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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Xylexx 20 mg/ml solutie injectabila pentru bqvine, cai, céini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Xilazind 20,0 mg
(echivalent cu 23,31 mg xilazini clorhidrat)

Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a informatie este esentialii pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar
Clorurd de benzetoniu 0,11 mg

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora sau aproape incoloré, fard particule vizibile.
3.  INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, cai, cdini i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare spécie tintd .

Sedare.
Pre-medicatie In combinatie cu un anestezic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu obstructie gastro-intestinala, intrucét este un relaxant muscular, iar
proprietatile produsului medicinal veterinar intensifici efectele obstructiei, existand de asemenea si
riscul de varsaturi.

Nu se utilizeazd In cazuri de boli pulmonare (deficient respiratorie) sau tulburari cardiace (In special
in caz de aritmie ventriculard).

Nu se utilizeaza 1n cazuri de afectare a functiei hepatice sau renale. Nu se utilizeazd in cazuri de
antecedente predeterminate de convulsii. Nu se utilizeaz in cazuri de hipotensiune si soc.

Nu se utilizeazd la animale cu diabet zaharat.

Nu se administreazd simultan cu amine simpatomimetice (de exemplu, epinefrind).

Nu se utilizeaza la vitei cu varsta mai micd de 1 saptimana, la manji cu vérsta mai mici de 2
sdptamani sau la cdtei si pisoi cu varsta sub 6 siptimani. Nu se utilizeazi in ultima etapd a gestatiei
(pericol de fatare prematuré), cu exceptia parturitiei (a se consulta sectiunea 3.7).

3.4 Atentioniri speciale

Bovine:




e

Cai:

Rumegatoa1 ele sunt extrem de sensibile la efectele xilazinei. In mod normal, bovinele rémén in
picioare la doze mai mici, dar este posibil ca unele animale sa se pot intindd jos. La cele mai mari
doze recomandate, majoritatea animalelor se vor intinde jos, i unele animale se pot lasa in
decubit lateral.

Functiile motorii reticulo-ruminale sunt reduse dupd mjectal ea xilazinei. Acest lucru poate duce
la meteorism. Este recomandat s& indepartati furajele si apa, la bovinele adulte, timp de cateva ore
inainte de administrarea xilazinei. Ajunarea la vitei poate fi indicatd, dar acest lucru trebuie facut
numai dupi efectuarea unei evaluiri beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

La bovine, capacitatea de eructatie, tuse si inghitire este pastratd, dar redusd in timpul perioadei
de sedare; de aceea bovinele trebuie supravegheate indeaproape In timpul perioadei de
recuperare: animalele trebuie mentinute in decubit sternal.

La bovine, efectele care pun viata in pericol pot aparea dupa administrarea de doze
intramusculare peste 0,5 mg/kg greutate corporald (insuficientd respiratorie si circulatorie). Prin
urmare, este necesard o dozare foarte precisa.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici ar trebui s facd obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie s ia in considerare compozitia produselor medicinale
veterinare, doza lor si tipul interventiei chuurglcale Dozele recomandate pot varia in functie de
alegerea asocierii anestezice.

Xilazina inhibd motilitatea intestinald normald. Prin urmare, trebuie utilizat numai la caii cu
colici, care nu raspund la analgezice. Utilizarea Xllazmel trebuie evitatd la caii cu disfunctie
cecali. : '
Dupé tratamentul cailor cu xilazina, animalele sunt reticente si meargi, asadar ori de céte ori este
posibil, medicamentul trebuie administrat in locul in care urmeaza sa aiba loc
tratamentul/investigatia. "

Trebuie acordati atentie la admmlstrarea plodusulul medicinal veterinar la caii predispusi la
laminitd.

Caii cu boli sau disfunctii ale caﬂo; resplratoru pot dezvolta dispnee, care poate pune viata
animalului in pericol. v

Trebuie pastratd doza joasa pe cét este posibil.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici ar trebui si facd obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceasti evaluare trebuié si ia in considerare compozitia produselor medicinale
veterinare, doza lor si tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de
alegerea asocierii anestezice.

Cadini si pisici:

3.5

Xilazina inhiba motricitatea intestinald normald. Dm aceastd cauzi, sedarea cu xizalind nu este
recomandati pentru radiografiile tractului gastro-intestinal superior, deoarece acestea promoveaza
umplerea stomacului cu gaz i face interpretarea mai putin sigura.

Cdinii brahicefalici cu boli sau disfunctii ale oallor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate
pune viata animalului in pericol.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici ar trebui sé faca obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceasti evaluare trebuie si ia In considerare compozitia produselor medicinale
veterinare, doza lor si tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de
alegerea asocierii anestezice. ‘

Precautii speciale pentru utilizare

L

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Mentineti animalele linistite, deoarece acestea pot raspunde la stimulii externi.

