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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Sedaxylan 20 mg/ml oldatos injekcio lovak, szarvasmarhdk, kutydk és macskak részére A.U.V.

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:

Hat6anyagok:
Xylazin (xylazin-hidroklorid formajaban) 20 mg

Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 1,0mg
Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,1 mg
Propilénglikol 8,9 mg

Tiszta és szintelen oldat.

3. Célallat fajok

L6, szarvasmarha, kutya, macska.

4. Terapias javallatok

Lo, szarvasmarha, kutya, macska nyugtatasa (szedalas).

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 a vemhesség késoi stadiumaiban, az elsé két trimeszterben pedig kizardlag a kezelést
végz0 allatorvos javaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd. Nem
alkalmazhato olyan allatoknal, amelyeknél nyel6csd-elzarodas, vagy gyomorcsavarodas 1épett fel (egyrészt
azért, mert a gyogyszer izomlazito tulajdonsaga az elzar6das hatdsat fokozza, masrészt a lehetséges hanyas
miatt).

cardialis problémak, hypotonia, sokk esetén. Nem alkalmazhat6 cukorbeteg allatoknal.

Nem alkalmazhat6 két hetesnél fiatalabb csikoknal, 6 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél, macskakolykoknél
¢s borjaknal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Lé:

A Sedaxylan injekcidé A.U.V. gatolja a normalis bélmozgast. Ezért csak olyan kolikas lovaknal szabad
hasznalni, amelyek nem reagélnak a fajdalomcsillapitokra. Rendellenes vakbélmitkodésti lovaknal a
Sedaxylan injekcio A.U.V-re hasznalata keriilendo.

A kezelt lovak vonakodnak a jarastol, ezért, hacsak lehet, a gyogyszert a kezelés ill. vizsgalat helyén kell
beadni.

Laminitis-re hajlamos lovaknak a gyogyszer csak kelld elévigyazatossaggal adhato.
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Léguti betegségekben, vagy 1égzési rendellenességekben szenvedd lovaknal életveszélyes dyspnoea
alakulhat ki.
A lehetd legalacsonyabb doézist kell hasznélni.

Szarvasmarha:

A kér6dzok rendkiviil érzékenyek a xylazin hatasara. Alacsony dozis beadasa utdn a szarvasmarhak altalaban
allva maradnak, de el6fordul, hogy egyes allatok lefekszenek. Az ajanlott legmagasabb ddzis beadasa utan az
allatok tobbsége lefekszik, egyes allatok pedig oldalukra fekszenek.

A reticulo-ruminalis motoros funkciok Sedaxylan injekcidé A.U.V. utan csokkentek. Ez felfuvodashoz
vezethet. Az injekcio beaddsa el6tt tanacsos tobb 6ran at nem adni takarmanyt és vizet a kezelendd
allatoknak.

Szarvasmarhanal a bofogés, kohogés és nyelés képessége megmarad, de csokkent szintli a nyugtatas
id6tartama alatt, ezért a szarvasmarhat gondosan figyelni kell a nyugtat6 hatas elmulasaig: el kell érni, hogy
az allatok ne az oldalukon, hanem a labukat maguk ala huzva fekiidjenek.

Szarvasmarhanal a teststlykilogrammonként 0,5 mg-nal magasabb gyogyszeradag intramuszkularis beadasa
utdn életveszélyes allapot alakulhat ki (1égzési-, és szivelégtelenség). Ezért nagyon pontos adagolasra van
sziikség.

Kutya és macska:

A Sedaxylan injekcio A.U.V. gatolja a normalis bélmozgast. Ezért a gyomor-bél traktus fels6 szakaszanak
rontgenvizsgalatdhoz a xylazinos nyugtatas nem alkalmas, mivel el6segiti a gyomor gazzal telitddését és
bizonytalanna teszi a kiértékelést.

Léguti betegségekben, vagy 1égzési rendellenességekben szenvedd rovid feju kutyaknal életveszélyes
dyspnoea alakulhat ki.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Az iddsebb ¢és kimeriilt allatok érzékenyebbek a xylazinra, az ideges, vagy nagyon ingerlékeny allatoknal
viszont magasabb dozisra lehet sziikség.

Dehidraci6 esetén a xylazin alkalmazéasanal koriiltekintéssel kell eljarni.

