| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Xylexx 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Ksilazms 20,0 mg

(atbilst 23,31 mg ksilazina hidrohlorida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §ada informacija
ir butiska veterinaro zalu pareizai
ievadiSanai

Benzetonija hlorids

0,11 mg

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Salsskabe, atskaidita (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains skidums, kura praktiski nav redzamu dalinu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sedacija.
Premedikacijai, lietojot kombinacija ar anesteézijas lidzekli.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar gastrointestinalu obstrukciju, jo Sis ir miorelaksants un $o veterinaro zalu
Tpasibas pastiprina obstrukcijas iedarbibu, ka ar1 vemsSanas riska dgl.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta plausu slimiba (elposanas griitibas) vai sirdsdarbibas traucgjumi
(1pasi kambaru aritmija).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta traucéta aknu vai nieru darbiba.

Nelietot gadijumos, ja slimibas vésturé ieprieks konstatétas konvulsijas lekmes.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hipotensija un $oks.

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar cukura diabétu.

Nelietot vienlaikus ar simpatomimétiskiem aminiem (piem., epinefiinu).

Nelietot teliem, kas jaunaki par 1 ned€lu, kumeliem, kas jaunaki par 2 nedélam, vai kucéniem un
kak&niem, kas jaunaki par 6 nedélam. Nelietot grisnibas pedeja posma (priekslaicigu dzemdibu risks),
iznemot dzemdibas (skatit 3.7. apaksSpunktu).



3.4.

Ipasi bridinajumi

Liellopiem:

Atgremotaji ir loti jutigi pret ksilazina izraisTto iedarbibu. Ievadot mazakas devas, liellopi parasti
paliek stavot, bet dazi dzivnieki var apgulties. Ievadot augstakas ieteiktas devas, vairums
dzivnieku apgulsies un dazi dzivnieki var ienemt lateralo gulu.

P&c ksilazina injekcijas tiek nomaktas retikulo-ruminalas motoras funkcijas. Tas var izraisit
uzpiSanos. Pirms ksilazina lietoSanas pieauguSiem liellopiem ieteicams vairakas stundas nedot
baribu un @ideni. Varétu bat indicéta telu badinasana, bet ta javeic tikai pec arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Liellopiem sedacijas perioda laika spgja atraugaties, klepot un norit tick saglabata, bet ta
pavajinas, tapec atmosanas laika liellopi riipigi jauzrauga: dzivniekiem janodros$ina sternala gula.
Liellopiem p&c intramuskularas ievadiSanas devas, kas parsniedz 0,5 mg/kg kermena svara, var
rasties dzivibai bistama iedarbiba (elposanas un asinsrites traucgjumi). Tapec nepieciesama loti
preciza dozgsana.

Lietojot §is veterinaras zales kombinacija ar citiem premedikacijas vai anestézijas [idzekliem,
jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Saja izvértéjuma jaapsver veterinaro zalu sastavs, devas un
kirurgiskas manipulacijas veids. Ieteiktas devas var variét atkariba no anestézijas lidzeklu
kombinacijas izveles.

Zirgiem:

Ksilazins nomac normalu zarnu motilitati. Tap€c zirgiem ar kolikam tas jalieto tikai tad, ja nav
atbildes reakcijas uz pretsapju lidzekliem. Ksilazinu jaizvairas lietot zirgiem, kuriem ir
funkcionali aklas zarnas traucgjumi.

Ta ka pec ksilazina ievadiSanas zirgi nelabprat staiga, kad vien iesp&jams, $1s veterinaras zales
japielieto vieta, kur tiks veikta manipulacija/izmeklgjums.

Zirgiem, kas uznemigi pret laminitu, So veterinaro zalu lietoSana jaievero piesardziba.

Zirgiem ar elpcelu slimibam vai elpoSanas mazspgju var rasties dzivibu apdraudosa dispnoja.
Piemeérot pec iesp€jas zemaku ievadamo devu.

Lietojot §1s veterinaras zales kombinacija ar citiem premedikacijas vai anestgzijas lidzekliem,
jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Saja izvértéjuma jaapsver veterinaro zalu sastavs, devas un
kirurgiskas manipulacijas veids. Ieteiktas devas var variét atkariba no anestézijas lidzeklu
kombinacijas izveles.

Suniem un kakiem:

3.5.

Ksilazins nomac normalu zarnu motilitati. Tas var izraisit sedaciju, kas nav vélama kunga-zarnu
trakta augsdalas rentgenogrammu veiks$anai, jo veicina gazu uzkrasanos kungi un padara rezultatu
interpretaciju neuzticamaku.

Brahiocefala tipa suniem, kuriem ir elpcelu slimibas vai elpoSanas traucgjumi, var attistities
dzivibai bistama dispnoja.

Lietojot §1s veterinaras zales kombinacija ar citiem premedikacijas vai anestgzijas lidzekliem,
jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Saja izvértéjuma jaapsver veterinaro zalu sastavs, devas un
kirurgiskas manipulacijas veids. Ieteiktas devas var variét atkariba no anestézijas lidzeklu
kombinacijas izveles.

Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Ta ka var rasties atbildes reakcija uz argjiem stimuliem, dzivniekus nepiecie$ams nomierinat.
Izvairiies no intraarterialas ievadiSanas.

Gulosiem liellopiem reizém var rasties spurekla timpanija, no kuras var izvairities, nodrosinot
dzivniekam sternalo gulu.

Lai izvairitos no siekalu vai baribas aspiracijas, dzivnieka galvu un kaklu novietot zemak. Pirms
$o veterinaro zalu lietoSanas dzivniekus nebarot.



- Vecaki un novargusi dzivnieki ir jutigaki pret ksilazinu, savukart nervoziem vai viegli
uzbudinamiem dzivniekiem var biit nepiecieSama relativi augsta deva.

- Dehidratacijas gadijuma ksilazins jalieto piesardzigi.

- Suniem un kakiem 3 — 5 mintiSu laika p&c ksilazina ievadiSanas parasti noveéro vemsanu. Sunus
un kakus 12 stundas pirms kirurgiskas manipulacijas ieteicams nebarot; tiem janodrosina briva
piekluve dzeramajam tidenim.

- Premedikacija izmantojot atropinu, kakiem un suniem var mazinat siekalosanos un bradikardiju.

- Neparsniegt ieteicamo devu.

- P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekiem jalauj mierigi atpusties, I1dz sasniegta maksimala
iedarbiba.

- Javides temperatiira parsniedz 25°C, ieteicams dzivniekus atvesinat, bet zemas temperatiiras -
saglabat siltumu.

- Sapigu manipulaciju gadijuma ksilazins vienmér jalieto kombinacija ar vietgjas vai vispargjas
anestézijas lidzekliem.

- Ksilazins izraisa noteiktas pakapes ataksiju; tapéc ksilazins zirgiem jalieto piesardzigi pie
manipulacijam kaju distalajas dalas un kastracijam stavus pozicija.

- P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivnieki jauzrauga Iidz bridim, kad pilniba izzudusi $o
veterinaro zalu iedarbiba (t.i., janovero sirds un elposanas funkcijas arT pe€coperacijas posma), un
tie janoskir, lai izvairitos no agresivas uzvedibas starp dzivniekiem.

- Lietojot jauniem dzivniekiem, skatit vecuma ierobezojumu, kas minets 3.3. apakSpunkta. Ja §1s
veterinaras zales paredzets lietot jauniem dzivniekiem, kas jaunaki par noradito vecumu, tas
javeic péc arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales ir sedativs lidzeklis. Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas
pasinjicésanas.

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasinjicéSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo
§1s veterinaras zales var izraisit sedaciju un asinsspiediena izmainas.

Jaizvairas no saskares aradu, acim vai glotadam. Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu saskare ar adu,
acim vai glotadam, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tira Gdens. Novilkt kontamingto apgerbu, kas
ir tie$a saskar€ ar adu. Ja rodas simptomi, mekl&t medicinisko palidzibu.

Ja ar §Tm veterinarajam zalém rikojas gritniece, jaievéro pasa piesardziba, lai izvairitos no nejausas
pasinjic€Sanas, jo p&c nejausas sistemiskas iedarbibas zales var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla
asinsspiediena pazeminasanos.

Arstam:

Ksilazins ir a2-adrenoreceptoru agonists. Simptomi p&c So veterinaro zalu absorbcijas var ietvert $adu
klisko iedarbibu: no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomakumu, bradikardiju, hipotensiju,
sausumu mutes dobuma un hiperglike€miju. Ir zinots arT par kambaru aritmijam. Ar elpoSanas organu
sistému saistitie un hemodinamiskie simptomi jaarsté simptomatiski.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem:
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Kairinajums injekcijas vieta ;
péc pieejamiem datiem): Hipotermija?, hipertermija?;

Spurekla atonija, uzptSanas, regurgitacija, Skidras
konsistences fekalijas®, pastiprinata siekalo$anas, méles
traucgjumi®;

ElpoSanas nomakums, elpoS$anas apstasanas, kraksana,
stridors>;




Hipotensija, bradikardija®, aritmija’;

Polidarija;

Priekslaicigas dzemdibas; dzemdes traucgjumi’,
dzimumlocekla prolapss .

! parejoss.

2 var tikt ietekméta termoregulacija, un ta rezultata kermena temperatiira var pazeminaties vai
paaugstinaties atkariba no apkartgjas vides temperatiiras.

% uz 24 stundam péc lielam ksilazina devam.

4 atonija.

> nazals stridors.

® var bit izteikta.

" samazinata ol$iinas implantacijas iespeja.

Liellopiem blakusparadibas parasti ir izteiktakas p&c intramuskularas ievadiSanas, salidzinajuma ar

intravenozu ievadiSanu.

