SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Xylexx 20 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, kone, psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

U¢inna latka:
Xylazin 20,0 mg
(zodpoveda 23,31 mg xylazin hydrochloridu)

Pomocné latky:
Benzetonium-chlorid 0,11 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok, prakticky bez pritomnosti viditelnych &astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, psy a macky.

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Hovédzi dobytok, kone, psy a macky:
- sedacia
- premedikacia v kombinacii s anestetikom.

4.3 Kontraindikacie

Neuzivajte v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivajte u zvierat s nepriechodnym traviacim traktom, pretoze ide o svalovy relaxant a ukazuje
sa, ze vlastnosti lieku zosilnuji G€inky nepriechodného traviaceho traktu, ako aj riziko vracania.
Nepouzivajte v pripade ochorenia plic (nedostato¢né dychanie) alebo srdcovych poruch (najmid v
pripade komorovej arytmie).

Nepouzivajte v pripade poruchy funkcie peCene alebo obli¢iek. NepouZivajte v pripadoch, ak sa v
minulosti vyskytli zachvaty. NepouZivajte v pripade hypotenzie a Soku.

Nepouzivajte u zvierat trpiacich cukrovkou.

Nepodavajte stiCasne so sympatomimetickymi aminmi (napr. adrenalinom).

Nepouzivajte u teliat mladSich ako 1 tyzden, zriebdt mladSich ako 2 tyzdne alebo Steniat a maciat
mladSich ako 6 tyzdnov. Nepouzivajte pocas posledného Stadia tehotenstva (nebezpecenstvo
predc¢asného pdrodu), s vynimkou porodu (pozri Cast’ 4.7).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Hovédzi dobytok:

e Prezivavce su velmi citlivé na G¢inky xylazinu. Pri nizsich davkach zvycajne hovidzi dobytok
zostava stat, ale niektoré zvierata si mézu lahnut. Pri podavani najvysSich odportcanych davok
si vd¢8ina zvierat l'ahne a niektoré zvierata mézu upadnut’ do bo¢nej polohy.
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Retikulo-ruminalne motorické funkcie s po injekcii xylazinu oslabené. M6ze to spésobovat’
nadivanie. Dospelym jedincom hovddzieho dobytka sa odportaca niekol’ko hodin pred podanim
xylazinu nepodavat’ krmivo a vodu. Pri tel'atdch sa méze indikovat’ pdst, ale mal by sa vykonavat
len na zéklade posudenia prinosu/rizika, ktoré vykona zodpovedny veterinarny lekar.

U hovidzieho dobytka sa zachovéava schopnost’ vykasliavat’, kaslat’ a prehitat’, ale po¢as obdobia
sedacie je zniZena, preto sa musi hoviadzi dobytok poc¢as obdobia zotavovania pozorne sledovat’:
zvierata by sa mali udrziavat’ v l'ahu so vzpriamenou polohou hrudnej kosti.

U hovédzieho dobytka sa po intramuskuldrnej aplikacii davok vyssich ako 0,5 mg/kg Zivej
hmotnosti mézu vyskytnit’ zivot ohrozujuce reakcie (porucha dychania a obehovej ststavy). Z
tohto dovodu je potrebné vel'mi presné davkovanie.

Kombinacia s inymi predanestetikami alebo anestetikami by mala byt posudena vzhl'adom na
pomer prinosu a rizik. Toto postdenie by malo zohladnit’ zlozenie liekov, ich davkovanie a
povahu operécie. Odporucané davky sa pravdepodobne liSia v zavislosti od vyberu kombinécie
anestetik.

Kone:

Xylazin inhibuje normalnu motilitu criev. Odporuca sa preto pouzivat len u koni trpiacich
kolikou, ktoré nereagujii na analgetika. Pouzitiu xylazinu sa treba vyhnat u koni s poruchami
¢innosti slepého Creva.

