VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0544

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Xylazine 2% 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam, suniem, kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Ksilazins (hidrohlorida veida) 20 mg

Paligviela(s):

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs bezkrasains [idz gandriz bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Liellopi, zirgi, aitas, suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem, zirgiem, aitam, suniem un kakiem sedacijai, pieméram, transportéSanas laika,
satrauktiem dzivniekiem, dzemdibu noris€, kirurgisku manipulaciju veikSanai, ka arT narkozes
premedikacijai.

4.3 Kontrindikacijas

Kontrindic&ta lietosana grusniem dzivniekiem p&dgja grisnibas ménesi, ka arT dzivniekiem,
kuriem konstatétas smagas nieru un aknu saslimsanas, elpcelu disfunkcijas, sirds slimibas,
hipotensija un/vai Soks.

Ta ka ksilazins var izsaukt vemSanu, nelietot suniem un kakiem gastrointestinalu trauc&jumu
gadijumos, tados ka baribas vada obstrukcija, kunga sagrieSanas vai triices.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav zinami.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietot saskana ar labu veterinaro praksi.



Ksilazina sedacijas laika pasargat dzivnieku no sensoriem kairinajumiem, jo tas var mazinat
ksilazina sedativo darbibu vai izraisit uzbudinatu un saniknotu uzvedibu. L1dz sedacijas perioda
beigam dzivnieku pastiprinati jauzrauga. Ipaa uzmaniba japiever§ $adam pazimém: elpoSanas
frekvences paléninasanas, sirdsdarbibas traucgjumi (ksilazins var izsaukt aritmiju, tas ir tieSs
miokarda depresors), pazeminats arterialais spiediens, Soks, nieru nepietickamiba (ksilazins
izdalas ar urinu), aknu nepietickamiba (ksilazins vispirms metabolizgjas aknas) un epilepsija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasinjiceé$ana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lieto$anas instrukciju arstam, tadu nekada gadijuma NEVADIET AUTOMASINU, jo
var iestaties sedacija un asinsspiediena svarstibas.

Péc saskares ar adu var rasties iekaisuma reakcija, sensitizacija, kontakta dermatits un
sistemiska iedarbiba.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai glotadu.

P&c saskares ar adu nekavgjoties mazgat to ar lielu daudzumu tidens.

Novilkt skarto apgerbu, kas ir tiesa saskar€ ar adu.

Gadijuma, ja zales nejausi nokliist acts, tas nekavejoties jaizskalo ar lielu daudzumu tira Gdens.
Ja paradas citi simptomi, meklét medictnisko palidzibu.

Ja ar zalem rikojas griitnieces, javeic attiecigie pasakumi, lai izvairitos no pasinjic€sanas, jo pec
nejausas sistémiskas iedarbibas zales var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla asinsspiediena
pazeminasanos.

Arstam:

Xylazin 2% ir a-adrenoreceptoru agonists, simptomi p&c uzsukSanas organisma var ietvert
klmisko iedarbibu, t.sk. no devas atkariga sedacija, elpoSanas nomakums, bradikardija,
hipotensija, sauss mutes dobums un hiperglikémija. Zinots arT par ventrikularo aritmiju.

Ar elposanas organu sist€ému saistitie un hemodinamiskie simptomi jaarste simptomatiski.

4.6 Iesp€jamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Islaicigi var novérot arteriala asinsspiediena paaugstinasanos, seviski péc intravenozas
ievadiSanas, bet driz attistas hipotensija.

Bradikardija un elposanas frekvences samazinasanas.