Zirgiem:.
Reti Netipiska uzvediba®;

(1Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Kolikas 24, kunga-zarnu trakta hipomotilitate®*;

(1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski

zinojumi):
: e - — —
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Kairindjums injekcijas vieta>;
péc pieejamiem datiem): Ataksija, muskulu trice®, nejausas kustibas®;

Dzimumlocekla prolapss®;

Hipotermija’, hipertermija’;

Hipotensija®, hipertensija®, bradikardija®, aritmija®;
Pastiprinata svisana®;

Bieza urinacija;

Elposanas nomakums, elpoSanas apstasanas, elpoSanas
frekvences samazinasanas.

Lagresiva uzvediba.

2 vieglas.

% parejosas.

#1ai to noverstu, zirgi péc sedacijas nedrikst sanemt baribu, Iidz So veterinaro zalu iedarbiba pilniba
izzudusi.

® parejoss.

®ka atbildes reakcija uz specigiem dzirdes vai fiziskiem stimuliem.

"var tikt ietekméta termoregulacija, un ta rezultata kermena temperatiira var pazeminaties vai
paaugstinaties atkariba no apkartgjas vides temperatiiras.

8 pec ievadisanas parasti novero Tslaicigu asinsspiediena paaugstinasanos, kam seko ta pazeminasanas.

® var bit izteikta.

011dz sedacijas iedarbiba izzid.



Suniem un kakiem:
Reti Uzptsanas?;

(11idz 10 dzivniekiem/10000
arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Sirds un elposanas funkciju trauc&umi? (sirdsdarbibas

’ apstasanas 2, dispnoja?, bradipnoja?, plausu tiiska?);
Neirologiski traucgjumi? (konvulsiju lekmes, prostracija?,
acs zili8u trauc&jumi?, trice?);

(1 dzivniekam/10 000 arstStajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski

zinojumi):
Nenoteikts biezums (nevar noteikt | Kairinajums injekcijas vieta %
péc pieejamiem datiem): Bradikardija*®, hipotensija, aritmija®;
Hipotermija®, hipertermija®;
Nejausas kustibas’, muskulu trice;
Hiperglikémija;
Pastiprinata siekalo$anas, vemsana®;
Polidrija;
Priekslaicigas dzemdibas®, dzemdes kontrakcijas®;
ElpoSanas apstasanas®.
! uznémigam sunu Skirném ar lielu kraiskurvi (vacu dogs, Tru seters).
2 anestez&tiem dzivniekiem — galvenokart atmoSanas perioda un péc ta.
8 parejoss.
4 ar atrioventrikularu blokadi.
Svar bit smaga.
6

var tikt ietekm@ta termoregulacija, un ta rezultata kermena temperatiira var pazeminaties vai
paaugstinaties atkariba no apkartgjas vides temperatiiras.

"ka atbildes reakcija uz specigiem dzirdes vai fiziskiem stimuliem.

8 sedacijas sakuma laika, jo Tpasi, ja dzivnieki ir tikko baroti.

% kakiem.

Suniem blakusparadibas parasti ir izteiktakas péc subkutanas ievadiSanas, salidzinajuma ar
intramuskularu ievadiSanu, un iedarbiba (efektivitate) var biit mazak paredzama.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Lai gan laboratoriskajos petijumos zurkam netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, pirmo
divu grusnibas trimestru laika §Ts veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertésanas.

Nelietot grisnibas velakajos posmos (seviski liellopiem un kakiem), iznemot dzemdibas, jo ksilazins izsauc
dzemdes kontrakcijas un var izraisit priekslaicigas dzemdibas.

Nelietot liellopiem, kas sanémusi olsiinas transplantatus vai liellopiem olsiinas implantacijas laika, jo
paaugstinats dzemdes tonuss samazina ol$tinas implantacijas iesp&ju.

Laktacija:
Sis veterinaras zales drikst lietot dzivniekiem laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi centralas nervu sistemas darbibu nomacosi lidzekli (barbiturati, narkotiskie lidzekli, anestgzijas
lidzekli, trankvilizatori u.c.), lietojot vienlaikus ar ksilazinu, var pastiprinat centralas nervu sist€émas
nomakumu. So lidzeklu devas bitu jasamazina. Tapéc ksilazins kombinacija ar neiroleptiskiem
lidzekliem vai trankvilizatoriem jalieto piesardzigi.

Ksilazinu nelietot kombinacija ar simpatomimétiskiem Iidzekliem, pieméram, epinefrinu, jo var
attistities kambaru aritmija.

Zinots, ka vienlaiciga intravenoza spécigu sulfonamidu un o-2 agonistu lietoSana izraisa sirds aritmiju,
kas var biit letala. Kaut arT saistiba ar §Tm veterinarajam zaleém par $adu iedarbibu nav zinots, iesaka
neievadit trimetoprimu/sulfonamidu saturoSas veterinaras zales intravenozi, ja zirgam ir veikta
sedacija ar ksilazinu.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Liellopiem: intravenozai vai intramuskularai lieto$anai.

