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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Xylexx, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-y):

ksilazino 20,0 mg

(atitinka 23,31 mg ksilazino hidrochlorido);

agalbiniy medZiagy:

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina

Kokybiné pagalbiniy medZiagy sudetis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Benzetonio chloridas 0,11 mg
Natrio hidroksidas (pH korekcijai)

Atskiesta druskos riigstis (pH korekcijai)

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis arba beveik bespalvis tirpalas, kuriame praktiskai néra matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

-Sedacijai.
-Premedikacijai derinyje naudojant su anestetiku.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské skrandzio ar Zarnyno obstrukcija, nes yra duomeny,
kad veterinarinio vaisto raumenis atpalaiduojantis poveikis stiprina obstrukcijos poveikj, taip pat dél
galimo vémimo.

Negalima naudoti gyviinams, esant plauéiy ligos (kvépavimo nepakankamumas) arba Sirdies sutrikimy
(ypac skilveliy aritmijos) atvéjais.

Negalima naudoti gyviinams, esant stipriam kepeny ar inksty funkcijos sutrikimui.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra buve traukuliy.

Negalima naudoti hipotonijos ir $oko atvéjais.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu.

Nenaudoti vienu metu su simpatomimetiniais aminais (pvz., epinefrinu).

Negalima naudoti jaunesniems kaip 1 savaités amziaus verSeliams, jaunesniems kaip 2 savaiciy
kumeliukams ir jaunesniems kaip 6 savaiciy Suniukams ir kaciukams.

Negalima naudoti paskutinése vaikingumo stadijose (sukelia ankstyvo gimdymo rizika), iSskyrus
gimdymo metu (taip pat zr. 3.7 p.).


https://www.google.com/search?rlz=1C1GCEB_enLT990LT990&sxsrf=ALiCzsbaAEnsJlROulGCaiCRtrlsr1KvHA:1665056661665&q=Naudoti+vienu+metu+su+simpatomimetinis+aminais&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwjXvOW2w8v6AhVSzaQKHXZYDPEQkeECKAB6BAgBEDo&cshid=1665056748011662

3.4. Specialieji jspéjimai

Galvijams

Galvijai yra labai jautriis ksilazino poveikiui. Panaudojus mazesnes dozes, paprastai galvijai lieka
stoveti, taciau kai kurie gali gultis. Naudojant didziausias rekomenduotinas dozes, dauguma
galvijy gulasi, o kai kurie gali atsigulti ant Sono.

Ksilazino injekcijos slopina prieskrandziy motorika. Tai gali sukelti tinimg. Rekomenduotina
likus kelioms valandoms iki ksilazino naudojimo suaugusiam galvijui neduoti pasaro ir vandens.
Verselius taip pat galima alkinti, bet tai turi biiti atlickama tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Veikiant vaistui galvijams islieka atsirtigimo, kosulio ir rijimo refleksai, taciau sedacijos metu jie
gerokai susilpnéja, todél butina stebéti prabundantj gyvulj ir jj laikyti gulintj ant kriitinés.
Galvijams susvirkstus vaisto j raumenis didesnémis kaip 0,5 mg/kg kiino svorio dozémis gali
pasireiksti pavojingi gyvybei (kvépavimo organy veiklos ir kraujotakos) sutrikimai, todél biitina
skirti labai tikslig dozg.

Norint naudoti su kitomis priesanestetinémis ar anestetinémis medziagomis, reikia atlikti naudos
ir rizikos vertinima. Atliekant §j vertinima reikia atsizvelgti j veterinariniy vaisty sudétj, jy doze ir
operacijos pobudj. Rekomenduotinos dozés gali skirtis priklausomai nuo pasirinkto anestetiky
derinio.

Arkliams

Ksilazinas slopina normalig zarnyno peristaltikg. Todél esant diegliams vaista reikéty naudoti tik
tada, kai analgezinés medziagos yra neveiksmingos. Reikéty vengti naudoti ksilazing arkliams,
kuriems sutrikusi aklosios zarnos funkcija.

Susvirkstus arkliams ksilazino, gyviinai gali nenoriai eiti, todél, kai tai jmanoma, vaistg reikia
j8virksti vietoje, kurioje bus atliekamas gydymas ar tyrimas.

Sirgti laminitu linkusiems arkliams veterinarinj vaista reikia naudoti atsargiai.

Arkliams, sergantiems kvépavimo taky ligomis ar sutrikus jy funkcijoms, gali i$sivystyti
pavojingas gyvybei dusulys.

Rekomenduotina skirti kiek jmanoma mazesnes dozes.

Norint naudoti su kitomis priesanestetinémis ar anestetinémis medziagomis, reikia atlikti naudos
ir rizikos vertinima. Atliekant §j vertinimg, svarbu atsizvelgti j veterinariniy vaisty sudétj, jy doze
ir operacijos pobudj. Rekomenduotinos dozés gali skirtis priklausomai nuo pasirinkto anestetiky
derinio.

Sunims ir katéms

3.5.