Po liecbe koni xylazinom sa zvierata brania chodzi, preto by sa liek mal podavat’ vzdy, ak to bude
mozné, na mieste, kde sa bude vykonavat’ liecba alebo vySetrenie.

Pri podavani lieku kotiom so sklonom k laminitide je potrebné postupovat’ opatrne.

U koni s ochorenim alebo poruchou ¢innosti dychacich ciest sa moze vyvinut’ zivot ohrozujtca
dychavicnost’.

Davka by mala byt’ ¢o mozno najnizsia.

Kombinacia s inymi predanestetikami alebo anestetikami by mala byt posudena vzhl'adom na
pomer prinosu a rizik. Toto postdenie by malo zohladnit’ zlozenie liekov, ich davkovanie a
povahu operécie. Odporucané davky sa pravdepodobne liSia v zavislosti od vyberu kombinécie
anestetik.

Psy a macky:

4.5

Xylazin inhibuje normalnu motilitu criev. V dosledku toho moéze byt sediacia xylazinom
neziaduca pri RTG vySetreniach hornej Casti zaludka a Criev, pretoze podporuje naplnenie zaludka
plynom a stazuje spol'ahlivost interpretacie.

U psov s brachycefalickym ochorenim alebo poruchou dychacich ciest sa moze vyvinit' Zivot
ohrozujuca dychavic¢nost.

Kombinacia s inymi predanestetikami alebo anestetikami by mala byt posudena vzhl'adom na
pomer prinosu a rizik. Toto postdenie by malo zohladnit’ zlozenie liekov, ich davkovanie a
povahu operacie. Odporuc¢ané davky sa pravdepodobne lisia v zavislosti od vyberu kombinacie
anestetik.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Veterinarny liek Xylexx 20 mg/ml injek¢ny roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
podlieha ustanoveniam zakona ¢.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni
neskorsich predpisov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Udrzujte zvierata pokojné, pretoZze mézu reagovat’ na vonkajsie podnety.

Vyhnite sa intraarteridlnemu podaniu.

U leziaceho hovadzieho dobytka sa moze prilezitostne vyskytnit’ tympania, ktorej sa da predist’
udrziavanim zvierata v 'ahu so vzpriamenou polohou hrudnej kosti.

Na zabranenie vdychnutia slin alebo potravy sklonite hlavu a krk zvierata. Pred podanim lieku
dbajte na to, aby zvierata neprijimali potravu.



e StarSie a vyCerpané zvierata su na xylazin citlivejSie, zatial’ ¢o nervozne alebo vysoko excitované
zvieratd mozu vyzadovat’ relativne vysoku davku.

e V pripade dehydratacie sa ma xylazin pouzivat’ opatrne.

e Po podani xylazinu sa u maciek a psov do 3 az 5 mintit objavi zvracanie. Odporuca sa, aby psy a
macky pred operaciou 12 hodin neprijimali potravu; mdézu mat’ neobmedzeny pristup k pitnej
vode.

e Premedikacia atropinom u maciek a psov mdze znizit salivaciu a spdsobit’ bradykardiu.

e Neprekracujte odporacanu davku.

e Po podani sa ma zvieratim umoznit’ pokojny odpocinok az do okamihu, ked’ sa dostavi
maximalny ucinok.

e Ak je teplota okolia vysSia ako 25 °C, odporuca sa zvierata ochladzovat’ a pri nizkych teplotach
ich udrziavat’ v teple.

e Pri bolestivych zakrokoch by sa mal xylazin vzdy pouzivat v kombinacii s lokalnou alebo
celkovou anestéziou.

e Xylazin sposobuje urcity stupen ataxie, preto sa pri zakrokoch tykajucich sa distalnych koncatin a
pri kastraciach koni v stoji musi xylazin pouzivat’ uvazlivo.

e Takto lieCené zvieratd by sa mali monitorovat’ az do uplného vymiznutia t€inku (napr. srdcova a
dychacia funkcia, aj v pooperacnej faze) a mali by sa oddelit’, aby sa zabranilo ich tyraniu.