Zirgiem:  intravenozai lietosanai.
Suniem: intramuskularai lietoSanai.
Kakiem:  intramuskularai vai subkutanai lictoSanai.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.
Intravenozu injekciju veikt 1&ni, seviski zirgiem.
Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai veterinararsts vai veterinararsta uzraudziba.

Liellopiem (i.v., i.m.)

Devas liellopiem

Devas pakape ksilazins ksilazins ksilazins

(ma/kg) 20 mg/ml 20 mg/ml
(ml1/100 kg) (ml1/500 kqg)

A. Intramuskulari

I 0,05 0,25 1,25

Il 0,1 0,5 2,5

11 0,2 1 5

v 0,3 1,5 7,5

B. Intravenozi

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

11 0,066 — 0,10 0,33-0,5 165-2,5

I devas pakape:  sedacija ar vieglu muskulatiiras tonusa pazeminasanos. Dzivnieks joprojam spgj
stavet.

II devas pakape: sedacija ar izteiktu muskulatiiras tonusa pazeminasanos un vieglu analggziju.
Dzivnieks parsvara sp€j stavet, tacu var ar1 apgulties.

III devas pakape: dzila sedacija ar vél izteiktaku muskulatiiras tonusa pazeminasanos, dalgju
analgeziju. Dzivnieks apgulas.

IV devas pakape: dzila sedacija ar izteiktu muskulattiras tonusa pazeminaSanos, dalgju analggziju.
Dzivnieks apgulas.

Zirgiem (i.v.)
Devas: viena injekcija, kas satur 0,6 — 1 mg ksilazina uz kg kermena svara (3 — 5 ml $o veterinaro
zalu uz 100 kg kermena svara).

Suniem (i.m.)

Devas: viena injekcija, kas satur 0,5 — 3 mg ksilazina uz kg kermena svara (0,25 — 1,5 ml o veterinaro
zalu uz 10 kg kermena svara).



Kakiem (i.m., s.c.)
Devas: viena injekcija, kas satur 0,5 — 1 mg ksilazina uz kg kermena svara (0,025 — 0,05 ml $o
veterinaro zalu uz kg kermena svara).

Aizbazni drikst caurdurt 1idz 30 reizém.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nejausas pardozeSanas gadijuma var rasties sirds aritmijas, hipotensija, ka ar1 spécigs centralas nervu
sistémas un elposanas nomakums. Pardozesanas gadijuma zinots art par konvulsijas lekmem. Ka
ksilazina darbibas antagonistu var lietot a2-adrenergiskos antagonistus.

Lai noverstu ksilazina izraistto elposanas nomakumu, ieteicams elpoSanas sisteémas atbalsts, pielietojot
mehanisko elpinasanu, ar vai bez elpoSanas stimulatoriem (piem., doksapramu).

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO5CM92
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ksilazins pieder pie a2-adrenoreceptoru agonistiem.

e Ksilazins ir a2-adrenoreceptoru agonists, kas iedarbojas, stimul€jot centralos un periféros o2-
adrenoreceptorus. Ta ka ksilazins stimul@ centralos a2-adrenoreceptorus, tam ir speciga
antinociceptiva iedarbiba. Papildus o2-adrenergiskai darbibai ksilazinam ir ar7 o1-
adrenergiska iedarbiba.

e Kavgjot impulsu parvadi starp neironiem centralas nervu sist€mas centralaja Itment, ksilazins
arT veicina skeleta muskulu relaksaciju. Ksilazina analgetiskas un miorelaksgjosas 1pasibas
izteikti vari€ atkariba no sugas. Parasti pietickamu analg€ziju var nodrosinat, tikai lietojot
kombinacija ar citam veterinarajam zaleém.

e Daudzam sugam ksilazina ievadiSana izraisa Tslaicigu vazopresoriem lidzigu efektu, kam seko
ilgaks hipotensijas un bradikardijas periods. ST pret&ja iedarbiba uz arterialo spiedienu
acimredzot skaidrojama ar ksilazina a2- un al-adrenergisko darbibu.

e Ksilazinam ir vairaku veidu endokrina iedarbiba. Zinots par to, ka ksilazins ietekmée insuliu
(ar aizkunga dziedzera B-§tinu a2-receptoru starpniecibu, kas kave insulina izdali),
antidiurétisko hormonu (samazinata antidiurétiska hormona izstrade, kas izsauc politiriju) un
folikulu stimul&jo$o hormonu (samazinats ITmenis).