Ksilazinas slopina normalig Zarnyno peristaltika. Dél Sios priezasties nepatartina naudoti ksilazino
pries virsutinés virskinimo trakto dalies rentgenografinj tyrima, nes vaistas skatina dujy
kaupimasi skrandyje ir trukdo tiksliai interpretuoti rezultatus.

Trumpasnukiy (brachicefaliniy) veisliy Sunims, sergantiems kvépavimo taky ligomis ar sutrikus
ju funkcijoms, gali i$sivystyti pavojingas gyvybei dusulys.

Norint naudoti su kitomis priesanestetinémis ar anestetinémis medziagomis, reikia atlikti naudos
ir rizikos vertinima. Atliekant §j vertinima reikia atsizvelgti j veterinariniy vaisty sudétj, jy doze ir
operacijos pobudj. Rekomenduotinos dozés gali skirtis priklausomai nuo pasirinkto anestetiky
derinio.

Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Gyvinus reikia nuraminti, nes jie gali reaguoti j iSorinius dirgiklius.

Vengti Svirksti j arterija.

Ant sono gulintiems galvijams kartais gali pasireiksti timpanija, to galima iSvengti laikant gyvulj
gulintj ant kraitinés.



e Siekiant isvengti aspiracijos seilémis ar pasaru, galvijy galva ir kaklas turi biiti nuleisti zemiau.
Prie$ naudojant veterinarinj vaista, gyvanus rekomenduotina alkinti.

e Seni ir iSseke gyviinai yra jautresni ksilazinui, o nervingiems ar lengvai sudirgstantiems
gyviinams gali tekti panaudoti santykinai didesnes dozes.

e Dehidratacijos atveju ksilazing reikia naudoti atsargiai.

e Sunims ir katéms sugvirkstus ksilazino po 3-5 min. jprastai pasireigkia vémimas.

Rekomenduotina likus 12 val. iki operacijos sunis ir kates alkinti. Geriamojo vandens kiekis

neturi biiti ribojamas.

Premedikacija atropinu gali sumazinti kaciy ir Suny seiléjimasi ir bradikardija.

Negalima virsyti rekomenduojamos dozés.

Susvirkstus vaistg gyviinai turi bati laikomi ramiai, kol bus pasiektas pilnas vaisto poveikis.

Rekomenduotina vésinti gyviing, kai aplinkos temperatiira yra aukstesné kaip 25 °C, bei sildyti,

jei temperatiira yra Zema.

o Atliekant skausmingas procediiras, ksilazing biitina naudoti kartu su vietiniais ar bendraisiais
anestetikais.

e Ksilazinas sukelia jvairaus sunkumo ataksija, todél atlickant procediiras uzpakalinéje kiino dalyje
ar kastruojant stovinéius arklius, vaistg biitina naudoti apdairiai.

e Gydyti gyviinai turi buti stebimi (pvz., stebimos Sirdies ir kvépavimo funkcijos, taip pat
pooperacinés fazés metu), kol vaisto veikimas visiSkai praeis, ir turi bati atskirti nuo kity gyviiny,
kad nebiity skriaudziami.

e Naudojant vaistg jauniems gyviinams, Zr. amziaus apribojimus, paminétus 3.3 p. Jei veterinarinj
vaistg norima naudoti jaunesniems, nei nurodytas amziaus limitas gyviinams, veterinarijos
gydytojas turi jvertinti naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tai yra migdomasis veterinarinis vaistas. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad biity i§vengta
atsitiktinio vaisto jsisvirkstimo.

Atsitiktinai prarijus ar jsi$virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj, taciau NEGALIMA VAIRUOTI, nes vaistas gali sukelti sedacijg ir
kraujospiidzio pokycius.

Vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda, akimis ar gleivine. Veterinariniam vaistui patekus ant odos
ar j akis, butina gausiai plauti $variu vandeniu. UZterStus drabuZius, kurie tiesiogiai lieCiasi su oda,
reikia nusivilkti. Pasireiskus simptomams, biitina kreiptis j gydytoja.

Dirbdamos su veterinariniu vaistu nés¢ios moterys turi buti ypac atsargios, kad nejsisvirksty, nes
atsitiktinis sisteminis salytis su vaistu gali sukelti sarémius ir sumazinti vaisiaus kraujosptdi.

Gydytojui

Ksilazinas yra a-2 adrenoreceptoriy agonistas. Absorbuotas jis gali sukelti klinikinj poveikj, pvz., tai
gali biiti nuo dozés priklausoma sedacija, kvépavimo nepakankamumas, bradikardija, kraujosptdzio
sumazgjimas, burnos dzitivimas ir hiperglikemija. Yra duomeny ir apie skilveliy aritmijos atvejus.
Kvépavimo ir hemodinaminius simptomus reikia gydyti simptomiskai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:
Daznis nenustatytas (negali biti injekcijos vietos dirginimas?;
apskaic¢iuotas pagal turimus hipotermija?, hipertermija?;
duomenis: didziojo prieskrandzio atonija, pilvo piitimas, regurgitacija,
laisvos iSmatos?®, stiprus seiléjimasis, liezuvio sutrikimas*;




kvépavimo slopinimas, kvépavimo sustojimas, knarkimas,
stridoras®;

hipotenzija, bradikardija®, aritmija’;

poliurija;

prieslaikinis vaikavimasis; gimdos sutrikimas’, varpos
i8kritimas®.