e  Pri pouziti u mladych zvierat pozri vekové obmedzenie uvedené v Casti 4.3. Ak je liek uréeny na
pouzitie u mladych zvierat mladsSich ako tieto vekové hranice, veterinarny lekar by mal posudit’
pomer prinosu a rizika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma prijat’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek je sedativum. Treba dbat’ na to, aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade nahodného peroralneho pozitia alebo samoinjikovania okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informéciu lekarovi, ale NEVEDTE vozidlo, pretoze méze dojst’ k sedacii a zmenam
krvného tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofami alebo sliznicami. V pripade nahodného kontaktu lieku s
pokozkou alebo oc¢ami ich vyplachnite velkym mnozstvom pitnej vody. Odstrante kontaminovany
odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou. Ak sa objavia priznaky, vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Ak s liekom manipuluju tehotné Zeny, je potrebné dodrziavat osobitni opatrnost, aby nedoslo k
samoinjikovaniu, pretoze po nahodnej systémovej expozicii méze dojst’ ku kontrakciam maternice a
znizeniu krvného tlaku plodu.

Pre lekéra:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorov. Priznaky po absorpcii mézu zahinat' klinické Géinky
vratane sedacie v zavislosti od davky, Gtlmu dychania, bradykardie, hypotenzie, sucha v ustach a
hyperglykémie. Boli hlasené aj ventrikuldrne arytmie. Respiracné a hemodynamické priznaky by sa
mali lie¢it’ symptomaticky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaZnost’)

Vo vSeobecnosti sa mozu vyskytnit vedl'ajsie ucinky typické pre o2-adrenergné agonisty, ako je
bradykardia, reverzibilna arytmia a hypotenzia. V zavislosti od okolitej teploty moéze dojst’ k
ovplyvneniu termoregulécie a nasledne k znizeniu alebo zvySeniu telesnej teploty. Mdze sa vyskytnit
utlm dychania a/alebo zastava dychania, najmé u maciek.

Hovédzi dobytok:

e Reverzibilné lokalne podrazdenie tkaniv.

e U hovédzieho dobytka mézZe xylazin vyvolat’ pred¢asny porod a tiez znizuje uhniezdenie
vajicka.

o Hovidzi dobytok, ktory dostal vysoké davky xylazinu, niekedy trpi riedkou stolicou este 24
hodin po podani lieku.

e Medzi d’alSie neziaduce reakcie patri chrapanie, intenzivne slinenie, ruminalna aténia, atonia
jazyka, regurgitacia, nadivanie, nazalny stridor, hypotermia, bradykardia, zvySené mocenie a
reverzibilny prolaps penisu.




e U hovéddzieho dobytka st neziaduce G¢inky vo vSeobecnosti vyraznejsie, ked’ sa liek podava
intramuskularne v porovnani s intraven6znym podanim.

Kone:
e Reverzibilné lokalne podrazdenie tkaniv.

Kone sa Casto potia, pretoze ucinky sedativ ustupuju.

Obzvlast u koni bola hlasena zdvazna bradykardia a zniZzend frekvencia dychania.

U koni po podani zvyCajne dochadza k prechodnému vzostupu krvného tlaku, po ktorom

nasleduje jeho pokles.

e Boli pozorované pripady CastejSiecho mocenia.

e V reakcii na ostré sluchové alebo fyzické podnety je mozny svalovy tras a pohyb. Po podani
xylazinu boli u koni hlasené prudkeé reakcie, hoci st zriedkavé.

e Moze sa vyskytnat ataxia a reverzibilny prolaps penisu.

e Vo velmi zriedkavych pripadoch méze xylazin vyvolat miernu koliku, pretoze sa doCasne
znizi motilita ¢riev. V ramci preventivneho opatrenia by kon po sedacii nemal dostavat’ ziadne
krmivo, kym tcinok uplne nezmizne.