Evitati administrarea intra-arteriala.

Timpanismul poate aparea ocazional la bovinele in decubit si poate fi evitata prin mentinerea
animalului in decubit sternal. h



* Pentru a evita aspiratia de saliva sau hrana; cobordti capul si gatul animalului, Nu hraniti
animalele fnainte de utilizarea produsului medicinal veterinar. ,

* Animalele mai in varsta si epuizate sunt mai sensibile la xilazing, in timp ce animalele agitate sau
extrem de excitabile pot necesita o dozi rélativ mare; ‘ '

o ncazde deshidratare, utilizati xilazina cu precautie.

* Voma apare, in general in 3-5 minute de la administrarea xilazinei, la pisici si cdini. Se
recomanda sa tineti cainii si pisicile in repaus alimentar timp de 12 ore inainte de interventia
chirurgicald; ei pot avea acces liber la apa de baut.

e Pre-medicatia cu atropini la pisici si cini poate reduce efectele de salivare si bradicardie.

e Nu depisiti doza recomandati. . : .

e Dupé administrare, animalelor trebuie si li se permiti si se odihneasci in liniste, pAnd cand
medicamentul fsi face efectul in totalitate..

e Serecomanda riacorirea animalelor atunci cand temperatura ambianti este de peste 25 °C si
mentinerea animalelor calde la temperaturi scizute. v

e Pentru proceduri dureroase, xilazina trebuie utilizats intotdeauna in combinatie cu anestezie
locald sau generali. '

 Xilazina produce un anumit grad de ataxie; prin urmare, xilazina trebuie utilizati cu prudenta in
procedurile care implicd extremitatile distale si in cazul castririi cailor din picioare.

*  Animalele tratate trebuie monitorizate pana cind efectul a disparut complet (de exemplu, functia
cardiaci si respiratorie, de asemenea, in faza post-operatorie) si ar trebui si fie separate pentru a
evita orice incidente.

» Pentru utilizare la animale tinere, consultati restrictia de varst mentionatd in sectiunea 3.3. Daca
produsul medicinal veterinar este destinat utilizarii la animale tinere sub aceste limite de varsta,
medicul veterinar trebuie sd faca o evaluare a raportului beneficiu/risc.

'

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: . '

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ. Trebuie avut grijd pentru a evita autoinjectarea
accidentald.

In caz de ingestie orala accidentald sau de auto-injectare, consultati imediat medicul si aritati
prospectul medicului, dar NU CONDUCET], intrucat puteti manifesta stiri de sedare si modificari ale
tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasa. In cazul contactului accidental al produsului medicinal
veterinar cu pielea sau cu ochii, clatiti cu cantitati mari de apa proaspata. fndepértati hainele
contaminate care vin in contact direct cu pielea. Daci apar simptome, solicitati sfatul medicului.

Daca femeile insércinate manipuleazd produsul medicinal veterinar, trebuie acordati o atentie special
pentru a nu se auto-injecta, deoarece pot apérea contractii-uterine si sciderea tensiunii arteriale a
fatului, dupa expunerea sistemicd accidentala.

Pentru medic:

Xilazina este un agonist a2-adrenoreceptor. Simptomele dupi absorbtie pot implica efecte clinice,
inclusiv sedare, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune, gurd uscatd si hiperglicemie,
dependente de dozd. De asemenea, au fost raportate aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii si
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Iritatie la locul injectriil;
estimata pe baza datelor disponibile): | Hipotermie?, hipertermie?;




Atonie a rumenului, balonare, regurgitare, scaune moi?,
hipersalivatie, tulburiri la nivelul limbii*;

Depresie respiratorie, stop respirator, sforiit, stridorS;
Hipotensiune arteriald, bradicardie®, aritmie’;

Poliurie;

Parturitie prematur; tulburari uterine’, prolaps penian’. J

! reversibila.

2 poate fi influentatd termoreglarea si, in consecintd, temperatura corporala poate sa scadd sau sa
creascd in functie de temperatura ambianta.

3 timp de 24 ore dupa doze mari de xilazind.

“atonie.

3 stridor nazal.

§ poate fi severa.

7 implantare redusd a ovulului.

La bovine, reactiile adverse sunt in general mai pronuntate dupd administrarea intramusculard in

comparatie cu cea intravenoasa.