! griztama.

2 gali sutrikti termoreguliacija ir priklausomai nuo aplinkos temperatiiros sumazéti arba padidéti kiino

temperatura.

8 24 valandas po dideliy ksilazino doziy.

4 atonija.
% nosies stridoras.
® gali biiti sunki.

" sumazéjes kiausialgstés implantacijos daznis.
Galvijams Salutinis poveikis paprastai biina stipresnis susvirkstus vaistg j raumenis nei j vena.

Arkliams:

Reta

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

nenormali elgsena?;

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

diegliai 24, virskinimo trakto hipomotilumas®#;

Daznis nenustatytas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis:

injekcijos vietos dirginimas®;

ataksija, raumeny drebulys®, nevalingi judesiai®;

varpos iskritimas®;

hipotermija’, hipertermija’;

hipotenzija®, hipertenzija®, bradikardija®, aritmija®;
padidéjes prakaitavimas??;

daznas Slapinimasis;

kvépavimo slopinimas, kvépavimo sustojimas, kvépavimo
daznio sumazéjimas.

L agresyvios reakcijos.

2 lengva.

% laikina.

4
poveikis.

® grjztama.

siekiant uzkirsti kelig Siam poveikiui, arkliy biitina neSerti po sedacijos, kol visiskai iSnyks vaisto

® reaguojant  aStrius klausos ar fizinius dirgiklius.
" gali sutrikti termoreguliacija ir priklausomai nuo aplinkos temperatiiros sumazéti arba padidéti kiino

temperatiira.

8 sugvirkstus, kraujospiidis paprastai trumpam pakyla, o po to sumazéja.

% gali biiti sunki.
10 sedacijos poveikiui silpstant.

Sunims, katéms:

Reta

(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

pilvo piitimas?;




Labai reta Sirdies ir kvépavimo sutrikimai? (Sirdies sustojimas?,
dispnéja?, bradipnéja?, plauciy edema?);

neurologiniai sutrikimai? (traukuliai, prostracija?, vyzdziy
sutrikimai?, drebulys ?);

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus

pranesimus)

Daznis nenustatytas (negali buiti injekcijos vietos dirginimas®;
apskaiCiuotas pagal turimus bradikardija*®, hipotenzija, aritmija®;
duomenis: hipotermija®, hipertermija®;

nevalingi judesiai’, raumeny drebulys;
hiperglikemija;

padidéjes seilétekis, vémimas®;

poliurija;

prieslaikinis vaikavimasis®, gimdos susitraukimas®;
kvépavimo sustojimas®.

! jautrioms Suny veisléms, turin¢ioms placig kriiting (vokie¢iy dogas, airiy seteris).

2 anestezuotiems gyviinams, ypa¢ prabudimo metu ir po jo.

® griztama.

*su AV blokada.

® gali biiti sunki.

® gali sutrikti termoreguliacija ir priklausomai nuo aplinkos temperatiiros sumazéti arba padidéti kiino
temperatura.

" reaguojant  astrius klausos dirgiklius.

& sedacijos pradzioje, ypa¢ kai gyviinai kg tik buvo Seriami.

% katéms.

Sunims $alutinis poveikis paprastai biina stipresnis su§virkstus vaista po oda nei j raumenis, o poveikis

(veiksmingumas) gali biti maziau nuspéjamas.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistema. Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Nors laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis patelei poveikis, pirmyjy
dviejy vaikingumo trimestry laikotarpiu veterinarinj vaistg naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

Negalima naudoti véliausiu vaikingumo laikotarpiu (ypa¢ karvéms ir katéms), iSskyrus gimdymo metu, nes
ksilazinas skatina gimdos susitraukimus ir gali sukelti ankstyva atsivedima.

Negalima naudoti karvéms, kurioms implantuojami Kiausinéliai ar jy implantavimo metu, nes dél
padidéjusio gimdos tonuso sumazéja kiausinelio implantacijos galimybeé.

Laktacija

Si veterinarinj vaista galima naudoti laktacijos metu.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Ksilazing naudojant su kitais CNS slopinangiais vaistais (barbituratais, narkotinémis medziagomis,
anestetikais, raminamaisiais vaistais ir pan.) gali stipréti CNS slopinimas. Gali reikéti sumazinti $iy
vaisty dozes. Ksilazing derinyje su neuroleptiniais ar raminamaisiais vaistais reikia naudoti atsargiai.
Ksilazino negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais vaistais, pvz. epinefrinu, nes gali pasireiksti
ventrikuliné aritmija.



Nustatyta, kad intraveniniu biidu kartu su a-2 agonistais naudojant potencijuotus sulfonamidus gali
pasireiksti mirtini Sirdies ritmo sutrikimai. Nors néra duomeny apie su §iuo veterinariniu vaistu
susijusius poveikius, rekomenduojama ksilazinu seduotiems arkliams nenaudoti intraveniniy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra trimetoprimo ar sulfonamidy.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams: $virksti j veng arba j raumenis.

