B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sedazin 20 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, koni, psow i kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Ksylazyna (w postaci chlorowodorku) 20 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies, kot.

4. 'Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ u bydta, koni, pséw i1 kotow w celu uspokojenia,
znoszenia odczuwania bolu, miorelaksacji oraz jako $rodek do premedykacji. Podanie ksylazyny
utatwia badanie zwierzat pobudliwych, aplikacje lekow i umozliwia wykonanie kréotkotrwatych
zabiegdéw chirurgicznych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w arytmii komorowej serca, w hipotensji i we wstrzasie.

Nie stosowa¢ w przypadkach choréb uktadu oddechowego.

Nie stosowaé w zaawansowanej cigzy (niebezpieczenstwo poronienia), z wyjatkiem porodu.
Nie stosowa¢ w przypadkach cukrzycy (ksylazyna obniza poziom insuliny).

Nie stosowac przy niedroznosci przewodu pokarmowego u psow i kotow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Konie

e ksylazyna utrudnia fizjologiczng perystaltyke jelit dlatego powinna by¢ stosowana u koni
wylacznie w stanach kolkowych nie reagujacych na podanie lekow przeciwbdlowych; nalezy
unika¢ stosowania u koni z ostabiong motoryka jelita §lepego,

e  stosowac ostroznie u koni podatnych na ochwat,

e u osobnikow z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub chorobami drog
oddechowych moze rozwing¢ si¢ zagrazajaca zyciu dusznos$¢,

e nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsze z zalecanych dawek.

Koty i psy
e  ksylazyna blokuje prawidlowg motoryke jelit, co sprzyja nagromadzeniu gazu w przewodzie
pokarmowym zwierzat, dlatego nie zaleca si¢ stosowania ksylazyny przed badaniem
rentgenowskim zotadka i poczatkowej czesci jelit, gdyz nagromadzony gaz nie pozwala na
prawidtowsg interpretacje badania,



e u psow ras brachycefalicznych z objawami wadliwej czynnosci uktadu oddechowego Iub
chorobami drog oddechowych moze rozwina¢ si¢ zagrazajaca zyciu dusznosc.

Bydto

e pod wptywem dziatania ksylazyny motoryka przedzotadkdéw ulega spowolnieniu w wyniku
czego moze dochodzi¢ do wzdec, dlatego tez zaleca si¢ na kilka godzin przed podaniem
ksylazyny nie karmi¢ oraz nie poi¢ zwierzat,

e po podaniu ksylazyny ulegaja ostabieniu odruchy odbijania, kaszlu oraz potykania, dlatego
bydto musi by¢ bacznie obserwowane w czasie odzyskiwania przytomnosci i pozostawac
w utozeniu mostkowym,

e ubydla zaleca si¢ podawanie niskich i §rednich dawek.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy unika¢ podawania zbyt wysokich dawek weterynaryjnego produktu leczniczego.

Przy dawkowaniu nalezy uwzgledni¢ wrazliwo$¢ osobniczg zwierzat.

Zachowa¢ duza ostroznos¢ przy stosowaniu w stanach drgawkowych, ostrej niewydolno$ci nerek

lub watroby i u zwierzat odwodnionych.

W celu zapobiezenia zakrztuszeniu si¢ §ling lub wymiocinami, glowa zwierzgcia powinna by¢ nizej od
reszty ciata.

Zwierzeta stare 1 wyczerpane moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie ksylazyny, natomiast
pobudzone mogg wymagac¢ wigkszych dawek.

W trakcie stosowania produktu nalezy zapewni¢ pacjentom spokoj, poniewaz bodzce zewngtrzne
mogg pogorszy¢ reakcje na produkt.

Ksylazyna moze powodowa¢ zaburzenia termoregulacji. Jesli podczas stosowania produktu
temperatura otoczenia odbiega od pokojowej, zaleca si¢ chtodzenie lub ogrzewanie pacjenta.

W przypadku bolesnych zabiegdw ksylazyng¢ nalezy stosowac zawsze w polgczeniu ze znieczuleniem
miejscowym lub og6lnym.

Leczone zwierzgta powinny by¢ monitorowane do momentu catkowitego ustapienia efektow dziatania
produktu. W tym czasie powinny by¢ pozostawione w oddzielnym pomieszczeniu, w celu
zapobiezenia zranieniu przez inne zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie, ale NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU,

z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia uspokojenia polekowego i zmian cis$nienia tgtniczego krwi.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i §luzowkami.

W przypadku kontaktu produktu z odstonigta skorg nalezy niezwlocznie zmy¢ skore duza iloscia
wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skora.