Cat:
Rare

(1 p&nd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Comportament anormal’;

Foarte rare Colici 2*, hipomotilitatea tractului digestiv>*;

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi Iritatie la locul injectdrii’;

estimati pe baza datelor disponibile): | Ataxie, tremor muscular®, miscari involuntare?;
Prolaps penian’;

Hipotermie’, hipertermie’;

Hipotensiune arteriala®, hipertensiune arteriala®,
bradicardie’, aritmie’;

Transpiratie crescutd'®;

Urinare frecvents;

Depresie respiratorie, stop respirator, scaderea frecventel
respiratorii.

Ureactii violente.

2 usoare.

% temporar.

4 pentru a preveni aceasta reactie, caii nu trebuie sd manance nimic dupd sedare, pana la disparitia
completd a efectului.

S reversibila.

S ca rispuns la stimuli auditivi sau fizici acuti.

7 poate fi influentatd termoreglarea i, in consecintd, temperatura corporald poate s scadd sau sd
creascd in functie de temperatura ambianta.

$ dupa administrare, se produce de obicei o crestere tranzitorie urmatd de o scidere a tensiunii

arteriale. '

? poate fi severa.

0 pe misurd ce trec efectele sedirii.

CAini, pisici:

' I
Rare Balonare®;




(1 pana la 10 animale / 10 000 de P ' ]
animale tratate): : .

Foarte rare Tulburéri cardiorespiratorii? (stop cardiac?,
dispnee?, bradipnee?, edem pulmonar?)

(<1 animal / 10 000 de animale L _ , . ; .
tratate, inclusiv raportirile izolate): Tulburari neurologice? (crize convulsive, prostratie?,

tulburare pupilard?, tremor?)

Frecventa nedeterminatd (nu poate fi | Iritatie la locul injectarii?;
estimatd pe baza datelor disponibile): | Bradicardie®’, hipotensiune arteriald, aritmie?;

2

Hipotermie, hipertermie®;

Miscari involuntare, tremor muscular;
Hiperglicemie;

Hipersalivatie, varsituri®;

Poliurie;

Parturitie prematura’, contractii uterine®;

Stop respirator’.

! la rasele canine predispuse, cu torace mare (dog danez, setter irlandez).

* la animalele anesteziate, in special in timpul perioadei de recuperare si dupa aceasta.

*reversibila.

‘cu bloc AV.

* poate fi severi.

S poate fi influentata termoreglarea i, In consecinta, temperatura corporald poate sd scada sau si
creascd In functie de temperatura ambiant.

" ca raspuns la stimulii auditivi acuti.

$in timpul debutului sedarii, in special cand animalele tocmai au mancat.

? la pisici. . .

La cini, reactiile adverse sunt in general mai pronuntate dupd administrarea subcutanati in comparatie

cu cea intramusculard gi efectul (eficacitatea) poate fi mai putin previzibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din
prospect pentru datele de contact respective. :

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Dest studiile de laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat nicio dovadi a efectelor teratogene sau
fetotoxice, utilizarea produsului medicinal veterinar in primele doua trimestre de gestatie trebuie ficuti
numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

Nu se utilizeazi in etapele tarzii ale gestatiei (in special la bovine $i pisici), cu exceptia parturitiei, deoarece
xilazina provoacd contractii uterine si poate induce travaliu prematur.

Nu se utilizeaza la bovine care primesc ovule transplantate sau la bovine In momentul implantarii ovulului,
deoarece tonusul uterin crescut poate reduce sansa de implantare a ovulului.

Lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la animale care aldpteaza.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Alte medicamente cu efect depresor asupra SNC (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizante etc.)
pot provoca depresii cumulative ale SNC daci se utilizeaza cu xilazind. Este posibil sé fie necesard

reducerea dozelor acestor agenti. Prin urmare, xilazina trebuie utilizata cu prudentd in asociere cu

_ neuroleptice sau tranchilizante. Xilazina nu trebuie utilizata in asociere cu medicamente

- simpatomimetice, cum ar fi epinefrina, deoarece poate apirea aritmie ventriculard.
S-a raportat ci administrarea intravenoasi concomitenta a sulfonamidelor potentate cu -2 agonisti
provoaca aritmii cardiace care pot fi fatale. Desi nu au fost raportate astfel de efecte cu acest produs
medicinal veterinar, se recomandi ca administrarea intravenoasd a produselor medicinale veterinare
care contin trimetoprim/sulfonamid si nu fie efectuata atunci cand caii au fost sedati cu xilazind.

3.9 Ciide administrare si doze

Bovine: administrare intravenoasa sau administrare intramusculara.
Cat: administrare intravenoasa.

CAini: administrare intramusculara.

Pisici: administrare intramusculari sau administrare subcutanata.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie determinata cat mai exact posibil greutatea corporald.
Injectarea intravenoasa trebuie facutd lent, in special la. cai.