4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Uzsiiksanas (un iedarbiba) pec intramuskularas injekcijas sakas strauji. Veterinaro zalu Iimenis strauji
sasniedz maksimalo koncentraciju (parasti 15 mintiSu laika) un tad eksponenciali kritas. Ksilazins ir
taukos labi SkistoSa organiska baze, kas plasi un strauji izplatas (Vd 1,9 — 2,7 l/kg kermena svara).
Dazu miniiSu laika p&c intravenozas injekcijas tas augsta koncentracija atrodams nierés, aknas, CNS,
hipofizg un diafragma. Tatad pareja no asinsvadiem audos ir loti strauja. Intramuskulara biopieejamiba
ir nepilniga un svarstas no 52 — 90 % suniem Iidz 40 — 48 % zirgiem. Ksilazins tiek plasi metabolizéts
un strauji elimingts (+ 70 % ar urinu, kam@r caur zarnam eliminacija ir + 30 %). Ksilazina strauja
eliminacija drizak saistita ar plaso metabolismu, neka ar neizmainita ksilazina izvadiSanos caur
nierém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neatdzesét vai nesasaldét.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi II tipa stikla flakoni, kas satur 30 ml veterinaro zalu, noslégti ar brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu kartona vai polistirola kastg.

lepakojumu lielumi:

Kartona kastite, kas satur 1 flakonu x 30 ml

Kartona kastite, kas satur 5 flakonus x 30 ml

Polistirola kaste, kas satur 24 flakonus x 30 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0041



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/10/2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite vai polistirola kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Xylexx 20 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ksilazins 20,0 mg/ml (atbilst 23,31 mg/ml ksilazina hidrohlorida)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 ml
5x30ml
24 x 30 ml

4.  MERKSUGAS

w4

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: i.v. vai i.m.
Zirgiem: i.v.

Suniem: i.m.

Kakiem: i.m. vai s.c.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopiem: galai un blakusproduktiem: 1 diena, pienam: nulle stundas.

Zirgiem: galai un blakusproduktiem: 1 diena. Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto
cilveku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.
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Péc caurdur$anas izlietot 1idz...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0041

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml stikla pudelite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Xylexx

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ksilazins 20,0 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Xylexx 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Ksilazins 20,0 mg
(atbilst 23,31 mg ksilazina hidrohlorida)

Paligviela(-s):
Benzetonija hlorids 0,11 mg

Dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains Skidums, kura praktiski nav redzamu dalinu.
g Meérksugas

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

™ s

4, LietoSanas indikacijas

Sedacija.
Premedikacijai, lietojot kombinacija ar anesteézijas lidzekli.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar gastrointestinalu obstrukciju, jo Sis ir miorelaksants un $o veterinaro zalu
pasibas pastiprina obstrukcijas iedarbibu, ka ar1 vemsanas riska dgl.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta plausu slimiba (elpoSanas gritibas) vai sirdsdarbibas trauc&jumi
(1pasi kambaru aritmija).

Nelietot gadijumos, ja ir trauc€ta aknu vai nieru darbiba.

Nelietot gadijumos, ja slimibas vésturé ieprieks konstatétas konvulsijas Iekmes.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hipotensija un Soks.

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar cukura diab&tu.

Nelietot vienlaikus ar simpatomimétiskiem aminiem (piem., epinefiinu).

Nelietot teliem, kas jaunaki par 1 ned€lu, kumeliem, kas jaunaki par 2 ned€lam, vai kucéniem un
kak&niem, kas jaunaki par 6 ned€lam.

Nelietot griisnibas pedgja posma (priekslaicigu dzemdibu risks), iznemot dzemdibas (skat. sadala:
Ipasi bridinajumi: Grisniba un laktacija).

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Liellopiem:
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Atgremotaji ir loti jutigi pret ksilazina izraistto iedarbibu. Ievadot mazakas devas, liellopi parasti
paliek stavot, bet dazi dzivnieki var apgulties. Ievadot augstakas ieteiktas devas, vairums
dzivnieku apgulsies un dazi dzivnieki var ienemt lateralo gulu.

P&c ksilazina injekcijas tiek nomaktas retikulo-ruminalas motoras funkcijas. Tas var izraisit
uzptSanos. Pirms ksilazina lietoSanas pieauguSiem liellopiem ieteicams vairakas stundas nedot
baribu un @ideni. Varétu bat indicéta telu badinasana, bet ta javeic tikai pec arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Liellopiem sedacijas perioda laika spgja atraugaties, klepot un norit tiek saglabata, bet ta
pavajinas, tapec atmosanas laika liellopi riipigi jauzrauga: dzivniekiem janodros$ina sternala gula.
Liellopiem p&c intramuskularas ievadiSanas devas, kas parsniedz 0,5 mg/kg kermena svara, var
rasties dzivibai bistama iedarbiba (elposanas un asinsrites traucgjumi). Tapec nepieciesama loti
preciza dozgSana.

Lietojot §1s veterinaras zales kombinacija ar citiem premedikacijas vai anestgzijas lidzekliem,
jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Saja izvértéjuma jaapsver veterinaro zalu sastavs, devas un
kirurgiskas manipulacijas veids. Ieteiktas devas var variét atkariba no anestézijas lidzeklu
kombinacijas izveles.