W przypadku niezamierzonego dostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duza iloscig wody.
W razie wystgpienia objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli kobieta w cigzy podaje weterynaryjny produkt leczniczy, powinna podjac szczegdlne $rodki
ostroznosci, zabezpieczajace przed samoiniekcja, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia skurczéw macicy
1 zmniejszenia ci$nienia tetniczego plodu po przypadkowym narazeniu ogoélnoustrojowym.

Dla lekarza:

Ksylazyna jest agonista receptorow alfa-2-adrenergicznych; jej wchionigcie moze wywotaé zalezne od
dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka oddechowego,
bradykardia, niedocisnienie, sucho$¢ w jamie ustnej 1 hipoglikemia. Zglaszano réwniez komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

Cigza.



Nie stosowac ksylazyny w zaawansowanej cigzy, poniewaz moze spowodowac poronienie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Leki o osrodkowym dziataniu neurodepresyjnym (anestetyki, analgetyki) nasilaja dziatanie ksylazyny.
Dochodzi do nasilenia dziatania kardiodepresyjnego, ostabienia czynnos$ci oddechowych i dziatania
hipotensyjnego. Dlatego z duza ostroznoscia stosuje si¢ taczenie ksylazyny z opioidami.

Nie nalezy taczy¢ ksylazyny z tiobarbituranami i halotanem, poniewaz dochodzi do nasilenia zaburzen
rytmu serca.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystgpienia niemiarowosci pracy komor serca ksylazyna nie
powinna by¢ stosowana tacznie z adrenaling i innymi $srodkami pobudzajacymi uktad wspotczulny lub
bezposrednio po ich podaniu.

Przedawkowanie:

Przy przedawkowaniu dochodzi do nasilenia objawdw niepozadanych: wystepuje
niebezpieczenstwo zatrzymania oddechu i zapasci, moga pojawic si¢ napady drgawkowe.
CzeSciowe zniesienie efektow dziatania ksylazyny mozna uzyska¢ przez podawanie osrodkowych
antagonistow receptoréw ap-adrenergicznych: johimbiny w dawce 0,1 — 0,2 mg/kg m.c. dozylnie
lub tolazoliny w dawce 0,5 — 1,0 mg/kg m.c. dozylnie.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto

Czgstos$¢ nieznana Ostabienie oddechu

(nie moze by¢ okreslona na podstawie Kwasica

dostepnych danych) Bradykardia, hipotensja
Czestomocz
Ataksja
Atonia zwacza, wzdgcia, §linienie, biegunka
Reakcja w miejscu podania!

Konie

Czgstos$¢ nieznana Ostabienie oddechu

(nie moze by¢ okreslona na podstawie Kwasica

dostepnych danych)

Bradykardia, hipotensja

Czestomocz




Ataksja
Nadpotliwos¢

Reakcja w miejscu podania'

Psy, koty

Czestos¢ nieznana Ostabienie oddechu
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Kwasica
dostepnych danych)

Bradykardia, hipotensja
Czestomocz
Wymioty?, biegunka

Reakcja w miejscu podania'

' moze wystapi¢ po podskérnym lub domig$niowym podaniu, ustepuje zwykle po 48 godzinach,
2 mogg wystgpi¢ po 3-5 minutach od podania produktu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Drogi podania: podanie domi¢$niowe, dozylne i podskorne.

Bydto |domig$niowo 0,25-1,5 ml/100 kg m.c. (tj. 5-30 mg ksylazyny/100 kg m.c.)
dozylnie 0,08 — 0,5 ml/100 kg m.c. (tj. 1,6-10 mg ksylazyny/100 kg m.c.)
Konie |domig$niowo 7,5-15 ml/100 kg m.c.(tj. 150- 300 mg ksylazyny/100 kg m.c.)
dozylnie 3-5 ml/100 kg m.c. (tj. 60 — 100 mg ksylazyny/100 kg m.c.)

Psy domigsniowo, podskornie, ewentualnie dozylnie 0,15 ml/kg m.c.

(4j. 3 mg ksylazyny/kg m.c.)

Koty domig$niowo lub podskornie 0,15 ml/kg m.c. (tj. 3 mg/kg m.c.)

Przy podawaniu dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwac powoli.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.



Z uwagi na zaburzenia pracy serca produkt nalezy podawac wraz z atropina.

Dziatanie ksylazyny rozpoczyna si¢ w ciggu 5-10 minut po podaniu domig$niowym, a po dozylnym
w ciagu 3-5 minut. Dziatanie przeciwbdlowe utrzymuje si¢ przez 10-15 minut, a uspokajajace przez
0,5-4 godzin, w zalezno$ci od gatunku zwierzecia. Dziatanie po podaniu domig$niowym jest dtuzsze.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Bydto i konie: tkanki jadalne — zero dni, mleko - zero dni.

Psy i koty — nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
219/96
Wielkosci opakowan: 20 ml, 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej



Szczegbdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
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