Arkliams:  $virksti j veng.

Sunys: $virksti | raumenis.

Katéms: $virksti | raumenis arba po oda.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorij.
Yaistq ] veng reikia suSvirksti létai, ypac arkliams.

Si veterinarin] vaistg gali suSvirksti tik veterinarijos gydytojas arba tai turi biiti daroma jam prizitrint.

Galvijams (i.v., i.m.)

Dozavimas galvijams
Dozé Ksilazinas Ksilazinas Ksilazinas
(mg/kg) 20 mg/ml 20 mg/ml
(ml/100 kqg) (ml/500 kq)

A. 1 raumenis

I 0,05 0,25 1,25

Il 0,1 0,5 2,5

11 0,2 1 5

v 0,3 15 7,5

B. ] veng

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

Il 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

i 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
I dozé: sedacijai su lengvu raumeny tonuso sumazéjimu. Galvijai dar gali stovéti.
IT dozé: sedacijai su isreikstu raumeny tonuso sumazéjimu ir lengvai analgezijai. [prastai galvijai

dar gali stovéti, bet gali ir atsigulti.
1T dozé: giliai sedacijai, dar stipresniam raumeny tonuso sumazéjimui, dalinei analgezijai. Galvijai
gulasi.
IV dozé:  labai giliai sedacijai, isreik§tam raumeny tonuso sumazéjimui, dalinei analgezijai.
Galvijai gulasi.

Arkliams (i.v.)

Dozé: viena injekcija, suleidziant 0,6—1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio (3—5 ml veterinarinio vaisto
100 kg kiino svorio).

Sunims (i.m.)
Dozé: viena injekcija, suleidziant 0,5-3,0 mg ksilazino 1 kg ktino svorio (0,25-1,5 ml veterinarinio
vaisto 10 kg kiino svorio).

Katéms (i.m., S.C.)
Dozé: viena injekcija, suleidziant 0,5-1,0 mg ksilazino 1 kg ktino svorio (0,025-0,05 ml veterinarinio
vaisto 1 kg kiino svorio).

Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 30 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei butina)



Atsitiktinai perdozavus gali pasireiksti sirdies aritmija, hipotonija, sunkus CNS ir kvépavimo
slopinimas. Yra duomeny ir apie perdozavus pasireiskiancius traukulius. Ksilazino poveikis gali biti
nuslopintas naudojant alfa-2 adrenerginius antagonistus.

Gali biiti rekomenduojama ksilazino slopinamajj poveikj kvépavimui mazinti taikant dirbtinj
kvépavimg, naudojant arba nenaudojant kvépavimg skatinancius vaistus (pvz. doksaprama).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

3.12. ISlauka

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams: 1 para.
Pienui: 0 val.

Arkliams
Skerdienai ir subproduktams: 1 para.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QNO5CM92
4.2. Farmakodinamika

Ksilazinas priklauso alfa-2 adrenoceptoriy agonisty grupei.

e Ksilazinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas, kuris veikia stimuliuodamas centrinius ir
periferinius alfa-2 adrenoreceptorius. Stimuliuodamas centrinius a-2 adrenoreceptorius,
ksilazinas pasiZymi stipriu antinociceptiniu aktyvumu. Neskaitant alfa-2 adrenerginio
poveikio, ksilazinas pasizymi ir alfa-1 adrenerginiu poveikiu.

e Ksilazinas taip pat sukelia skeleto raumeny atsipalaidavima, slopindamas impulsy perdavima
neuronuose centrinés nervy sistemos centriniame lygmenyje. Ksilazino analgezinis ir skeleto
raumenis atpalaiduojantis poveikis jvairiy rasiy gyviinams pasireiskia skirtingai. Pakankamas
analgetinis poveikis paprastai pasiekiamas tik naudojant su kitais veterinariniais vaistais.

e Daugumai rasiy gyviiny ksilazinas sukelia trumpa arterinio spaudimo padidéjima, po kurio
seka ilgiau trunkanti hipotonija ir bradikardija. Toks skirtingas poveikis arteriniam
kraujosptidziui susijes su ksilazino a-2 adrenerginiu ir a-1 adrenerginiu poveikiu.