Acest produs medicinal veterinar este destinat administrarii exclusiv de catre un medic veterinar sau
sub supervizarea acestuia. -

Bovine (i.v.. i.m.)

Dozd:
Doza bovine
Nivel doza xilazind xilazind - xilazind
(mg/kg) 20 mg/ml 20 mg/ml
(ml/100 kg) (ml/500 kg)
A. Administrare intramusculard
I 0,05 0,25 1,25
I 0,1 0,5 2,5
I 0,2 1 5
v 0,3 1,5 7,5
B. Administrare intravenoasa . .
I 0,016-0,024 0,08-0,12: 0,4-0,6
II 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
11 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Doza I: Sedare cu usoari reducere a tonusului muscular. Bovinele sunt inc capabile sé stea in
picioare. ‘ :
Doza II: Sedare cu reducere pronuntati a tonusului muscular si usoar analgezie. Bovinele raman
in mare parte capabile si stea In-picioare, dar se pot intinde si jos.
Dozalll:  Sedare profunda, reducere suplimentard a tonusului muscular, analgezie partiala.

Bovinele se Intind jos.
DozalIV:  Sedare foarte profunda cu o reducere pronuntaté a tonusului muscular, analgezie partiala.
Bovinele se ntind jos.

Cai (i.v.):
Dozd: injectie unic de 0,6-1 mg xilazind per kg greutate corporald (3-5 ml produs medicinal veterinar
per 100 kg greutate corporala).

Céini (1.m.) .‘
Dozd: injectie unica dé 0,5-3 mg xilazina per kg greutate corporald (0,25-1,5 ml produs medicinal
veterinar per 10 kg greutate corporald).

Pisici (im., s.c.)



Dozd. injectie unica de 0,5-1 mg xilazina per kg greutate corporald (0,025-0,05 ml produs medicinal
veterinar per kg greutate corporald).

+

’

Dopul poate fi perforat de pani la 30 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare accidentald pot si apara aritmii cardiace, hipotensiune arteriali si depresie
respiratorie si a SNC profunde. Au fost raportate si convulsii dupd o supradozare. Xilazina poate fi
antagonizatd de antagonisti a2-adrenergici.

Pentru tratarea efectelor de depresie respiratorie cauzate de xilazing, poate fi recomandat sprijin
respirator mecanic cu sau fird stimulente respiratorii (de exemplu, doxapram).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.

Cai:
Carne si organe: 1 zi. .
Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
Codul ATCvet: QN05CM92
4.2 Farmacodinamie

Xilazina intrd in categoria a2-adrenoceptorilor agonisti.

» Xilazina este un agonist a2-adrenoceptor, care actioneazi prin stimularea a2-adrenoceptorilor
centrali §i periferici. Din cauza stimuldrii a2-adrenoceptorilor centrali, xilazina are o activitate
antinociceptiv puternicd. In plus fata de activitatea o2-adrenergic, xilazina are efecte o1-
adrenergice.

* Xilazina produce, de asemenea, relaxarea muschilor scheletici prin inhibarea transmiterii
intraneuronale a impulsurilor la nivelul central al sistemului nervos central. Proprietatile
analgezice si de relaxare a mugchilor scheletici ale xilazinei prezinta variatii interspecifice
considerabile. O analgezie suficients va fi obtinutd, in general, numai in combinatie cu alte
produse medicinale veterinare.

 Lamulte specii, administrarea de xilazind produce un efect presor arterial de scurt durati
urmat de o perioadd mai lunga de hipotensiune si bradicardie. Aceste actiuni contrastante
asupra presiunii arteriale aparent sunt legate de actiunile 02- si o -adrenergice ale xilazinei.

° Xilazina are céteva efecte endocrine. Se considera ca insulina (mediati de receptorii a2 din
celulele B pancreatice care inhiba eliberarea insulinei), ADH (scéderea productiei de ADH,
cauzénd poliurie) si FSH (scdzut) sunt influentate de xilazina.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia (si actiunea) este rapidd dupi injectarea intramusculari. Nivelurile de medicament cresc
rapid (de obicei 1n decurs de 15 minute) si apoi scad exponential. Xilazina este o bazi organici extrem
de solubila in lipide si se difuzeaza extensiv sirapid (Vd 1,9-2,7 I/kg greutate corporald). In chteva
minute dupd o injectare intravenoasi, ea poate fi determinati intr-o concentratie ridicati in rinichi,