Kutyaknal és macskaknal a xylazin beadasa utan 3-5 perccel altalaban hanyas 1ép fel. Kutyakat és macskakat
sebészeti beavatkozas el6tt tanacsos 12 oran at €heztetni; ivovizet korlatlanul kaphatnak.

Az ajanlott adagolast nem szabad tullépni.

A gybgyszer beadasa utan az allatot a teljes hatas kialakuldsaig hagyjuk pihenni.

25 °C feletti kornyezeti homérsékletnél tanacsos az allatot hiiteni, alacsonyabb homérsékletnél pedig
melegen tartani.

Mivel a xylazin fajdalomcsillapito hatasa nem kielégit6, fajdalmas beavatkozasok esetén mindig valamilyen
helyi vagy altalanos fajdalomcsillapitoval egyiitt hasznaljuk!

A xylazin bizonyos foku ataxiat okoz, ezért a hats6 végtagokon végzett beavatkozdsoknal, valamint lovaknal
allo helyzetben végzett kasztralasnal elévigyazatosan kell eljarni.

A kezelt allatokat a hatas teljes elmilasaig monitorozni kell (pl. sziv- és 1égzési funkciok, a poszt-operativ
fazisban is).

Sedaxylan injekcié A.U.V.—vel kezelt fiatal allatokra iranyuld, modszeres vizsgalatot nem végeztek. Ilyen
esetben kizarolag a kezelést végzo allatorvos javaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A gyogyszer véletlen szajon at torténd bevétele, vagy dninjekcidzas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és
a kezel6orvosnak meg kell mutatni a készitmény hasznalati utasitasat. Ez esetben gépjarmii vezetése nem
ajanlott, mert a készitmény nyugtatd hatasa valamint vérnyomas-ingadozas felléphet.

A hatéanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Borrel vald érintkezés utan nem zarhat6 ki az irritacio, a szenzitizacio, a kontakt dermatitisz €s a szisztémas
hatéasok.

Vigyazzon, hogy a gydgyszer ne keriiljon a borére és a termék hasznalatakor viseljen vizhatlan kesztyft.
Ha a gyogyszer a borére keriilt, a gyogyszernek kitett borfeliiletet azonnal mossa le b6 vizzel.

Ha a termék véletleniil a szemébe frocesen, friss, b vizzel oblitse ki. Ha tartos irritacio 1ép fel, forduljon
orvoshoz.

A gyogyszerrel szennyezett ruhat le kell venni
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A készitményt terhes ndk nem alkalmazhatjak.

Az orvos figyelmébe: A készitmény, a xylazin - o-adrenerg receptor agonista, amelynek toxikus hatasa
tobbek kozott a kovetkezo klinikai tiineteket okozhatja: nyugtatd hatas, 1€gzéscsokkenés és koma,
bradycardia, hypotonia és hyperglycaemia. Ventricularis arrhythmiat is megfigyeltek. Szupportiv kezelés
javasolt megfeleld intenziv terapidval.

Vembhesség és laktacio:

Patkanyokon végzett laboratoriumi kisérletekben nem talaltak semmilyen, teratogén vagy foetotoxikus
hatésra utal6 bizonyitékot, ennek ellenére a terméket a vemhesség els6 két trimeszterében csak a felelds
allatorvosnak a kockazat-haszon arany alapjan hozott dontése szerint szabad hasznalni.

Nem alkalmazhatd a vemhesség késobbi stddiumaiban (kiilondsen szarvasmarhandl és macskanal), mert a
xylazin méhizom-6sszehtizodasokat okoz és vetélést indithat el.

Nem alkalmazhat6 szarvasmarhabol nyert petesejt betiltetésnél, mert a méhfal fokozott izomtonusa
csokkentheti a petesejt beagyazodasanak esélyét.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A Sedaxylan injekcio A.U.V.- vel egyiitt hasznalt egyéb, kdzponti idegrendszerre hato szedativumok
(barbituratok, narkotikumok, érzéstelenitok, nyugtatdk stb.) hatasa dsszeadodhat. Sziikséges lehet e szerek
adagjanak csokkentésére.

