversibel.

b Die Thermoregulation kann beeinflusst werden, sodass die Korpertemperatur in Abhéngigkeit von der
Umgebungstemperatur ansteigen oder sinken kann.

¢ Stark.
4 Atonie.

¢Uber 24 Stunden bei Rindern, denen hohe Xylazin-Dosen verabreicht wurden.

fVerminderte Einnistung der Eizelle.
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Bei Rindern sind die Nebenwirkungen nach intramuskulédrer Verabreichung generell stirker als nach
intravenoser Verabreichung.

Pferd:

Selten Verhaltensstorung?

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte

Tiere):

Sehr selten Bradykardie® (verlangsamte Herzfrequenz), Arrhythmie®

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere (abnormaler oder unregelméBiger Herzschlag), Hypotonie

einschlieBlich Einzelfallberichte): | (iedriger Blutdruck)
Hyperthermie! (erhdhte Kdrpertemperatur)
Atemstillstand

Vermehrtes Schwitzen®

Muskeltremorf, Ataxie (gestorte Koordination von
Muskelbewegungen)

Kolik& " (Bauchschmerzen), Hypomotilitit des
Verdauungstraktes™ !

Unbestimmte Héaufigkeit (kann auf | Penisvorfall®

Basis der verfigbaren Daten nicht | Hypothermie! (niedrige Korpertemperatur)
geschitzt werden): Unwillkiirliche Bewegungen®

Bradypnoe (verlangsamte Atmung)

hiufiger Harnabsatz

2 Schwere Erregungszustinde.

b Schwer.

¢ Reversibel.

4 Die Thermoregulation kann beeinflusst werden, sodass die Korpertemperatur in Abhéngigkeit von der
Umgebungstemperatur ansteigen oder sinken kann.

¢ Wenn die Wirkung der Sedierung nachlasst.

f Als Reaktion auf starke akustische oder korperliche Reize.

¢ Leicht.

" Um dies zu verhindern, sollten Pferde nach der Sedierung kein Futter erhalten, bis die Wirkung
vollstdndig abgeklungen ist.

i Voriibergehend.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden:

DE:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

A-1200 WIEN

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/
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8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Hund: intramuskulére, subkutane oder intravendse Anwendung.
Katze: intramuskulére oder subkutane Anwendung.

Pferd: intravendse Anwendung.

Rind: intramuskulédre oder intravendse Anwendung.

Dieses Tierarzneimittel ist bestimmt zur einmaligen intravendsen, intramuskuléren oder subkutanen
Injektion entsprechend der Tierart, bei der es angewendet werden soll.

Die Reaktion auf Xylazin ist - wie bei anderen Sedativa auch - individuell unterschiedlich ausgepragt
und hingt z.B. von der Dosierung, dem Alter und Temperament des Patienten, den du3eren
Umstédnden (Stress) sowie dem Allgemeinzustand (Krankheiten, Fettgewebsanteil usw.) ab.

Die Dosierung richtet sich auch nach dem gewiinschten Sedierungsgrad. Generell setzt die Sedierung
nach einer intramuskuldren oder subkutanen Injektion spéter ein als nach intravenodser Injektion und
auch die Erholungsphase dauert langer an. Nach intravendser Injektion sind die ersten Anzeichen fiir
eine Sedierung normalerweise innerhalb von 2 Minuten zu beobachten; nach einer intramuskuldren
oder subkutanen Injektion erst nach 5 - 10 Minuten. Die maximale Wirkung tritt 10 Minuten spater
ein. Bis zum Erreichen eines maximalen Sedierungsgrades fiihrt eine Dosissteigerung im Allgemeinen
zu einem hoheren Sedierungsgrad. Wird die Dosis iiber diesen Punkt hinaus weiter gesteigert,
verlangert sich die Sedierungsdauer. Nach der Verabreichung des 1,5-Fachen der empfohlenen Dosis
kann sich die Erholung bei Kélbern verzogern. Falls die erforderliche Sedierungstiefe nicht erreicht
wird, ist es unwahrscheinlich, dass eine wiederholte Gabe zum gewiinschten Effekt fiihrt. In diesem
Fall empfiehlt es sich, das Tier sich erst vollstdndig erholen zu lassen und das Verfahren dann nach 24
Stunden mit einer hoheren Dosis zu wiederholen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
Benutzen Sie eine Spritze mit entsprechenden Mengenmarkierungen.

Hunde: 1,0 - 2,0 mg je kg Korpergewicht intramuskulér oder subkutan
0,5 - 1,0 ml Injektionslosung/10 kg Korpergewicht i.m. oder s.c.
0,7 - 1,0 mg je kg Kdrpergewicht intravends
0,35 - 0,5 ml Injektionslosung/10 kg Korpergewicht i.v.

Katzen: 0,5 - 1,0 mgje kg Korpergewicht intramuskulér oder subkutan.
0,125 - 0,25 ml Injektionslosung/5 kg Korpergewicht i.m. oder s.c.

Pferde: 0,5 - 1,0 mg je kg Korpergewicht intravends
2,5 - 5,0 ml Injektionsldsung/100 kg Korpergewicht i.v.

Rinder: 0,05 - 0,20 mg je kg Kdrpergewicht intramuskular
0,25 - 1,0 ml Injektionslosung/100 kg Korpergewicht i.m.
0,03 - 0,10 mg je kg Korpergewicht intravenos
0,15- 0,5 ml Injektionsldsung/100 kg Korpergewicht i.v.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die intravendse Injektion ist - insbesondere bei Pferden - langsam zu verabreichen.

10. Wartezeiten
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Pferde:

Essbare Gewebe: 1 Tag.
Rinder:

Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul.-Nr. 400650.00.00
AT: Zul.-Nr. 8-00557

PackungsgroBen:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 25 ml Injektionslosung.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(TT/MM/JIIT}
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

Hauptstr. 6 — 8

D-88326 Aulendorf

Tel.: 0049-(0)7525-205-0

AT:

Dechra Veterinary Products GmbH
Hintere Achmiihlerstrafle 1A
A-6850 Dornbirn

Osterreich

Tel. +43 5572 40242 55

Mitvertreiber:

DE:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6-8

88326 Aulendorf

Deutschland

Falls weitere Informationen {iber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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