8



ficat, SNC, hipofiza si diafragma. Deci, exista un transfer foarte rapid de la vasele de singe la tesuturi.
Biodisponibilitatea intramusculard este incomplet si variabild, variind de la 52-90% la cdini la 40-
48% la cai. Xilazina este metabolizatd extensiv si eliminatd rapid (+ 70% prin urind, in timp ce
_eliminirea enterici este de £30%). Eliminarea rapidd a xilazinei este probabil mai degrabi atribuita
-metabolismului extensiv decét excretiei renale a xilazinei nemodificate.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produs medicinal veterinar in flacon din sticld transparentd de 30 ml, tip II, inchis cu dop de cauciuc
brombutil si sigilat cu capsd de aluminiu, Intr-o cutie de carton sau de polistiren.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml

Cutie de carton cu 5 flacoane de 30 ml
Cutie de polistiren cu 24 flacoane de 30 ml -

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEX DE COMERCIALIZARE
Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230015

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 31.01.2023



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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APV

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie.de carton sau cutie de polistiren

1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Xylexx 20 mg/ml solutie injectabila

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Xilazind 20,0 mg/ml
(echivalent cu 23,31 mg/ml xilazind clorhidrat)

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml
5x30ml
24 x30ml

4.  SPECII TINTA

| 5. INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: i.v. sau 1.m.
Cai: 1.v.

Céini: 1.m.

Pisici: 1.m. sau s.c.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 1 zi,
Lapte: zero ore.

Cat:
Carne si organe: | zi.
Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



Perioada de valabilitate dupa prima deschldere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pani la... :

u. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

.

A nu se refrigera sau congela.

@. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,,NUMAY PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

xﬁ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230015

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

14



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

*Flacoane de sticla de 30 ml

H.‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Xylexx

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Xilazind 20,0 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}: _ ‘
Dupi desigilare, a se utiliza in termen de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

.

1. ‘Denumirea produsului medicinal veterinar

Xylexx 20 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, cAini si pisici

2 Compozitie
Fiecare m! contine:
Substanta activa:
Xilazina 20,0 mg

(echivalent cu 23,31 mg xilazind clorhidrat)

Excipienti:
Clorurd de benzetoniu 0,11 mg

Solutie limpede, incolord sau aproape incolord, fard particule vizibile.

3. Specii tinta

Bovine, cai, cdini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Sedare.
Pre-medicatie in combinatie cu un anestezic.

5, 7 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dinfre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu obstructie gastro-intestinala, Intrucét este un relaxant muscular, iar
proprietitile produsului medicinal veterinar intensifica efectele obstructiei, existand de asemenea si
riscul de vérsaturi.

Nu se utilizeaz in cazuri de boli pulmonare (deficienta respiratorie) sau tulburari cardiace (In special
in caz de aritmie ventriculara).

Nu se utilizeaza in cazuri de afectare a functiei hepatice sau renale.

Nu se utilizeaz in cazuri de antecedente predeterminate de convulsii.

Nu se utilizeazd In cazuri de hipotensiune si soc.

Nu se utilizeaza la animale cu diabet zaharat.

Nu se administreazi simultan cu amine simpatomimetice (de exemplu, epinefrind).

Nu se utilizeaza la vitei cu varsta mai mica de 1 saptdmand, la manji cu vérsta mal micd de 2
saptamani sau la citei si pisoi cu vérsta sub 6 séptdmani. Nu se utilizeaza in ultima etapd a gestatiei
(pericol de fitare prematurd), cu exceptia parturitiei (a se consulta sectiunea Atentiondri speciale:
Gestatie si Lactatie).



6. Atentioniri speciale

Precautii speciale:

r

Bovine:

Cai;

.

Rumegétoarele sunt extrem de sensibile la efectele xilazinei. in mod normal, bovinele ramén
in picioare la doze mai mici, dar este posibil ca unele animale si se pot Intindd jos. La cele mai
mari doze recomandate, majoritatea animalelor se vor Intinde, jos si unele animale se pot lisa
In decubit lateral.

Functiile motorii reticulo-ruminale sunt reduse dupd injectarea xilazinei. Acest lucru poate
duce la meteorism. Este recomandat si indepartati furajele i apa, la bovinele adulte, timp de
céteva ore Tnainte de administrarea xilazinei. Ajunarea la vitei poate fi indicats, dar acest lucru
trebuie facut numai dupd efectuarea unei evaluiri beneficiu/risc de citre medicul veterinar
responsabil. : :

La bovine, capacitatea de eructatie, tuse si inghitire este pastraté, dar redusa in timpul
perioadei de sedare; de aceea bovinele trebuie supravegheate indeaproape in timpul perioadei
de recuperare: animalele trebuie mentinute in decubit sternal.

