PRIBALOVA INFORMACE:
Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Sedachem 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, koné, psy a kocky
Xylazinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):
Xylazinum 20,00 mg (odpovida 23,32 mg xylazini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,5 mg

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Skot
Sedace, uvolnéni svalil a analgezie u drobnych chirurgickych zakrok.
V kombinaci s jinymi latkami pro anestezii.

Koné
Sedace a uvolnéni svali.
V kombinaci s jinymi latkami pro analgezii a anestezii.

Psi, ko¢ky
Sedace.
V kombinaci s jinymi latkami k uvolnéni svald, pro analgezii a anestezii.

S. KONTRAINDIKACE

Skot, koné, psi, kocky

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalni obstrukci, protoze vlastnosti u¢inné latky jako svalového
relaxantu zesili dopady obstrukce a také z diivodu mozného zvraceni.




Nepouzivat v ptipadech plicniho onemocnéni (dechova nedostatecnost) nebo srdecnich poruch
(zejména v pripadé ventrikularnich arytmif).

Nepouzivejte v piipadé poruchy funkce jater nebo ledvin.

Nepouzivat u zvifat s anamnézou zachvatd.

Nepouzivat v ptipadech hypotenze a Soku.

Nepouzivat u zvifat s diabetem.

Nepodavat soucasné se sympatomimetickymi aminy (napf. epinefrinem).

Nepouzivat u telat mladSich nez 1 tyden, u hiibat mladSich nez 2 tydny nebo u $ténat a kot'at mladsich
nez 6 tydnt.

Nepouzivat v posledni fazi brezosti (nebezpeci predéasného porodu), s vyjimkou porodu (viz bod 12).

6. NEZADOUCI UCINKY

Obecné se mohou objevit nezadouci u€inky typické pro agonisty a2-adrenergnich receptort, napf.
bradykardie, reverzibilni arytmie a hypotenze. MiiZe byt ovlivnéna termoregulace a v disledku toho se
télesna teploty mlize snizit nebo zvysit v zavislosti na okolni teploté. Miize dojit k respiracni depresi
nebo zastave dechu, a to zejména u kocek.

Kocky a psi:

. Reverzibilni lokalni podrazdéni tkané.

. Kocky a psi béhem néstupu sedace vyvolané xylazinem Casto zvraceji, zejména bezprostfedné
po nakrmeni.

. Po injek¢énim podani xylazinu mohou zvitata silné slinit.

. K dal$im nezadoucim G¢inklim u pst a kocek patii: svalovy tfes, bradykardie s AV-blokem,

hypotenze, snizend dechova frekvence, pohyb jako reakce na silné sluchové podnéty,
hyperglykémie a u kocek zvysené moceni.

. U kocek xylazin zpiisobuje délozni kontrakce a miize vyvolat pred¢asny porod.

. U psii jsou nezddouci ucinky obecné vyraznéjsi po subkutdnnim podani ve srovnani s
intramuskularnim. Uginek & u¢innost mohou byt také méné piedvidatelné.

. U citlivych plemen psti s velkou hrudi (némecka doga nebo irsky setr) byly hlaSeny vzacné
ptipady nadymani.

. U anestetizovanych zvifat (zejména behem zotaveni a po obdobi zotaveni) byly ve velmi

vzacnych piipadech pozorovany kardiorespiracni poruchy (srde¢ni zastava, dusnost, bradypnoe,
plicni edém, hypotenze) a neurologické abnormality (zachvaty, prostrace, poruchy zornic, tfes).

Skot:

. Reverzibilni lokalni podrazdéni tkané.

. U skotu mlize xylazin vyvolat pfedasny porod. Snizuje také rychlost implantace vajicka.
. Skot, ktery obdrzel vysoké davky xylazinu, mize mit nékdy prijem po dobu az 24 hodin.
. Mezi dalsi nezadouci u€inky patii chrapani, silné slinéni, bfisni atonie, ochrnuti jazyka,

regurgitace, nadymani, nosni stridor, podchlazeni, bradykardie, zvySené moceni a reverzibilni
vyhtez penisu.

. U skotu jsou nezadouci u¢inky obecné vyraznéjsi po intramuskularnim podani ve srovnani s
podanim intravendznim.

Koné:

. Reverzibilni lokalni podrazdéni tkané.

. Béhem doznivani ucinka sedace se koné Casto poti.

. Zejména u koni byla zaznamenana zavazna bradykardie a snizena dechova frekvence.

. Po podani konim se obvykle vyskytuje pfechodny vzestup s nasledovanym poklesem krevniho
tlaku.

. Bylo zaznamenéno cast€jsi moceni.