Zirgiem:

Ksilazins nomac normalu zarnu motilitati. Tap€c zirgiem ar kolikam tas jalieto tikai tad, ja nav
atbildes reakcijas uz pretsapju lidzekliem. Ksilazinu jaizvairas lietot zirgiem, kuriem ir
funkcionali aklas zarnas traucgjumi.

Ta ka pec ksilazina ievadiSanas zirgi nelabprat staiga, kad vien iesp&jams, $1s veterinaras zales
japielieto vieta, kur tiks veikta manipulacija/izmeklgjums.

Zirgiem, kas uznemigi pret laminitu, So veterinaro zalu lietoSana jaievero piesardziba.

Zirgiem ar elpcelu slimibam vai elpo$anas mazspé&ju var rasties dzivibu apdraudosa dispnoja.
Piemérot pec iesp€jas zemaku ievadamo devu.

Lietojot §1s veterinaras zales kombinacija ar citiem premedikacijas vai anestézijas lidzekliem,
jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Saja izvértéjuma jaapsver veterinaro zalu sastavs, devas un
kirurgiskas manipulacijas veids. Ieteiktas devas var variét atkariba no anestézijas lidzeklu
kombinacijas izveles.

Suniem un kakiem:

Ksilazins nomac normalu zarnu motilitati. Tas var izraisit sedaciju, kas nav vélama kunga-zarnu
trakta augsdalas rentgenogrammu veiks$anai, jo veicina gazu uzkrasanos kungi un padara rezultatu
interpretaciju neuzticamaku.

Brahiocefala tipa suniem, kuriem ir elpcelu slimibas vai elposanas traucgjumi, var attistities
dzivibai bistama dispnoja.

Lietojot §1s veterinaras zales kombinacija ar citiem premedikacijas vai anestgzijas lidzekliem,
jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Saja izvértéjuma jaapsver veterinaro zalu sastavs, devas un
kirurgiskas manipulacijas veids. Ieteiktas devas var variét atkariba no anestézijas lidzeklu
kombinacijas izveles.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ta ka var rasties atbildes reakcija uz argjiem stimuliem, dzivniekus nepiecieSams nomierinat.
Izvairities no intraarterialas ievadiSanas.

Gulosiem liellopiem reizém var rasties spurekla timpanija, no kuras var izvairities, nodrosinot
dzivniekam sternalo gulu.

Lai izvairTtos no siekalu vai baribas aspiracijas, dzivnieka galvu un kaklu novietot zemak. Pirms
$o veterinaro zalu lietoSanas dzivniekus nebarot.

Vecaki un novargusi dzivnieki ir jutigaki pret ksilazinu, savukart nervoziem vai viegli
uzbudinamiem dzivniekiem var biit nepiecieSama relativi augsta deva.

Dehidratacijas gadijuma ksilazins jalieto piesardzigi.

Suniem un kakiem 3-5 mintiSu laika p&c ksilazina ievadiSanas parasti novéro vemsanu. Sunus un
kakus 12 stundas pirms kirurgiskas manipulacijas ieteicams nebarot; tiem janodro$ina briva
piekluve dzeramajam tidenim.

Premedikacija izmantojot atropinu, kakiem un suniem var mazinat siekalo$anos un bradikardiju.
Neparsniegt ieteicamo devu.
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- P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekiem jalauj mierigi atpUsties, lidz sasniegta maksimala
iedarbiba.

- Javides temperatiira parsniedz 25°C, ieteicams dzivniekus atvesinat, bet zemas temperattiras -
saglabat siltumu.

- Sapigu manipulaciju gadijuma ksilazins vienmér jalieto kombinacija ar vietgjas vai visparejas
anestézijas lidzekliem.

- Ksilazins izraisa noteiktas pakapes ataksiju; tapec ksilazins zirgiem jalieto piesardzigi pie
manipulacijam kaju distalajas dalas un kastracijam stavus pozicija.

- P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivnieki jauzrauga lidz bridim, kad pilniba izzudusi So
veterinaro zalu iedarbiba (t.i., janovero sirds un elposanas funkcijas arT pe€coperacijas posma), un
tie janoskir, lai izvairitos no agresivas uzvedibas starp dzivniekiem.

- Lietojot jauniem dzivniekiem, skatit vecuma ierobezojumu, kas minéts sadala kontrindikacijas. Ja
§Ts veterinaras zales paredzgts lietot jauniem dzivniekiem, kas jaunaki par noradito vecumu, tas
javeic péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Sis veterinaras ziles ir sedativs lidzeklis. Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas
pasinjicésanas.

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasinjicé$ana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo
§1s veterinaras zales var izraisit sedaciju un asinsspiediena izmainas.

Jaizvairas no saskares aradu, acim vai glotadam. Ja notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar adu,
acim vai glotadam, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tira Gdens. Novilkt kontamin&to apgerbu, kas
ir tiesa saskar€ ar adu. Ja rodas simptomi, meklet medicinisko palidzibu.