La bovine, efectele care pun viata in pericol pot apdrea dupd administrarea de doze
intramusculare peste 0,5 mg/kg greutate corporala (insuficientd respiratorie si circulatorie).
Prin urmare, este necesard o dozare foarte precisi.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici ar trebui s faci obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie si ia In considerare compozitia produselor medicinale
veterinare, doza lor si tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia 1n functie
de alegerea asocierii anestezice.

Xilazina inhibd motilitatea intestinali normals. Prin urmare, trebuie utilizat numai la caii cu
colici, care nu raspund la analgezice. Utilizarea xilazinei trebuie evitati la caii cu disfunctie
cecald.

Dupd tratamentul cailor cu xilazind, animalele sunt reticente si meargd, asadar ori de céte ori
este posibil, medicamentul trebuie administrat in locul in care urmeaza s aibi loc
tratamentul/investigatia. P : ‘

Trebuie acordati atentie la administrarea produsului medicinal veterinar la caii predispusi la
laminita.

Caii cu boli sau disfunctii ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune viata
animalului In pericol.

Trebuie péstratd doza joasa pe cat este.posibil.

Asocierea cu alfi agenti pre-anestezici sau agenti anestezici ar trebui si faci obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor medicinale
veterinare, doza lor si tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie
de alegerea asocierii anestezice.

Caini si pisici:

Xilazina inhibd motricitatea intestinali normald. Din aceasts cauzd, sedarea cu xizalini nu este
recomandatd pentru radiografiile tractului gastro-intestinal superior, deoarece acestea
promoveazd umplerea stomacului cu gaz si face interpretarea mai putin sigura.

Céinii brahicefalici cu boli sau disfunctii ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate
pune viata animalului in pericol.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici ar trebui si faci obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor medicinale
veterinare, doza lor si tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie
de alegerea asocierii anestezice.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinta:

Mentineti animalele linistite, deoarece acestea pot raspunde la stimulii externi.

Evitati administrarea intra-arteriala.

Timpanismul poate apirea ocazional la bovinele in decubit $1 poate fi evitatd prin mentinerea
animalului in decubit sternal.



- Pentru a evita aspiratia de saliva sau hrand, coborati capul si gatul animalului. Nu hranii
animalele fnainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

« Animalele mai in vArsti §i epuizate sunt mai sensibile la xilazing, in timp ce animalcle agitate

*  sau extrem de excitabile pot necesita o doza relativ mare.

- ' In caz de deshidratare, utilizati xilazina cu precautie.

- Voma apare, in general in 3-5 minute de la administrarea xilazinei, la pisici si cdini. Se
recomandi si tineti cinii i pisicile in repaus alimentar timp de 12 ore nainte de interventia
chirurgicald; ei pot avea acces liber la apa de baut.

- Pre-medicatia cu atropina la pisici si caini poate reduce efectele de salivare si bradicardie.

- Nu depdsiti doza recomandata.

- Dupa administrare, animalelor trebuie si i se permita si se odihneascd in liniste, pana cand
medicamentul 1si face efectul in totalitate.

- Se recomandi racorirea animalelor atunci cand temperatura ambiantd este de peste 25 °C si
mentinerea animalelor calde la temperaturi scdzute.

- Pentru proceduri dureroase, xilazina trebuie utilizaté intotdeauna in combinatie cu anestezie
locala sau generala.

- Xilazina produce un anumit grad de ataxie; prin urmare, xilazina trebuie utilizatd cu prudenta
in procedurile care implica extremititile distale si in cazul castrarii cailor din picioare.

- Animalele tratate trebuie monitorizate pina cand efectul a disparut complet (de exemplu,
functia cardiaci si respiratorie, de asemenea, in faza post-operatorie) si ar trebui sa fie
separate pentru a evita orice incidente.

- Pentru utilizare la animale tinere, consultati restrictia de varstd mentionatd in sectiunea
contraindicatii. Daca produsul medicinal veterinar este destinat utilizdrii la animale tinere sub
aceste limite de varsti, medicul veterinar trebuie s& facd o evaluare a raportului beneficiu/risc.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ. Trebuie avut grijd pentru a evita auto- -injectarea
accidentala. : :

In caz de ingestie orald accidentals sau de auto-injectare, consultati imediat medicul si aratati
prospectul medicului, dar NU CONDUCET], intrucét puteti manifesta stari de sedare i modificari ale
tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasa. in cazul’ ‘contactului accidental al produsului medicinal
veterinar cu pielea sau cu ochii, cldtiti cu cantitati mari de api proaspiti. indepartati hainele
contaminate care vin in contact direct cu pielea. Daca apar simptome, solicitati sfatul medicului.