e Ksilazinas turi tam tikrg endokrininj poveikj. Ksilazinas turi jtakos insulino (reguliuojamas
kasos beta lgsteliy, kuriose yra a-2 receptoriy, slopinanciy insulino i$siskyrima), ADH
(slopina ADH sintezg, sukeldamas poliurijg) ir FSH (sumaz¢ja) kiekiui.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus j raumenis, absorbcija (ir poveikis) vyksta greitai. Vaisto koncentracija greitai didéja
(paprastai 15 minuciy), véliau eksponentiskai mazéja. Ksilazinas yra labai gerai riebaluose tirpstanti
organiné baze, todel placiai ir greitai pasiskirsto organizme (Vd 1,9-2,7 I/kg kiino svorio). Susvirkstas
j vena ksilazinas po keliy minuciy didelémis koncentracijomis aptinkamas inkstuose, kepenyse, CNS,
hipofizéje ir diafragmoje. Vaistas labai greitai pereina i$ kraujagysliy j audinius. Susvirksto j raumenis
vaisto biologinis prieinamumas yra nepilnas ir svyruoja 52-90 % Suny organizme bei 40-48 % arkliy
organizme. Ksilazinas intensyviai metabolizuojamas ir greitai pasalinamas (apie 70 % pasalinama su
Slapimu ir apie 30 % su isSmatomis). Greita ksilazino pasisalinima grei¢iausiai lemia intensyvus
metabolizmas, o ne nepakitusio ksilazino isskyrimas per inkstus.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima Saldyti ar susaldyti.
5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Skaidraus Il tipo stiklo flakonai po 30 ml veterinarinio vaisto, uzkimsti brombutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, sudéti j kartoning arba polistireno déZute.

Pakuotés dydis

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku (30 ml).
Kartoniné dézuté su 5 buteliukais (30 ml).
Polistireno dézuté su 24 buteliukais (30 ml).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/22/2728/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022-11-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-01-27



10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté arba polistireno dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Xylexx, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, Sunims ir katéms

2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

ksilazino 20,0 mg/ml;
(atitinka 23,31 mg/ml ksilazino hidrochlorido).

3.  PAKUOTES DYDIS

30 ml
5x 30 ml
24 x 30 ml

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

H"Ff ral)

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: i.v. arba i.m.
Arkliams: i.v.

Sunims: i.m.

Katéms: i.m. arba s.c.

7.  ISLAUKA

Islauka

Galvijams Skerdienai ir subproduktams: 1 para, pienui: 0 val.
Arkliams Skerdienai ir subproduktams: 1 para.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius vidine pakuote, — 28 dienos.
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Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti ar susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

|11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/22/2728/001-003

115.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

30 ml stikliniai buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Xylexx

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ksilazinas 20,0 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Xylexx, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, Sunims ir katéms
Ksilazinas

2. Sudeétis
Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
ksilazino 20,0 mg;
(atitinka 23,31 mg ksilazino hidrochlorido)

pagalbinés medZiagos:
benzetonio chlorido 0,11 mg.

Skaidrus bespalvis arba beveik bespalvis tirpalas, kuriame praktiskai néra matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, sunys ir katés.

™ s

4. Naudojimo indikacijos

-Sedacijai.
-Premedikacijai naudojant derinyje su anestetiku.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské skrandzio ar Zarnyno obstrukcija, nes yra duomeny,
kad veterinarinio vaisto raumenis atpalaiduojantis poveikis stiprina obstrukcijos poveikj, taip pat dél
galimo vémimo.

Negalima naudoti gyviinams, esant plauciy ligos (kvépavimo nepakankamumas) arba Sirdies sutrikimy
(ypa¢ skilveliy aritmijos) atvéjais.

Negalima naudoti gyviinams, esant stipriam kepeny ar inksty funkcijos sutrikimui.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra buve traukuliy.

Negalima naudoti hipotonijos ir Soko atvejais.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu.

Negalima naudoti vienu metu su simpatomimetiniais aminais (pvz., epinefrinu).

Negalima naudoti jaunesniems kaip 1 savaités amziaus verSeliams, jaunesniems kaip 2 savaiciy
kumeliukams ir jaunesniems kaip 6 savaiciy Suniukams ir kac¢iukams.
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Negalima naudoti paskutinése vaikingumo stadijose (sukelia ankstyvo gimdymo rizikg), i8skyrus
gimdymo metu (Zr. Specialieji jspéjimai. Vaikingumas ir laktacija).

6.

Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Galvijams

Galvijai yra labai jautriis ksilazino poveikiui. Panaudojus mazesnes dozes, paprastai galvijai
lieka stoveti, taciau kai kurie gali gultis. Naudojant didziausias rekomenduotinas dozes,
dauguma galvijy gulasi, o kai kurie gali atsigulti ant Sono.

Ksilazino injekcijos slopina prieskrandziy motorika. Tai gali sukelti tinimg. Patariama likus
kelioms valandoms iki ksilazino naudojimo suaugusiam galvijui neduoti pasaro ir vandens.
Verselius taip pat galima alkinti, bet tai turi buti atlieckama tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Veikiant vaistui galvijams islieka atsirtigimo, kosulio ir rijimo refleksai, taciau sedacijos metu
jie gerokai susilpnéja, todél biitina stebéti prabundantj gyvulj ir jj laikyti gulintj ant kriitinés.
Galvijams susvirkstus vaisto j raumenis didesnémis kaip 0,5 mg/kg kiino svorio dozémis gali
pasireiksti pavojingi gyvybei (kvépavimo organy veiklos ir kraujotakos) sutrikimai. Bitina
skirti labai tikslig dozg.