Psy a macky:

e Reverzibilné lokalne podrazdenie tkaniv.

e Macky a psy Casto pocas nastupu sedacie vyvolanej xylazinom zvracajl, najmé ak boli prave
nakfmené.

e Zvierata mézu po injekcii s obsahom xylazinu vykazovat’ intenzivne slinenie.

e Dalsie neziaduce uginky u psov a maciek zahffiaja: svalovy tras, bradykardiu s
arteriovendznou (AV) blokadou, hypotenziu, znizenu frekvenciu dychania, pohyb v reakcii na
silné zvukové podnety, hyperglykémiu a zvySené mocenie u maciek.

e U maciek xylazin sposobuje kontrakcie maternice a moze vyvolat’ pred¢asny porod.

e U psov st neziaduce ucinky po subkutdnnom podani vo vSeobecnosti vyraznejSie v porovnani
s intramuskularnym podanim a ucinok (¢innost’) méze byt menej predvidatelny.

e U plemien psov s velkym hrudnikom (nemecka doga, irsky seter) s predispoziciou na
naduvanie boli hlasené zriedkavé pripady naduvania.

e U zvierat v anestézii, hlavne pocas obdobia zotavovania a po iom, sa vo vel'mi zriedkavych
pripadoch pozorovali kardiorespiracné poruchy (zastava srdca, dyspnoe, bradypnoe, plicny
edém, hypotenzia) a neurologické priznaky (kice, prostracia, poruchy zrenic, tras).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- ve'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat), vratane ojedinelych hlaseni.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Hoci laboratorne stadie u potkanov nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické ucinky, liek by sa mal
pouzivat pocas prvych dvoch tretin gravidity len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Nepouzivajte v neskorsich Stadidch gravidity (najmé u hovédzieho dobytka a maciek) s vynimkou porodu,
pretoze xylazin spésobuje kontrakcie maternice a méze vyvolat’ pred¢asny porod.

Nepouzivajte u hovddzieho dobytka, ktorému sa transplantovali vaji¢ka, alebo u hovéddzieho dobytka v Case
implantacie vajicka, pretoze zvySeny tonus maternice mdze znizit’ Sancu na uhniezdenie vajicka.

Laktacia:
Veterinarny liek sa moze pouzivat’ u laktujucich zvierat.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dalsie latky tlmiace CNS (barbituraty, narkotika, anestetika, trankvilizéry atd’.) mozu spdsobit’
aditivny utlm CNS, ak sa pouziju siibezne s xylazinom. Davky tychto lieciv moze byt potrebné znizit’.
Xylazin by sa preto v kombinacii s neuroleptikami alebo trankvilizérmi mal pouZzivat’ opatrne. Xylazin
sa nemd pouzivat' v kombinacii so sympatomimetikami, ako je adrenalin, pretoze moéze dojst ku
ventrikularnej arytmii.

Bolo hlasené, ze subezné intravendzne pouzitie potencovanych sulfonamidov s alfa-2 agonistami
sposobuje srdcové arytmie, ktoré mézu viest' k umrtiu. Hoci pri tomto lieku neboli hlasené Ziadne
takéto ucinky, odporia sa, aby sa intravendézne podavanie liekov  obsahujucich
trimetoprim/sulfonamid nevykonavalo, ak boli kone sedované xylazinom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok: intravendzne pouzitie, intramuskularne podanie

Kone: intravendzne podanie
Psy: intramuskularne podanie
Macky: intramuskularne, subkutanne podanie

Na zabezpecenie spravneho davkovania by sa mala zivd hmotnost’ urcit’ ¢o mozno najpresnejsie.
Najmé u koni sa ma intravendzna injekcia podavat’ pomaly.
Tento veterinarny lieck méze podavat’ len veterinarny lekar alebo len pod jeho dohl'adom.

Hovidzi dobytok (i.v., i.m.)