Daci femeile insarcinate manipuleaza produsul medicinal veterinar, trebuie acordata o atentie speciald
pentru a nu se auto-injecta, deoarece pot apirea contractii uterine si sciderea tensiunii arteriale a
fatului, dupd expunerea sistemicd accidentala. '

1.

U

Pentru medic:
Xilazina este un agonist a2-adrenoreceptor. Simptomele dupi absorbtie pot implica efecte clinice,
inclusiv sedare, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune, gurd uscati si hiperglicemie,
dependente de dozi. De asemenea, au fost raportate aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii si
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie:

Desi studiile de laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat nicio dovada a efectelor teratogene sau
fetotoxice, utilizarea produsului medicinal veterinar in primele doud trimestre de gestatie trebuie
fécutd numai i conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

Nu se utilizeaza in etapele tArzii ale gestatiei (in special la bovine si pisici), cu exceptia parturitiel,
deoarece xilazina provoac contractii uterine si poate induce travaliu prematur.

Nu se utilizeaza la bovine care primesc ovule transplantate sau la bovine in momentul implantarii
ovulului, deoarece tonusul uterin crescut poate reduce ‘sansa de implantare a ovulului.

Lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la animale care aldpteaza.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente cu efect depresor asupra SNC (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizagite etc.)
pot provoca depresii cumulative ale SNC daci se utilizeazi cu xilazini. Este posibil sd fie necesard -
reducerea dozelor acestor agenti. Prin urmare, xilazina trebuie utilizats cu prudentd in asociere cu
neuroleptice sau tranchilizante. Xilazina nu trebuie utilizati In asociere cu medicamente
simpatomimetice, cum ar fi epinefrina, deoarece poate apéarea aritmie ventriculari.

S-a raportat i administrarea intravenoasi concomitents a sulfonamidelor potentate cu o-2 agonisti
provoacd aritmii cardiace care pot fi fatale. Desi nu au fost raportate astfel de efecte cu acest produs
medicinal veterinar, se recomandi ca administrarea intravenoasi a produselor medicinale veterinare
care contin trimetoprim/sulfonamida si nu fie efectuatd atunci cand caii au fost sedati cu xilazina.

Supradozare:

Iy

In caz de supradozare accidental, pot sa apard aritmii cardiace, hipotensiune arteriald, si depresie
respiratorie si a SNC profunde. Au fost raportate si convulsii dup3 o supradozare. Xilazina poate fi
antagonizaté de antagonisti a2-adrenergici.

Pentru tratarea efectelor de depresie respiratorie cauzate de xilazind, poate fi recomandat sprijin
respirator mecanic cu sau fir stimulente respiratorii (de exemplu, doxapram).

Incompatibilitati majore:
[n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse

Bovine:

Freoventd nedeterminati (nu poate fi | Iritatie la locul injectdrii';

estiriati pe baza datelor disponibile): | Hipotermie?, hipertermie?;

o Atonie a rumenului, balonare, regurgitare, scaune moi’,
hipersalivatie, tulburéri la nivelul limbii*;

Depresie respiratorie, stop respirator, sfordit, stridor®;
Hipotensiune arteriald, bradicardie®, aritmie’;

Poliurie;

Parturitie prematura; tulburiri uterine’, prolaps penian'.

! reversibila.

2 poate fi influentati termoreglarea si, in consecintd, temperatura corporald poate s& scada sau sd
creascd in functie de temperatura ambianta.

* timp de 24 ore dupa doze mari de Xilazina.

4 atonie.

3 stridor nazal.

¢ poate fi severa.

7 implantare redusi a ovulului. :

La bovine, reactiile adverse sunt in general mai pronuntate dupd adminisirarea 1ntramuscula1 4 In

comparatie cu cea intravenoasd.

Cai:
Rare

(1 pAnd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Comportament anormal’;

Foarte rare Colici >, hipomotilitatea tractului digestiv**;

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminati (nu poate‘ﬁ Iritatie la locul injectarii’;
estimati pe baza datelor disponibile): | Ataxie, tremor muscular®, miscari involuntare’;

Prolaps penian’;

Hipotermie’, hipertermie’;

Hipotensiune arteriala®, hipertensiune arteriala®
bradicardie’, aritmie?;

Transpiratie crescuta!?

Urinare frecventd;

Depresie respiratorie, stop respirator, sciderea frecventei
respiratorii.

'reactii violente.

% ugoare.

¥ temporar.

*pentru a preveni aceastd reactie, caii nu trebuie si manance nimic dupa sedare, pana la disparitia
completd a efectului.