. Muize se objevit svalovy ties a pohyb jako reakce na silné sluchové nebo fyzické podnéty. Ve

vzacnych piipadech byly u koni hlaSeny prudké reakce nasledujici po podani xylazinu.
. Mtize nastat ataxie a reverzibilni vyhiez penisu.



. Ve velmi vzacnych pfipadech mize xylazin vyvolat mirnou koliku, protoze motilita stiev je
docasné snizena. Jako preventivni opatfeni by kin nemél po sedaci dostat zadné krmivo, dokud
ucinek uplné neodezni.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pripravek neni ucinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu 1ékafi.

Nezadouci uginky muizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéti a 16&iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, koné¢, psi, kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intravendzni, intramuskularni nebo subkutanni podani.

Skot: intraven6zni nebo intramuskularni podani

Kong¢: intravendzni podani

Psi: intravendzni nebo intramuskularni podani

Kocky: intramuskularni nebo subkutanni podani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost.

Intravendzni podani je tfeba aplikovat pomalu, zejména u koni.

Skot (intravendzni nebo intramuskuldrni poddni))

Intraveno6zni podani:

Nastup tc¢inku se intravendznim podanim zrychluje, zatimco doba trvani t¢inku se obvykle zkracuje.
Stejné jako u vSech latek s u¢inkem na centralni nervovou soustavu se tento pripravek doporucuje
aplikovat pomalu intravenozné.

Skot (i.v.)
Xylazin Ptipravek Ptipravek
Vyse davky
mg/kg zhm ml na 100 kg Zhm ml na 500 kg Zhm
I 0,016 — 0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
II 0,034 - 0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
11 0,066 — 0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Skot (i.m.)
Xylazin Pripravek Ptipravek
Vyse davky
mg/kg Zhm ml na 100 kg Zhm ml na 500 kg Zhm



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

I 0,05 0,25 1,25
1 0,1 0,5 2,5
1l 0,2 1,0 5,0
v 0,3 1,5 7,5

V ptipadé€ potieby lze Gcinek pripravku prohlouben nebo prodlouzen druhym podanim.

Pro zesileni G¢inku smi byt dalsi davka aplikovana 20 minut po prvnim injekénim podani; pro
prodlouzeni G¢inku dalsi davku podejte do 30—40 minut po prvnim podani. Celkova podévana davka
by nem¢la ptekrocit hodnotu I'V. davky.

1. davka: Sedace s mirnym sniZenim svalového tonu. Zvife je stale schopno stat.

II. davka: Sedace s vyraznym snizenim svalového tonu a mirnou analgezii. Zvife je vétSinou i nadale
schopno stat, mize vsak také ulehnout.

III. davka: Hluboké sedace, dalsi sniZzeni svalového tonu, ¢aste¢na analgezie. Zvite si lehne.

IV. davka: Velmi hluboka sedace s vyraznym sniZzenim svalového tonu, ¢asteCna analgezie. Zvite si
lehne.

Koné (intravenozni poddni)

0,6—1,0 mg/kg zhm, odpovida 3—5 ml ptipravku na 100 kg Zhm intravenozné.

V zavislosti na davce je dosazeno lehké az hluboké sedace s individudlné proménnou analgezii a
hlubokého poklesu svalového tonu. Zvite si zpravidla neleha.

Psi (intravenozni nebo intramuskuldarni poddni)

Pro sedaci:

1 mg xylazinu/kg Zivé hmotnosti intravendzné (odpovida 0,5 ml pfipravku na 10 kg zivé hmotnosti).

1 az 3 mg xylazinu/kg zhm intramuskularné (odpovida 0,5 az 1,5 ml ptipravku na 10 kg Zivé hmotnosti).

Podani piipravku zplsobuje u psti velmi ¢asto zvraceni. Tento G¢inek (pokud je nezaddouci) lze zmirnit
podanim nalacno.

Koclky (intramuskuldarni nebo subkutdinni poddni)

Pro sedaci:

2 mg xylazinu/kg zZivé hmotnosti intramuskularné (odpovida 0,1 ml pfipravku na kg zivé hmotnosti).
2 az 4 mg xylazinu/kg zivé hmotnosti subkutanné¢ (odpovida 0,1 az 0,2 ml ptipravku na kg zivé
hmotnosti).

Podéani ptipravku zptisobuje u kocek velmi €asto zvraceni. Tento u¢inek (pokud je nezadouci) 1ze zmirnit
podanim nala¢no.

Brombutylovou zatku Ize propichnout max. 70krat jehlou velikosti 21G a 23G pro mala zvifata (psi a
kocky) a max. 15krat jehlou velikosti 16G pro velka zvitata (skot a koné¢).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, koné:
Maso: 1 den

Skot, koné:
MIéko: Bez ochrannych lhut.