Davkovanie:
Davkovanie pre hovidzi dobytok
Uroveti davky xylazin Xylexx 20 mg/ml | Xylexx 20 mg/ml
(mg/kg) (ml1/100 kq) (ml/500 kq)
A. Intramuskularne
I 0,05 0,25 1,25
Il 0,1 0,5 2,5
1"l 0,2 1 5
[\ 0,3 1,5 7,5
B. Intraven6zne
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
Davkovanie 1.: Sedacia s miernym zniZzenim svalového tonusu. Hovéadzi dobytok je nad’alej
schopny stat’.
Davkovanie II.:  Sedacia s vyraznym zniZzenim svalového tonusu a miernou analgéziou. Hovadzi

dobytok je zvycajne schopny stat’, ale moze si aj 'ahntt’.

Déavkovanie IIl.:  Hlboka sedacia, d’alSie zniZenie svalového tonusu, ¢iastocna analgézia. Hovadzi
dobytok si 'ahne.

Davkovanie [V.: Vel'mi hlboka sedacia s vyraznym znizenim svalového tonusu, ¢iasto¢na analgézia.
Hovidzi dobytok si I'ahne.

Kone (i.v.)

Davkovanie: jednorazova injekcia 0,6 - 1 mg xylazinu na kg zZivej hmotnosti. (3-5 ml lieku na 100 kg
zivej hmotnosti).

Psy (i.m.
Davkovanie: jednorazova injekcia 0,5 - 3 mg xylazinu na kg zivej hmotnosti. (0,25-1,5 ml lieku na 10
kg zivej hmotnosti).

Macky (i.m., s.c.)




Davkovanie: jednorazova injekcia 0,5 - 1 mg xylazinu na kg zivej hmotnosti. (0,025 - 0,05 ml lieku na
kg Zivej hmotnosti).

Injekénu liekovku je mozné prepichnut’ az 30-krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

V pripade nahodného predavkovania méze dojst’ k porucham srdcového rytmu, hypotenzii a hlbokému
utlmu CNS a dychania. Po predavkovani boli hlasené aj kfce. Xylazin mdze byt antagonizovany o2-
adrenergnymi antagonistami.

Na lieCbu respira¢nych tlmiacich uc¢inkov xylazinu mozno odporucit’ mechanick podporu dychania s
respiracnymi stimulatormi alebo bez nich (napr. doxapram).

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin

Kone:
Maiso a vnutornosti: 1 deni
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, hypnotika a sedativa, xylazin.
ATCvet kod: QNO5CM92

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Xylazin patri medzi agonistov a2-adrenoceptorov.

e Xylazin je agonista a2-adrenoceptorov, ktory posobi stimulaciou centralnych a periférnych
a2-adrenoceptorov. Prostrednictvom centralnej stimulacie o2-adrenoceptorov vykazuje
xylazin silna antinociceptivnu aktivitu. Okrem a2-adrenergnej aktivity vykazuje xylazin aj al-
adrenergné Gcinky.

e Xylazin tiez navodzuje relaxaciu kostrového svalstva prostrednictvom inhibicie
intraneuronalneho prenosu impulzov na centralnej irovni centralneho nervového systému.
Analgetické a relaxacné vlastnosti xylazinu v kostrovom svalstve vykazuju vyrazné rozdiely
medzi druhmi. Dostatoéna analgézia sa vo vSeobecnosti moze dosiahnut’ len v kombinacii s
inymi pripravkami.

e U mnohych druhov vyvolava podanie xylazinu kratkodoby ucinok na arteridlny tlak, po
ktorom nasleduje dlhSie obdobie hypotenzie a bradykardie. Tieto protichodné ucinky na
arterialny tlak zrejme suvisia s a2- a al-adrenergnym posobenim xylazinu.