A készitményt ezért csak elovigyazatossaggal szabad neuroleptikumokkal és nyugtatokkal kombinalni.
Nem szabad szimpatomimetikus szerekkel, pl. adrenalinnal egyiitt hasznalni, mert ventricularis arrhythmia
kovetkezhet be.

Tuladagolas:
Véletlen tuladagolés esetén cardialis arrhythmia, hypotonia és a kozponti idegrendszer, valamint a 1égzés

sulyos gatlasa kdvetkezhet be. Tuladagolas hatasara fellépd rohamot is leirtak. A xylazin ellenszerei az ow-
adrenerg antagonistak: egyes esetekben az atipamezol hatasos ellenszernek bizonyult. Az ajanlott adagolas:
kutyaknal és macskaknal 0,2 mg/kg, lovaknal 0,15 mg/kg és szarvasmarhanal 0,03 mg/kg.

A xylazin légzéscsokkentd hatasanak kezelésére mesterséges 1élegeztetés ajanlhato 1égzésserkentd szerekkel
(pl. doxapram) vagy anélkiil.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Hanyas ?, Fokozott nyaltermelés ®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Bradycardia, Aritmia®, Hipotenzio

nél jelentkezik, beleértve az izolalt Légzésleallas, Bradypnea, Nehézlégzés

eseteket is). Izomremegés, Fokozott hangérzékenység

Hypothermia ¢

Nem meghatarozott gyakorisagi (a Hipertermia®
rendelkezésre 4116 adatokbol nem Szivblokk

allapithato meg) Polyuria

Méhobsszehtizodas, Korasziilés

& A xilazin altal kivaltott szedacid kezdetekor, kiilonosen akkor, ha az allatokat éppen etették.

b Boséges.

¢ Megfordithato.

d A hdszabalyozas befolyasolhatd, és ennek kovetkeztében a testhdmérséklet a kornyezeti hdmérséklettdl
fiiggben csokkenhet vagy emelkedhet.




Kutya:
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Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Hanyéas ?

Bradycardia, Hipotenzio
Légzésleallas, Bradypnea, Nehézlégzés
[zomremegés

Hypothermia®, Hipertermia®

Nem meghatarozott gyakorisagu (a
rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithat6 meg)

Fokozott nyaltermelés °

Aritmia¢, Szivblokk
Fokozott hangérzékenység

& A xilazin altal kivaltott szedacid kezdetekor, kiilonosen akkor, ha az allatokat éppen etették.
b A hészabalyozas befolyasolhatod, és ennek kovetkeztében a testhdmérséklet a kdrnyezeti hdmérséklettdl

fiiggden csokkenhet vagy emelkedhet.
¢ Boséges.
dMegfordithato.

Kutyaknal a mellékhatasok altalaban kifejezettebbek szubkutan beadés utan, mint az intramuszkularis
adagolas utan, és a hatas (hatékonysag) kevésbé megjosolhato.

Szarvasmarha:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Bradycardia, Aritmia? Hipotenzio
Hypothermia®, Hipertermia®
Nehézlégzés, Légzésleallas

Fokozott nyaltermelés ¢, Nyelv atonia, Regurgitacio, Puffadtsag

Nem meghatarozott gyakorisagu (a
rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithato meg)

Pénisz prolapszus ?
Laza széklet 9, Ruminalis atonia
Korasziilés, Csokkent fogamzasi arany ®

Fokozott vizeletiirités

@ Reverzibilis.

b A hészabalyozas befolyasolhato, és ennek kdvetkeztében a testhdmérséklet a kornyezeti hdmérséklettdl

fiiggben csokkenhet vagy emelkedhet.
¢ Bdséges.

424 6ran keresztiil olyan szarvasmarhdknal, amelyek nagy dozist xilazint kaptak.

¢ Csokkenti a petesejt beagyazodasat.

Szarvasmarhak esetében a mellékhatasok altaldban kifejezettebbek intramuszkularis beadas utan, mint az

intravénas beadas utan.

Lé:

Ritka

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Agresszio ?

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Bradycardia ®, Aritmia ¢, Hipotenzi6
Hipertermia ¢

Nehézlégzés, Légzésleallas
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Fokozott izzadas ©

[zomremegés, Ataxia

Kolika *
Nem meghatarozott gyakorisagt (a Pénisz prolapsus °
rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem Hypothermia ¢

llapithat6 meg) Hiperesztézia ¢

Bradypnea

Gyakori vizelés

2 Lovaknal heves reakciokat jelentettek xilazin beadasat kovetden.

b Stilyos.