11.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

Doba

pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po prvnim otevfeni vnitiniho obalu uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Doba

12.

pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Koné:

Xylazin inhibuje normalni motilitu stiev. Proto by se m¢l pouzivat pouze u koni s kolikou, ktefi
nereaguji na analgetika. Xylazin by se nem¢l pouzivat u koni s cékalni malfunkci.

Po osetfeni koni xylazinem zvifata nechtéji chodit, takZze pokud je to mozné, mél by byt 1€k
podavan v mist€, kde se bude vlastni oSetfeni/vysetfeni provadét.

e Pfi podavani pfipravku u koni nachylnych k laminitidé je tfeba postupovat opatrné.

e U koni s onemocnénim nebo poruchou dychacich cest se miize rozvinout Zivot ohroZujici dusnost.

e Davka by méla byt pouzita co nejnizsi.

e Spojeni s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by mélo byt predmétem zvéazeni terapeutického
prospéchu a rizika. Pfi tomto posouzeni by mélo byt vzato v tivahu slozeni piipravki, jejich
davkovani a povaha chirurgického zakroku. Doporu¢ena davkovani se mohou ménit v zavislosti
na vybéru kombinace anestetik.

Psi, kocky:

e Xylazin inhibuje normalni motilitu stiev. Sedace xylazinem miiZe byt nevhodna pfi rentgenovych
snimcich horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, protoze zvysuje naplnéni zaludku plynem, ¢imz
¢ini interpretaci méné jistou.

e U brachycefalickych psti s onemocnénim nebo poruchou dychacich cest se mtize rozvinout zivot
ohrozujici dusnost.

e Kombinace s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by mélo byt predmétem zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika. Pfi tomto posouzeni by mélo byt vzato v uvahu slozeni pfipravkd, jejich
davkovani a povaha chirurgického zakroku. Doporu¢ena davkovani se mohou meénit v zavislosti
na vybéru kombinace anestetik.

Skot:

Prezvykavci jsou na G¢inky xylazinu velmi citlivi. Skot bézné zlistane pfi nizSich davkach stat, ale
nektera zvifata mohou ulehnout. Pfi nejvysSich doporucenych davkach vétsina zvitat ulehne.
Nektera zvitata pak mohou upadnout az do lehu na boku.

Motorické funkce Cepce a bachoru jsou po injekénim podani xylazinu potlaceny. To mlze vést k
nadymani. Pfed podadnim xylazinu je vhodné nepodavat dospélému skotu po dobu nékolika hodin
krmivo ani vodu. Past u telat mize byt indikovan, ale mél by byt proveden pouze na zakladé
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lé¢katem.



e Schopnost fihat, kaslat a polykat je u skotu je zachovana, ale béhem obdobi sedace je snizena,
proto je béhem doby zotaveni nutno skot peclivé sledovat: zvitata by méla byt udrzovana ve
sternalni poloze vleze.

e U skotu se mohou vyskytnout zivot ohrozujici ucinky po intramuskularnich davkach vyssich nez
0,5 mg / kg zivé hmotnosti (respirac¢ni a ob&hové selhani). Proto je nutné velmi ptesné davkovani.

e « Kombinace s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt predmétem zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika. Pii tomto posouzeni by mélo byt vzato v uvahu slozeni
ptipravkd, jejich davkovani a povaha oSetieni. Doporuc¢end davkovani se mohou ménit v zavislosti
na vybéru kombinace anestetik.

Zv14astni opatieni pro pouziti u zvirat:

e Drzet zvitata v klidu, protoze mohou reagovat na vnéjsi podnéty.

e Nepodavat intraarterialné.

e U leziciho skotu se mtize ptilezitostné vyskytnout tympanie, které se da predejit udrzovanim
zvitete ve sternalni poloze.

e Aby se zabranila vdechnuti slin nebo krmiva, dejte hlavu a krk zvifete dol. Zvifata museji byt
pred podanim piipravku nala¢no.

e StarSi a vyCerpana zvifata jsou na xylazin citlivéjsi, zatimco u nervoznich nebo velmi
podrazdénych zvirat mize byt potiebné pouzit pomerne vysokou davku.

e V piipad¢ dehydratace by se mél xylazin pouZzivat s opatrnosti.

e Daveni je u kocek a pst obecné pozorovano do 3—5 minut po podani xylazinu. Je vhodné
nekrmit psy a kocky po dobu 12 hodin pied operaci, ale mohou mit ponechan volny pfistup k
pitné vode.

e Premedikace atropinem u kocek a pstt miize redukovat nasledky, slinéni a bradykardii.

e Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

e Po podani by mélo byt zvitatim umoznéno v klidu odpocivat az do dosazeni plného ucinku

pripravku.

e Doporucuje se zvifata ochlazovat, pokud je okolni teplota nad 25°C a naopak zahftivat pfi
teplotach nizkych.

e U bolestivych zakrokti by mél byt xylazin vzdy pouzivan v kombinaci s mistni nebo celkovou
anestezii.

e Xylazin vyvolava urcity stupen ataxie, a proto musi byt pouzivan opatrné u zakrokd, které se
tykaji distalnich ¢asti koncetin a u kastrace koné ve stoje.

e Osetiena zvirata by mela byt pod dohledem, dokud ucinek uplné€ neodezni (napft. srde¢ni a
respiracni funkce, a to i v pooperacni fizi) a musi byt oddé€lena, aby jim zdrava zvirata
neubliZila.

e Pouziti u mladych zvifat, viz vékové omezeni uvedené v bod¢ 4.3. Pokud ma byt piipravek
pouzit u mladych zvitat pod témito vékovymi limity, mél by veterinarni lékat zvazit
terapeuticky prospéch a riziko.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatam:

Lidé se znamou precitlivélosti na [éCivou latku, parabeny nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Tento piipravek je sedativum. Zabraiite ndhodnému samopodani injekce.

V pfipadé ndhodného poziti nebo samopodani injekce ihned vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci 1ékaii, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot miize dojit k Gtlumu
(sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima nebo sliznicemi.

Thned po potfisnéni omyjte exponovanou pokozku velkym mnozstvim Cisté vody. V piipad¢ ptiznakil
vyhledejte 1€kare.

Odstrarite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

V ptipad¢ nahodného zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim €isté vody. V ptipadé€ priznakt
vyhledejte 1¢kare.



Pokud s pfipravkem manipuluji t€hotné zeny, je tfeba dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo
k ndhodnému samopodani injekce, jelikoZ po nahodné systémové expozici by mohlo dojit ke kontrakci
de¢lohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro 1ékate

Xylazin je agonista alfa-2 adrenergnich receptorti. Pfiznaky po vstfebani mohou zahrnovat klinické
ucinky vcéetn¢ sedace v zavislosti na davce, utlum dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost ust
a hyperglykémii. Byly hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické pfiznaky by
mély byt léCeny symptomaticky.

Biezost:

Ackoli laboratorni studie u potkanti podaly zadny diikaz o teratogennich nebo fetotoxickych ucincich,
mélo by byt pouziti ptipravku béhem prvnich dvou trimestrl biezosti provedeno pouze na zakladé
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim Iékafem.

Nepouzivat v pozdéjsich stadiich bfezosti (zejména u skotu a kocek), s vyjimkou porodu, protoze
xylazin zplsobuje stahy délohy a mize vyvolat pfedcasny porod.

Nepouzivat u skotu v obdobi piijmu transplantovaného vajicka, jelikoz zvySeny délozni tonus mize
snizit pravdépodobnost nidace vajicka.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dalsi latky tlumici CNS (barbituraty, narkotika, anestetika, trankvilizéry atd.) mohou pfi pouziti s
xylazinem vyvolat aditivni depresi CNS. MutiZe byt nutné snizit davky téchto latek. Xylazin by se proto
mél pouzivat opatrné v kombinaci s neuroleptiky nebo trankvilizéry.

Xylazin by nemél byt pouzivan v kombinaci se sympatomimetiky, jako je epinefrin, protoZze mulize vést
k ventrikuldrni arytmii.

Bylo hlaseno, Ze sou¢asné intravendzni pouziti potencovanych sulfonamidi s alfa-2 agonisty
zpusobuje srdecni arytmie, které mohou byt fatalni. Pfestoze u tohoto pripravku zadné takové ucinky
nebyly hlaseny, doporucuje se nepodavat intravenozné piipravky obsahujici trimethoprim/sulfonamid,
pokud byli kon¢ sedatovani xylazinem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipadé€ ndhodného piedavkovani se mohou vyskytnout srde¢ni arytmie, hypotenze, hlubokd deprese
CNS a respiracni deprese. Po predavkovani byly také hlaSeny zachvaty. Xylazin mize byt
antagonizovan o2-adrenergnimi antagonisty.

Mechanickou podporu respirace s respiracnimi stimulanty (napt. doxapram) anebo bez nich Ize
doporucit k 1é¢bé respira¢ni deprese vyvolané xylazinem.

Inkompeatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2025



15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikost baleni: 50 ml nebo 5 x 50 ml v papirové krabicce