e Xylazin pdsobi na endokrinny systém viacerymi sposobmi. Zistilo sa, zZe xylazin ovplyviuje
inzulin (prostrednictvom a2-receptorov v B-bunkach pankreasu, ktoré inhibuju uvolfiovanie
inzulinu), ADH [zniZena produkcia vazopresinu (ADH), ¢o sposobuje polytriu] a (zniZeny)
folikuly stimulujuci hormén (FSH).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia (a G¢inok) je po podani intramuskularnej injekcie rychla. Hladiny lieku rychlo dosiahnu
vrchol (zvy€ajne do 15 mintt) a potom exponencidlne klesaji. Xylazin je organicka baza s vysokou
rozpustnostou v tukoch a difunduje vo velkej miere a rychlo (Vd 1,9-2,7 I/kg telesnej hmotnosti).V
priebehu niekol’kych mintit po intravenoznej injekcii sa nachadza vo vysokej koncentracii v oblickach,
peceni, CNS, hypofyze a branici. Dochadza teda k velmi rychlemu prenosu z ciev do tkaniv.
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Intramuskularna biologicka dostupnost’ je netiplna a premenliva a pohybuje sa od 52-90 % u psov po
40-48 % u koni. Xylazin sa vo vel'kej miere metabolizuje a rychlo eliminuje (£ 70 % mocom, zatial’ co
enteralna eliminacia je na urovni = 30 %). Rychla eliminacia xylazinu je pravdepodobne spdsobena
rozsiahlym metabolizmom, a nie vylu€ovanim nepremeneného xylazinu oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzetonium-chlorid

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Kyselina chlorovodikova, zriedend (na tipravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ sinymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z ¢ireho skla typu II obsahujuce 30 ml lieku, uzavreté brombutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym uzaverom v kartéonovej alebo polystyrénovej Skatul'ke.

Velkosti baleni:

Kartonova $katul’ka s 1 injek¢nou liekovkou s obsahom 30 ml.
Kartonova skatulka s 5 liekovkami s obsahom 30 ml.
Polystyrénova skatul'ka s 24 liekovkami s obsahom 30 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/045/DC/22-S



9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
16/12/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova alebo polystyrénova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Xylexx 20 mg/ml injekény roztok
xylazin

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Xylazin 20,0 mg
(zodpoveda 23,31 mg xylazin hydrochloridu)

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VECKOST BALENIA

30 ml
5x30 mi
24 x 30 ml

|5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone, psy a macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: intravendzne podanie, intramuskularne podanie
Kone: intravendzne podanie

Psy: intramuskularne podanie

Macky: intramuskularne podanie, subkutanne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok: Miso a vnttornosti: 1 deni, Mlieko: 0 hodin.

Kone: Miso a vnutornosti: 1 den.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.



Tento liek je skodlivy a sposobuje sedaciu. Zabraite nahodnému samoinjikovaniu a kontaktu s

pokozkou, o¢ami alebo sliznicou. Uplné informdcie pre pouZzivatela najdete v pisomnej informacii pre

pouzivatelov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO

96/045/DC/22-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenené liekovky s objemom 30 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Xylexx 20 mg/ml injekény roztok
Xylazin

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

™ s

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Xylazin 20,0 mg/ml (zodpoveda 23,31 mg xylazin hydrochloridu)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.v.,i.m, s.c.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hoviadzi dobytok: Maso a vnatornosti: 1 den, Mlieko: 0 hodin.

Kone: Miso a vnutornosti: 1 dei.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Xylexx 20 mg/ml injek¢ny roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Xylexx 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
xylazin

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuije:

Ut¢inna latka:
Xylazin 20,0 mg
(zodpoveda 23,31 mg xylazin hydrochloridu)

Pomocné latky:
Benzetonium-chlorid 0,11 mg

Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny injekény roztok, prakticky bez pritomnosti viditenych &astic.
4. INDIKACIA (-E)

Hovidzi dobytok, kone, psy a macky:
- sedacia
- premedikacia v kombindcii s anestetikom.

5. KONTRAINDIKACIE

Neuzivajte v pripade zname;j precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivajte u zvierat s nepriechodnym traviacim traktom, pretoze ide o svalovy relaxant a ukazuje
sa, ze vlastnosti lieku zosilnuji t€inky nepriechodného traviaceho traktu, ako aj riziko vracania.
Nepouzivajte v pripade ochorenia plic (nedostatoéné dychanie) alebo srdcovych poruch (najmi v
pripade komorovej arytmie).