Ja ar §Tm veterinarajam zalém rikojas griitniece, jaievéro Ipasa piesardziba, lai izvairitos no nejausas
pasinjic€Sanas, jo p&c nejausas sistemiskas iedarbibas zales var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla
asinsspiediena pazeminasanos.

Arstam:

Ksilazins ir a2-adrenoreceptoru agonists. Simptomi p&c So veterinaro zalu absorbcijas var ietvert Sadu
klmisko iedarbibu: no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomakumu, bradikardiju, hipotensiju,
sausumu mutes dobuma un hiperglik€miju. Ir zinots arT par kambaru aritmijam. Ar elpoSanas organu
sistému saistitie un hemodinamiskie simptomi jaarst€ simptomatiski.

Griisniba:

Lai gan laboratoriskajos pétijumos zurkam netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, pirmo
divu griisnibas trimestru laika §1s veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertéSanas.

Nelietot grisnibas velakajos posmos (seviski liellopiem un kakiem), iznemot dzemdibas, jo ksilazins izsauc
dzemdes kontrakcijas un var izraisit priekslaicigas dzemdibas.

Nelietot liellopiem, kas sanémusi olSiinas transplantatus vai liellopiem olsiinas implantacijas laika, jo
paaugstinats dzemdes tonuss samazina olstinas implantacijas iespgju.

Laktacija:
Sis veterinaras zales drikst lietot dzivniekiem laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi centralas nervu sistémas darbibu nomacosi lidzekli (barbiturati, narkotiskie Iidzekli, anestezijas
lidzekli, trankvilizatori u.c.), lietojot vienlaikus ar ksilazinu, var pastiprinat centralas nervu sist€mas
nomakumu. So lidzeklu devas batu jasamazina. Tap&c ksilazins kombinacija ar neiroleptiskiem
lidzekliem vai trankvilizatoriem jalieto piesardzigi. Ksilazinu nelietot kombinacija ar
simpatomimétiskiem lidzekliem, piem&ram, epineftinu, jo var attistities kambaru aritmija.

Zinots, ka vienlaiciga intravenoza specigu sulfonamidu un o-2 agonistu lietoSana izraisa sirds aritmiju,
kas var biit letala. Kaut arT saistiba ar §Tm veterinarajam zalém par $adu iedarbibu nav zinots, iesaka
neievadit trimetoprimu/sulfonamidu saturoSas veterinaras zales intravenozi, ja zirgam ir veikta
sedacija ar ksilazinu.
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PardozgSana:

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties sirds aritmijas, hipotensija, ka ar1 spécigs centralas nervu
sistémas un elposanas nomakums. Pardozesanas gadijuma zinots ar1 par konvulsijas lekmem. Ka
ksilazina darbibas antagonistu var lietot a2-adrenergiskos antagonistus.

Lai noverstu ksilazina izraistto elposanas nomakumu, ieteicams elpoSanas sisteémas atbalsts, pielietojot
mehanisko elpinasanu, ar vai bez elposanas stimulatoriem (piem., doksapramu).

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopiem:
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Kairinajums injekcijas vieta *;
pec pieejamiem datiem): Hipotermija?, hipertermija?;

Spurekla atonija, uzptisanas, regurgitacija, Skidras
konsistences fekalijas®, pastiprinata siekaloSanas, méles
traucg&jumi®;

ElpoSanas nomakums, elposanas apstasanas, kraksana,
stridors®;

Hipotensija, bradikardija®, aritmija’;

Politirija;

Priekslaicigas dzemdibas; dzemdes traucgjumi’,
dzimumlocekla prolapss?.

! parejoss.

2 var tikt ietekméta termoregulacija, un ta rezultata kermena temperatiira var pazeminaties vai
paaugstinaties atkariba no apkartgjas vides temperatiiras.

% uz 24 stundam péc lielam ksilazina devam.

4 atonija.

% nazals stridors.

® var biit izteikta.

" samazinata ol3tinas implantacijas iespgja.

Liellopiem blakusparadibas parasti ir izteiktakas p&c intramuskularas ievadiSanas, salidzinajuma ar

intravenozu ievadiSanu.

Zirgiem:
Reti Netipiska uzvediba®;

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Kolikas 2*, kunga-zarnu trakta hipomotilitate®*;

(1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostrap atseviski
zinojumi):
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Nenoteikts biezums (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem):

Kairinajums injekcijas vieta 5;

Ataksija, muskulu trice®, nejausas kustibas®;
Dzimumlocekla prolapss®;

Hipotermija’, hipertermija’;

Hipotensija®, hipertensija®, bradikardija®, aritmija®;
Pastiprinata svisana®;

Bieza urinacija;

Elposanas nomakums, elpoSanas apstasanas, elposanas
frekvences samazinasanas.

Lagresiva uzvediba.
2 vieglas.
% parejosas.

*1ai to noverstu, zirg pec sedacijas nedrikst sanemt baribu, 1idz So veterinaro zalu iedarbiba pilniba

izzudusi.
® parejosa.