Norint naudoti su kitomis priesanestetinémis ar anestetinémis medziagomis, reikia atlikti
naudos ir rizikos vertinimg. Atliekant §j vertinima reikia atsizvelgti j veterinariniy vaisty
sudétj, jy doze ir operacijos pobudj. Rekomenduotinos dozés gali skirtis priklausomai nuo
pasirinkto anestetiky derinio.

Arkliams

Ksilazinas slopina normalig Zarnyno peristaltikg. Todél esant diegliams vaistg reikéty naudoti
tik tada, kai analgezinés medziagos yra neveiksmingos. Reikéty vengti naudoti ksilazing
arkliams, kuriems sutrikusi aklosios zarnos funkcija.

Susvirkstus arkliams ksilazino, gyviinai gali nenoriai eiti, todél, kai tai jmanoma, vaistg reikia
18virksti vietoje, kurioje bus atliekamas gydymas ar tyrimas.

Sirgti laminitu linkusiems arkliams veterinarinj vaista reikia naudoti atsargiai.

Arkliams, sergantiems kvépavimo taky ligomis ar sutrikus jy funkcijoms, gali i$Sivystyti
pavojingas gyvybei dusulys.

Dozé turéty biiti kuo mazesné.

Norint naudoti su kitomis priesanestetinémis ar anestetinémis medziagomis, reikia atlikti
naudos ir rizikos vertinimg. Atliekant §j vertinimg reikia atsizvelgti  veterinariniy vaisty
sudétj, jy doze ir operacijos pobtidj. Rekomenduotinos dozés gali skirtis priklausomai nuo
pasirinkto anestetiky derinio.

Sunims ir katéms

Ksilazinas slopina normalig zarnyno peristaltika. Dél $ios prieZasties nepatartina naudoti
ksilazino pries virsutinés virskinimo trakto dalies rentgenografinj tyrimg, nes vaistas skatina
dujy kaupimasi skrandyje ir trukdo tiksliai interpretuoti rezultatus.

Trumpasnukiy (brachicefaliniy) veisliy sunims, sergantiems kvépavimo taky ligomis ar
sutrikus jy funkcijoms, gali i§sivystyti pavojingas gyvybei dusulys.

Norint naudoti su kitomis priesanestetinémis ar anestetinémis medziagomis, reikia atlikti
naudos ir rizikos vertinimg. Atliekant §j vertinimg reikia atsizvelgti  veterinariniy vaisty
sudeéty, jy dozg ir operacijos pobtidj. Rekomenduotinos dozés gali skirtis priklausomai nuo
pasirinkto anestetiky derinio.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams

Gyvinus reikia nuraminti, nes jie gali reaguoti j iSorinius dirgiklius.

Vengti svirksti j arterija.

Ant sono gulintiems galvijams kartais gali pasireiksti timpanija, to galima isvengti laikant
gyvulj gulintj ant kritinés.
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- Siekiant isvengti aspiracijos seilemis ar pasaru, galvijy galva ir kaklas turi bati nuleisti. Prie$
naudojant veterinarinj vaista neduoti gyviinams ésti.

- Seni ir iSseke gyviinai yra jautresni ksilazinui, o nervingiems ar lengvai sudirgstantiems
gyviinams gali tekti panaudoti santykinai didesnes dozes.

- Dehidratacijos atveju ksilazing reikia naudoti atsargiai.

- Sunims ir katéms susvirkstus ksilazino po 3-5 min. paprastai pasireiskia vémimas.
Rekomenduotina likus 12 val. iki operacijos Sunims ir katéms neduoti ésti. Geriamojo
vandens kiekis neturi biiti ribojamas.

- Premedikacija atropinu gali sumazinti kaciy ir Suny seiléjimasi ir bradikardija.

- NevirSyti rekomenduojamos dozés.

- Susvirkstus vaistg gyviinai turi biiti laikomi ramiai, kol vaistas visiSkai suveiks.

- Rekomenduotina vésinti gyviing, kai aplinkos temperatiira yra aukstesné kaip 25 °C, bei
Sildyti, jei temperatiira yra Zema.

- Atliekant skausmingas procediiras, ksilazing biitina naudoti kartu su vietiniais ar bendraisiais
anestetikais.

- Ksilazinas sukelia tam tikro sunkumo ataksijg, todél atliekant procediiras uzpakalinéje kiino
dalyje ar kastruojant stovinc¢ius arklius, vaistg biitina naudoti atsargiai.

- Gydyti gyviinai turi biti stebimi (pvz., stebimos Sirdies ir kvépavimo funkcijos, taip pat
pooperacinés fazés metu), kol vaisto veikimas visiSkai praeis, ir turi biti atskirti nuo kity
gyviny, kad nebuty skriaudziami.

- Naudojant vaistg jauniems gyviinams, zr. amziaus apribojimus, paminétus skyriuje
»Kontraindikacijos“. Jei veterinarinj vaistg norima naudoti jaunesniems, nei nurodytas
amziaus limitas, gyviinams, veterinarijos gydytojas turi jvertinti naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Tai yra migdomasis veterinarinis vaistas. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad buty iSvengta
atsitiktinio vaisto jsisvirkstimo.