Nepouzivajte v pripade poruchy funkcie pecene alebo obli¢iek. NepouZivajte v pripadoch, ak sa v
minulosti vyskytli zachvaty. NepouZivajte v pripade hypotenzie a Soku.

Nepouzivajte u zvierat trpiacich cukrovkou.

Nepodavajte stiCasne so sympatomimetickymi aminmi (napr. adrenalinom).

Nepouzivajte u teliat mladSich ako 1 tyzden, zriebdt mladSich ako 2 tyzdne alebo Steniat a maciat
mladSich ako 6 tyzdnov. Nepouzivajte pocas posledného Stadia tehotenstva (nebezpecenstvo
predc¢asného pdrodu), s vynimkou porodu (pozri Osobitné upozornenia: Gravidita a laktacia).

6. NEZIADUCE UCINKY
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Vo vSeobecnosti sa mozu vyskytnit’ vedlajSie ulinky typické pre o2-adrenergné agonisty, ako je
bradykardia, reverzibilna arytmia a hypotenzia. V zavislosti od okolitej teploty méze dojst’ k
ovplyvneniu termoregulécie a nasledne k znizeniu alebo zvySeniu telesnej teploty. Mdze sa vyskytntt
utlm dychania a/alebo zastava dychania, najmé u maciek.

Hoviadzi dobytok:

Reverzibilné lokalne podrazdenie tkaniv.

U hovédzieho dobytka moze xylazin vyvolat' predCasny porod a tiez znizuje uhniezdenie
vajicka.

Hovéadzi dobytok, ktory dostal vysoké davky xylazinu, niekedy trpi riedkou stolicou este 24
hodin po podani lieku.

Medzi dalSie neziaduce reakcie patri chrapanie, intenzivne slinenie, ruminalna aténia, atdnia
jazyka, regurgiticia, nadiivanie, nazalny stridor, hypotermia, bradykardia, zvySené mocenie a
reverzibilny prolaps penisu.

U hoviadzieho dobytka su neziaduce ucinky vo vSeobecnosti vyraznejsie, ked’ sa liek podava
intramuskularne v porovnani s intraven6znym podanim.

Reverzibilné lokalne podrazdenie tkaniv.

Kone sa ¢asto potia, pretoze ucinky sedativ ustupuju.

Obzvlast u koni bola hlasena zavazna bradykardia a znizena frekvencia dychania.

U koni po podani zvyCajne dochadza k prechodnému vzostupu krvného tlaku, po ktorom
nasleduje jeho pokles.

Boli pozorované pripady castejSiecho mocenia.

V reakcii na ostré sluchové alebo fyzické podnety je mozny svalovy tras a pohyb. Po podani
xylazinu boli u koni hlasené prudké reakcie, hoci st zriedkavé.

Moze sa vyskytnat ataxia a reverzibilny prolaps penisu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze xylazin vyvolat’ miernu koliku, pretoze sa docasne
znizi motilita Criev. V ramci preventivneho opatrenia by kon po sedacii nemal dostavat’ ziadne
krmivo, kym ¢inok uplne nezmizne.

Psy a macky:

Reverzibilné lokalne podrazdenie tkaniv.

Macky a psy Casto pocas nastupu sedacie vyvolanej xylazinom zvracaju, najma ak boli prave
nakfmené.

Zvieratd mozu po injekcii s obsahom xylazinu vykazovat’ intenzivne slinenie.

Dalsie neziaduce uginky u psov a maliek zahffiaji: svalovy tras, bradykardiu s
arterioven6znou (AV) blokadou, hypotenziu, znizenu frekvenciu dychania, pohyb v reakcii na
silné zvukové podnety, hyperglykémiu a zvySené mocenie u maciek.