S reversibila.
S ca raspuns la stimuli auditivi sau fizici acuti.
Tpoate fi influentatd termoreglarea si, in consecinta, temperatura corporald poate sd scada sau sa
creascd in functie de temperatura ambiant. A

8 dupd administrare, se produce de obicei o mestele tranzitorie urmati de o scidere a tensiunii

arteriale.
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? poate fi severa.

1% pe masuri ce trec efectele sedirii.

Céini, pisici: .
Rare Balonare’;

(1 péni la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Tulburéri cardiorespiratorii® (stop cardiac?,

(<1 animal / 10 000 de animale dispnee’, bradipnee?, edem pulmonar’);

) . s 12
tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburari neurologice? (crize convulsive, prostratie?,

tulburare pupilard?, tremor?);

- — — ——
Frecventi nedeterminati (nu poate fi | ritatie la locul injectarii’;
estimat pe baza datelor disponibile): | Bradicardie**, hipotensiune arteriald, aritmie?;
Hipotermie®, hipertermie®;
Miscari mvoluntaxe , tremor muscular
i

H1perghcem1e
Hipersalivatie, varsaturi®;

¥ 2
Poliurie;
Parturitie prematurd’, contractii uterine®;

Stop respirator’.

!la rasele canine predispuse, cu torace mare (dog danez, setter irlandez).
? la animalele anesteziate, in special in tlmpul perioadei de recuperare si dupi aceasta.
rever51b11a
% cu bloc AV.
3 poate fi severa.
S poate fi influentatd termoreglarea si, in consecmta temperatura corporald poate sa scadi sau s
creascd in functie de temperatura ambianta.
7ca raspuns la stimulii auditivi acuti.
%1n timpul debutului sedirii, in special cAnd animalele tocmai au mancat.
? la pisici.
La céini, reactiile adverse sunt in general mai pronuntate dupa administrarea subcutanati in comparatie
cu cea Intramusculard si efectul (eficacitatea) poate fi mai putin previzibil.

3

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Bovine: administrare intravenoasa (i.v.) sau administrare intramusculari (i.m.).
Cat: administrare intravenoas.

Céini: administrare intramusculari.

Pisici: administrare intramusculari sau administrare subcutanati (s.c.).

Injectarea intravenoasd trebuie facutd lent, in special la cai.

Bovine (i.v., im.)




Doza.

Doza bovine
Nivel dozd xilazind xilazind 20 mg/ml | xilazind 20 mg/ml
: (mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kg)
“| A. Administrare intramusculara
I 0,05 0,25 1,25
I ‘ 0,1 0,5 2,5
Bpit 0,2 1 5
v 0,3 1,5 7,5
B. Administrare intravenoasi
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
11 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Doza I: Sedare cu usoara reducere a tonusului muscular. Bovinele sunt Incé capabile s stea in
picioare.
Doza II: Sedare cu reducere pronuntat3 a tonusului muscular si usoard analgezie. Bovinele ramén

in mare parte capabile sd stea In picioare, dar se pot Intinde si jos.

Doza III: Sedare profunda, reducere suplimentara a tonusului muscular, analgezie partiald. Bovinele se
intind jos.

Doza IV: Sedare foarte profunda cu o reducere pronuntatd a tonusului muscular, analgezie partiald.
Bovinele se Intind jos.

Cai (i.v.):
Dozd: injectie unica de 0,6-1 mg xilazina per kg greutate corporald (3-5 ml produs medicinal veterinar
per 100 kg greutate corporald).

Céini (i.m.)
Dozd: injectie unicd de 0,5-3 mg xilazina per kg greutate corporald (0,25-1,5 ml produs medicinal
veterinar per 10 kg greutate corporala).

Pisici (i.m., s.c.)
Dozd: injectie unicé de 0,5-1 mg xilazina per kg greutate corporald (0,025-0,05 ml produs medicinal
veterinar per kg greutate corporald). -

9.  Recomandiri privind administrarea corect '

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cAt mai precis greutatea corporald.

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat numai de un medic veterinar sau sub
supravegherea acestuia.

Dopul poate fi perforat de pana la 30 ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.

Cai:

Carne si organe: 1 zi.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11, Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se l3sa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta dupa Exp. Data de-
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

1

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12;  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medlcmale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230015

Produs medicinal veterinar in flacon din sticl transparenta de 30 ml, tip 11, inchis cu dop de cauciuc
brombutil si sigilat cu capsd de aluminiu intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 30 ml

Cutie de carton cu 5 flacoane de 30 ml

Cutie de polistiren cu 24 de flacoane de 30 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tartle de Jos
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL

Str. Sulfinei 78-80, Magurele, Ilfov

~ Romania-

+ Tel +40766063646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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