Atsitiktinai prarijus ar jsi$virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj, taciau NEGALIMA VAIRUOTI, nes vaistas gali sukelti sedacijg ir
kraujospiidzio pokycius.

Vengti veterinarinio vaisto salycio su oda, akimis ar gleivine. Veterinariniam vaistui patekus ant odos
ar  akis, butina gausiai plauti Svariu vandeniu. UZterStus drabuZius, kurie tiesiogiai lieCiasi su oda,
reikia nusivilkti. Pasireiskus simptomams, bitina kreiptis j gydytoja.

Dirbdamos su veterinariniu vaistu nés¢ios moterys turi buti ypac atsargios, kad nejsisvirksty, nes
atsitiktinis sisteminis sglytis su vaistu gali sukelti sarémius ir sumazinti vaisiaus kraujospudi.

Gydytojui

Ksilazinas yra a-2 adrenoreceptoriy agonistas. Absorbuotas jis gali sukelti klinikinj poveikj, pvz.,
tai gali buti nuo dozés priklausoma sedacija, kvépavimo nepakankamumas, bradikardija,
kraujospiidzio sumazéjimas, burnos dzitivimas ir hiperglikemija. Yra duomeny ir apie skilveliy
aritmijos atvejus. Kvépavimo ir hemodinaminius simptomus reikia gydyti simptomiskai.

Vaikingumas

Nors laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis patelei poveikis,
pirmyjy dviejy vaikingumo trimestry laikotarpiu veterinarinj vaistg naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Negalima naudoti véliausiu vaikingumo laikotarpiu (ypa¢ karvéms ir katéms), iSskyrus gimdymo
metu, nes ksilazinas skatina gimdos susitraukimus ir gali sukelti ankstyva atsivedima.

Negalima naudoti karvéms, kurioms implantuojami kiausinéliai ar jy implantavimo metu, nes dél
padidéjusio gimdos tonuso sumazéja kiausinélio implantacijos galimybeé.

Laktacija

Sj veterinarinj vaista galima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Ksilazing naudojant su kitais CNS slopinanciais vaistais (barbituratais, narkotinémis medZziagomis,
anestetikais, raminamaisiais vaistais ir pan.) gali stipréti CNS slopinimas. Gali reikéti sumazinti $iy
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vaisty dozes. Ksilazing derinyje su neuroleptiniais ar raminamaisiais vaistais reikia naudoti atsargiai.
Ksilazino negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais vaistais, pvz. epinefrinu, nes gali pasireiksti
ventrikuliné aritmija.

Nustatyta, kad intraveniniu bidu kartu su o-2 agonistais naudojant potencijuotus sulfonamidus gali
pasireiksti mirtini Sirdies ritmo sutrikimai. Nors néra duomeny apie su §iuo veterinariniu vaistu
susijusius poveikius, rekomenduojama ksilazinu seduotiems arkliams nenaudoti intraveniniy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra trimetoprimo ar sulfonamidy.

Perdozavimas

Atsitiktinai perdozavus gali pasireiksti sirdies aritmija, hipotonija, sunkus CNS ir kvépavimo
slopinimas. Yra duomeny ir apie perdozavus pasireiskiancius traukulius. Ksilazino poveikis gali biiti
nuslopintas naudojant alfa-2 adrenerginius antagonistus.

Gali biiti rekomenduojama ksilazino slopinamaji poveikj kvépavimui mazinti taikant dirbtinj
kvépavima, naudojant arba nenaudojant kvépavimg skatinancius vaistus (pvz. doksaprama).

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:
DaZnis nenustatytas (negali bati injekcijos vietos dirginimas?;
apskaiCiuotas pagal turimus hipotermija?, hipertermija?;
duomenis: didziojo prieskrandzio atonija, pilvo piitimas, regurgitacija,

laisvos iSmatos®, stiprus seilé¢jimasis, liezuvio sutrikimas®;
kvépavimo slopinimas, kvépavimo sustojimas, knarkimas,
stridoras®;

hipotenzija, bradikardija®, aritmija’;

poliurija;

prieslaikinis vaikavimasis; gimdos sutrikimas’, varpos
iskritimas?.

! griztama.

2 gali sutrikti termoreguliacija ir priklausomai nuo aplinkos temperatiiros sumazéti arba padidéti kiino
temperatura.

8 24 valandas po dideliy ksilazino doziy.

4 atonija.

> nosies stridoras.

® gali biiti sunki.

" sumazéjes kiausialgstés implantacijos daznis.

Galvijams salutinis poveikis paprastai biina stipresnis susvirkstus vaistg j raumenis nei j vena.

Arkliams:

Reta nenormali elgsena?;

(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty
gyvany)

Labai reta diegliai 24, virskinimo trakto hipomotilumas®#;

(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)
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DazZnis nenustatytas (negali buti
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis:

injekcijos vietos dirginimas®;

ataksija, raumeny drebulys®, nevalingi judesiai®;

varpos iskritimas®;

hipotermija’, hipertermija’;

hipotenzija®, hipertenzija®, bradikardija®, aritmija®;
padidéjes prakaitavimas'?;

daZnas Slapinimasis;

kvépavimo slopinimas, kvépavimo sustojimas, kvépavimo
daznio sumazéjimas.