®ka atbildes reakcija uz spécigiem dzirdes vai fiziskiem stimuliem.
"var tikt ietekméta termoregulacija, un ta rezultata kermena temperatiira var pazeminaties vai
paaugstinaties atkariba no apkartgjas vides temperatiiras.

8 péc ievadiSanas parasti novéro islaicigu asinsspiediena paaugstinasanos, kam seko ta pazeminasanas.

® var biit izteikta.
011dz sedacijas iedarbiba izzid.

Suniem un kakiem:

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstétajiem dzivniekiem):

Uzptsanas?;

Loti reti

(1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Sirds un elpoSanas funkciju traucgjumi? (sirdsdarbibas
apstaSanas 2, dispnoja?, bradipnoja?, plausu tiiska?);
Neirologiski traucgjumi? (konvulsiju lekmes, prostracija?,
acs Zzilisu traucgjumi?, trice?);

Nenoteikts biezums (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem):

Kairinajums injekcijas vieta 3;

Bradikardija*®, hipotensija, aritmija®;
Hipotermija®, hipertermija®;

Nejausas kustibas’, muskulu trice;
Hiperglikémija;

Pastiprinata siekaloSanas, vemsana®;

Politirija;

Priekslaicigas dzemdibas®, dzemdes kontrakcijas®;
Elposanas apstasanas®.

parejoss.
ar atrioventrikularu blokadi.

1
2
3
4
S var biit smaga.
6

uznémigam sunu Skirném ar lielu kraskurvi (vacu dogs, Tru seters).
anestez€tiem dzivniekiem — galvenokart atmosanas perioda un péc ta.

var tikt ietekm@ta termoregulacija, un ta rezultata kermena temperatiira var pazeminaties vai

paaugstinaties atkariba no apkartgjas vides temperatiiras.
ka atbildes reakcija uz specigiem dzirdes vai fiziskiem stimuliem.
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8 sedacijas sakuma laika, jo Tpasi, ja dzivnieki ir tikko baroti.

% kakiem.

Suniem blakusparadibas parasti ir izteiktakas p&€c subkutanas ievadiSanas, salidzinajuma ar
intramuskularu ievadiSanu, un iedarbiba (efektivitate) var biit mazak paredzama.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopiem: intravenozai (i.v.) vai intramuskularai (i.m.) lietoSanai.

Zirgiem:  intravenozai lietoSanai.
Suniem: intramuskularai lietoSanai.
Kakiem:  intramuskularai vai subkutanai (S.c.) lietoSanai.

Intravenozu injekciju veikt 1&ni, seviski zirgiem.

Liellopiem (i.v., i.m.)

Devas liellopiem

Devas pakape ksilazins ksilazins ksilazins

(ma/kg) 20 mg/ml 20 mg/ml
(ml/100 kg) (ml/500 kqg)

A. Intramuskulari

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. Intravenozi

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

11 0,066 — 0,10 0,33-0,5 165-25

I devas pakape:  sedacija ar vieglu muskulattiras tonusa pazeminasanos. Dzivnieks joprojam spgj
stavet.

II devas pakape: sedacija ar izteiktu muskulatiiras tonusa pazeminasanos un vieglu analgéziju.
Dzivnieks parsvara sp€j stavet, tacu var ar1 apgulties.

I devas pakape: dzila sedacija ar vél izteiktaku muskulatiiras tonusa pazeminasanos, dalgju
analgeziju. Dzivnieks apgulas.

IV devas pakape: dzila sedacija ar izteiktu muskulattiras tonusa pazeminaSanos, dalgju analggziju.
Dzivnieks apgulas.

Zirgiem (i.v.)
Devas: viena injekcija, kas satur 0,6 — 1 mg ksilazina uz kg kermena svara (3 — 5 ml veterinaro zalu uz
100 kg kermena svara).

Suniem (i.m.)

Devas: viena injekcija, kas satur 0,5 — 3 mg ksilazina uz kg kermena svara (0,25 — 1,5 ml veterinaro
zalu uz 10 kg kermena svara).

Kakiem (i.m.. s.c.)
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Devas: viena injekcija, kas satur 0,5 — 1 mg ksilazina uz kg kermena svara (0,025 — 0,05 ml veterinaro
zalu uz kg kermena svara).

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai veterinararsts vai veterinararsta uzraudziba.
Aizbazni drikst caurdurt 11dz 30 reizém.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesget vai nesasaldét.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c EXp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Caurspidigi II tipa stikla flakoni, kas satur 30 ml veterinaro zalu, noslégti ar brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu kartona vai polistirola kastg.

lepakojumu lielumi:

Kartona kastite, kas satur 1 flakonu x 30 ml.
Kartona kastite, kas satur 5 flakonus x 30 ml.
Polistirola kaste, kas satur 24 flakonus x 30 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

02/2025
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021
+371 6716 0091

Lai iegtitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, ltiidzam sazinaties ar tirdzniecibas
atlaujas turétaja vietgjo parstavi.
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