Polidirija, pastiprinata sickaloSanas, uzpiiSanas un priek§kunga motorikas pavajinasanas.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas vai laktacijas laika mérka sugam. Tapéc
§1s zales nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot ksilazinu kopa ar trankvilizatoriem.
Zales, kas izraisa elpo$anas nomakumu vai elposanas apstasanos, jaievada samazinata deva.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopiem: intramuskularam injekcijam 0,05 - 0,2 mg / kg kermena svara
sedacijai 0,25 ml / 100 kg kermena svara
vieglam kirurgiskam manipulacijam 0,50 ml / 100 kg kermena svara
lielakam kirurgiskam manipulacijam 1,00 ml / 100 kg kermena svara



Zirgiem: intravenozam injekcijam 4 ml / 100 kg kermena svara

intramuskularam injekcijam 10 ml / 100 kg kermena svara
Aitam: intramuskularam injekcijam 0,15 ml / 10 kg kermena svara
Suniem: intramuskularam vai

intravenozam injekcijam 0,15 ml / kg kermena svara
Kakiem: intramuskularam injekcijam 0,15 ml / kg kermena svara

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ka ksilazina darbibas antagonistu lieto doksapramu. Atkariba no dzivnieka sugas ari
atipamezolu un johimbinu.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: miega un sedativie lidzekli.
ATK vet kods: QNO5CM92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ksilazinam ir daudzas farmakologiskas ipaSibas. Ksilazins, nenarkotisks savienojums, ir
sedativs analgetikis, ka arT muskulu relaksants, art ir vemsanas un imobilizgjosais Iidzeklis. Ta
sedativa un analggtiska iedarbiba ir saistita ar centralas nervu sist€mas nomakumu caur opiatu
izplatiSanas celu vai receptoriem. a-adrenoreceptoru agonista farmakologiska iedarbiba attistas
10 - 15 mindiSu laika p&c intramuskularas injekcijas. Ksilazina neiroinhib&josa iedarbiba izraisa
vemsSanu, iesp&jams aktiv€jot hemoreceptoru parslégsanas zonu. Kardiovaskulara iedarbiba,
tada ka sirds ritma samazinasanas dzivniekiem, ir nov€rojama, ja nav veikta premedikacija ar
antiholinergiskam zalém. Novérojama respiratora iedarbiba ir minimala.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas ievadiSanas, uzsiik§anas notiek atri, eliminacijas pusperiods ir 2,9 - 5,4
mintites. Tomér ksilazins var neuzsiikties pilnigi, jo ta biopieejamiba ir robezas no 52 % - 90
% suniem, 17 — 73 % aitam, un 40 — 48 % zirgiem.

Zurkam tikai 8% no veselas vai neizmainitas vielas paradas urina, kamér liellopiem mazak neka
1% neizmainita ksilazina tiek izvadits 2 stundas péc ievadiSanas. Ksilazins atri metabolizgjas,
zurkam radot apméram 20 metabolitus. Metabolitu izdaliSanas maksimums paradas laika 2 - 4
stundas p&c ksilazina ievadiSanas liellopiem; tas lick domat, ka zales tiek plasi metabolizetas.
Metabolits, kas liellopiem atri veidojas, ir 2,6-dimetilanilins: tas paradas urina 4 stundu laika
p&c intramuskularas devas (terapeitiskais ITmenis) ievadiSanas.

Plazmas kingtiku liellopiem ir griiti saistit ar daziem ilgstoSiem zalu kliniskiem efektiem. Isais
ksilazina eliminacijas pusperiods liellopiem (36,5 mintites) kontrasté ar ilgumu, kad novero
hipertermiju (18 stundas), hiperglikeémiju (24 stundas), prostraciju pec augstas devas (36
stundas) un caureju, kas paradas 12 - 24 stundas péc injekcijas.

letekme uz vidi



Nav potenciala riska apkartgjai videi, jo nav tie$a kontakta ar apkart&jo vidi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Benzetonija hlorids

Natrija hidroksids

Salsskabe

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Nesasaldet.
P&c tiesa iepakojuma atvérsanas glabat ledusskapi (2-8°C).

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Brini injekciju flakoni, 30 vai 50 ml stikla II tipa flakoni ar butilgumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

lepakojums: polistirola kaste ar 28 x 30 ml un 15 x 50 ml flakoniem. Kartona kaste ar 1 x 30
ml un 1 x 50 ml flakonu.

6.6  IpasSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alfasan International BV

Kuiperweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

VINRP/97/0544

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS



Pirmas registracijas datums: 30/06/1997
P&dgjas parregistracijas datums: 21/12/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktizgjoSam veterinararstam.