1 agresyvios reakcijos.
2 lengva.
% laikina.

* siekiant uzkirsti kelig $iam poveikiui, arkliy biitina neSerti po sedacijos, kol visiskai i8nyks vaisto

poveikis.
® grjztama.

® reaguojant j aStrius klausos ar fizinius dirgiklius.
" gali sutrikti termoreguliacija ir priklausomai nuo aplinkos temperatiiros sumazéti arba padidéti kiino

temperatura.

& sugvirkstus, kraujospiidis paprastai trumpam pakyla, o po to sumazéja.

® gali biiti sunki.
10 sedacijos poveikiui silpstant.

Sunims, katéms:

Reta

(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty
gyvuny)

pilvo piitimas?;

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

Sirdies ir kvépavimo sutrikimai? (Sirdies sustojimas?,
dispnéja?, bradipnéja?, plauciy edema?);

neurologiniai sutrikimai? (traukuliai, prostracija?, vyzdziy
sutrikimai?, drebulys ?);

Daznis nenustatytas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis:

injekcijos vietos dirginimas?®;

bradikardija*®, hipotenzija, aritmija3;

hipotermija®, hipertermija®;

nevalingi judesiai’, raumeny drebulys;
hiperglikemija;

padidéjes seilétekis, vémimas?®;

poliurija;

prieslaikinis vaikavimasis®, gimdos susitraukimas®;
kvépavimo sustojimas®.

! jautrioms Suny veisléms, turin¢ioms placig kriiting (vokie¢iy dogas, airiy seteris).
2 anestezuotiems gyviinams, ypa¢ prabudimo metu ir po jo.

% grjztama.
4 su AV blokada.
® gali biiti sunki.

® gali sutrikti termoreguliacija ir priklausomai nuo aplinkos temperatiiros sumazéti arba padidéti kiino

temperatiira.

" reaguojant j aStrius klausos dirgiklius.

8 sedacijos pradzioje, ypa¢ kai gyviinai kg tik buvo Seriami.

9 katéms.
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Sunims $alutinis poveikis paprastai biina stipresnis susvirkstus vaistg po oda nei j raumenis, o poveikis
(veiksmingumas) gali buti maziau nusp¢jamas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Galvijams  $virksti j vena (i.v.) arba j raumenis (i.m.).
Arkliams  §virksti j vena.

Sunys: $virksti j raumenis.

Katéms: $virksti j raumenis arba po oda (s.c.).

Vaistg j vena reikia suSvirksti létai, ypa¢ arkliams.

Galvijams (i.v., i.m.)

Dozavimas galvijams
Doze Ksilazinas Ksilazinas 20 mg/ml| Ksilazinas 20 mg/mi
(ma/kg) (ml1/100 kqg) (ml1/500 ko)

A. ] raumenis

I 0,05 0,25 1,25

1 0,1 0,5 2,5

"l 0,2 1 5

[\ 0,3 15 7,5

B. ] veng

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

1 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

i 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
I dozé: sedacijai su lengvu raumeny tonuso sumazéjimu. Galvijai dar gali stovéti.
IT dozé: sedacijai su isreikstu raumeny tonuso sumazéjimu ir lengvai analgezijai. Jprastai galvijai

dar gali stovéti, bet gali ir atsigulti.

IIT dozé: giliai sedacijai, dar stipresniam raumeny tonuso sumazéjimui, dalinei analgezijai. Galvijai
gulasi.

IV dozé: labai giliai sedacijai, iSreik§tam raumeny tonuso sumazéjimui, dalinei analgezijai. Galvijai
gulasi.

Arkliams (i.v.):
Dozé: viena injekcija, suleidziant 0,6—1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio (3—5 ml veterinarinio vaisto
100 kg kiino svorio).

Sunims (i.m.)
Dozé: viena injekcija, suleidziant 0,5-3,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio (0,25-1,5 ml veterinarinio
vaisto 10 kg kiino svorio).

Katéms (i.m., s.C.)
Dozé: viena injekcija, suleidziant 0,5-1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio (0,025-0,05 ml veterinarinio
vaisto 1 kg kiino svorio).
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

v —

Kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 30 karty.

10. ISlauka

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams: 1 diena,
pienui: 0 val.

Arkliams
Skerdienai ir subproduktams: 1 diena.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

zymos ,,EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dieno.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius viding pakuote, — 28 dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Skaidraus Il tipo stiklo flakonai po 30 ml veterinarinio vaisto, uzkimsti brombutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, sudéti | kartoning dézutg.

Pakuotés dydis

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku (30 ml).

Kartoniné dézuté su 5 buteliukais (30 ml).

Polistireno dézuté su 24 buteliukais (30 ml).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-01-27
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ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k. LT-54475 Kauno r.,
Lietuva

+370 688 96944

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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