¢ Reverzibilis.

4 A hdszabalyozas befolyasolhatd, és ennek ki vetkeztében a testhémérséklet a kornyezeti hémérséklettdl
fiiggben csokkenhet vagy emelkedhet.

¢ Ahogy a szedaci6 hatasai mulnak.

" Enyhe, mivel a bélmozgas atmenetileg csokkent. Megel6zd intézkedésként a 16 nem kaphat takarmanyt a
nyugtatas utan, amig a hatas teljesen el nem mulik.

9 Mozgas éles hallasi vagy fizikai ingerekre adott valaszként.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:

https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

A termék egyszeri intravénas, intramuszkularis vagy szubkutan injekcidként torténd beadasra késziilt, attol
fliggben, milyen allatnal hasznaljak. A Sedaxylan injekcio A.U.V.-re adott egyéni valasz (mas nyugtatokhoz
hasonldan) némileg valtozo és fiigg a gyogyszeradagtol, a beteg allat életkoratdl, temperamentumatol,
kornyezetétol (stressz) és altalanos allapotatol (betegségek, hizottsag stb.). Az alkalmazand6 dozis a szedaciod
kivant mértékétol is fligg. Az ajanlott gyogyszeradagoknal a nyugato hatas érvényesiiléséig és elmilasaig
eltel6 1d6 intramuszkularis és szubkutan injekcio utan altalaban hosszabb, mint intravénds injekcié utan. A
nyugtato hatas elso jelei intravénas injekcio utan altalaban 2 percen beliil, intramuszkularis vagy szubkutan
injekci6 utan 5-10 percen beliil jelentkeznek. A maximalis hatas ezutan 10 perccel alakul ki. Altaldban az
tapasztalhato, hogy az adag emelése ndveli a nyugtatas szintjét, egészen a maximum eléréséig. Az adag
tovabbi emelése a nyugtatd hatas idétartamat noveli. Ha a kivant mértékil nyugtatd hatast nem sikeriilt elérni,
nem elmulik €s az eljarast 24 6ra mulva emelt adaggal megismételni.

A Sedaxylan injekcié A.U.V. alkalmazasa el6tt pontosan hatarozza meg az allat testtomegét!

Lo:
i.v.: 2,5 5,0 ml/ Sedaxylan injekcio A.U.V./ 100 ttkg (0,5-1,0 mg xylazin/ttkg)
Szarvasmarha:

i.m.: 0,25 — 1,0 ml/ Sedaxylan injekcio A.U.V./ 100 ttkg (0,05-0,20 mg xylazin/ttkg)
i.v.: 0,15 - 0,5 ml/ Sedaxylan injekcié A.U.V./ 100 ttkg (0,03-0,10 mg xylazin/ttkg)
Kutya:

i.mvagy s.c.: 0,5 — 1,0 ml Sedaxylan injekcié A.U.V./10 ttkg (1,0-2,0 mg xylazin/ttkg)
i.v.: 0,35 - 0,5 ml Sedaxylan injekcié A.U.V./10 ttkg (0,7-1,0 mg xylazin/ttkg)

Macska:

i.mvagy s.c.: 0,125 —-0,25 ml Sedaxylan injekcio A.U.V./5 ttkg (0,5-1,0 mg xylazin/ttkg)
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Az intravénas injekciot lassan kell beadni, kiilondsen lovaknal.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

0. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

L6 (hus és egyéb ehetd szovetek): 1 nap.
Szarvasmarha (hus és egyéb ehetd szovetek): 1 nap.

Tehéntej: nulla nap.
11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

2806/1/10 MgSzH ATI (25 ml)
2806/2/10 MgSzH ATI (50 ml)

25 ml vagy 50 ml, borostyan szinl injekcids tivegben, brombutil gumidugoval és aluminium kupakkal
lezarva, papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2026. marcius 27.
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531AE Bladel

Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Tolnagro Kft.

Rakoéczi utca 142-146.

7100 Szekszard

Magyarorszag

Tel. +3674528528

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.


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