U maciek xylazin sposobuje kontrakcie maternice a méze vyvolat’ predCasny porod.

U psov su neziaduce ucinky po subkutannom podani vo vSeobecnosti vyraznejSie v porovnani
s intramuskularnym podanim a ucinok (i¢innost’) méze byt menej predvidatelny.

U plemien psov s velkym hrudnikom (nemecka doga, irsky seter) s predispoziciou na
naduvanie boli hlasené zriedkavé pripady nadavania.

U zvierat v anestézii, hlavne poCas obdobia zotavovania a po fiom, sa vo vel'mi zriedkavych
pripadoch pozorovali kardiorespiraéné poruchy (zastava srdca, dyspnoe, bradypnoe, plicny
edém, hypotenzia) a neurologické priznaky (kfce, prostracia, poruchy zrenic, tras).

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat), vratane ojedinelych hlaseni.
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Ak zistite akékol'vek neZiaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite.
7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, kone, psy a macky.

el l

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: intravendzne podanie, intramuskularne podanie

Kone: intravendzne podanie
Psy: intramuskularne podanie
Macky: intramuskularne podanie, subkutanne podanie

Na zabezpecenie spravneho davkovania by sa mala Ziva hmotnost’ ur¢it’ ¢o mozno najpresnejsie.
Najmé u koni sa ma intraven6zna injekcia podavat’ pomaly.
Tento veterindrny lieck m6ze podavat’ len veterindrny lekar alebo len pod jeho dohl'adom.

Injekénu liekovku je mozné prepichnat’ az 30-krat.

Hoviadzi dobytok (i.v., i.m.)

Davkovanie:
Davkovanie pre hovidzi dobytok
Uroven davky xylazin Xylexx 20 mg/ml | Xylexx 20 mg/ml
(mg/kg) (ml1/100 kq) (ml/500 kg)
A. Intramuskularne
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. Intraven6zne
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
11l 0,066 - 0,10 0,33-0,5 165-25
Davkovanie 1.: Sedacia s miernym zniZzenim svalového tonusu. Hovéadzi dobytok je nad’alej
schopny stat’.
Davkovanie II.:  Sedacia s vyraznym zniZzenim svalového tonusu a miernou analgéziou. Hovadzi

dobytok je zvy€ajne schopny stat, ale moze si aj l'ahnut’.

Davkovanie III.:  Hlboka sedacia, dalSie znizenie svalového tonusu, ¢iastocna analgézia. Hovadzi
dobytok si 'ahne.

Davkovanie IV.: VeI'mi hlboka sedacia s vyraznym znizenim svalového tonusu, ¢iasto¢na analgézia.
Hovédzi dobytok si I'ahne.

Kone (i.v.)

Davkovanie: jednorazova injekcia 0,6 - 1 mg xylazinu na kg zivej hmotnosti. (3-5 ml lieku na 100 kg
zivej hmotnosti).
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Psy (i.m.
Davkovanie: jednorazova injekcia 0,5 - 3 mg xylazinu na kg zivej hmotnosti. (0,25-1,5 ml lieku na 10
kg zivej hmotnosti).

Macky (i.m., s.C.)
Davkovanie: jednorazova injekcia 0,5 - 1 mg xylazinu na kg Zivej hmotnosti. (0,025 - 0,05 ml lieku na
kg Zivej hmotnosti).

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovédzi dobytok: Miso a vnttornosti: 1 deni, Mlieko: 0 hodin.
Kone: Miso a vnutornosti: 1 dei.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Neuchovéavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku — xylazin.

Veterinarny liek Xylexx 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
podlieha ustanoveniam zikona ¢.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni
neskorsich predpisov.

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Hovidzi dobytok:

- Prezavavce st velmi citlivé na ucinky xylazinu. Pri nizSich davkach zvycajne hovidzi
dobytok zostava stat, ale niektoré zvieratd si mozu lahnit. Pri podavani najvysSich
odportcanych davok si vacSina zvierat l'ahne a niektoré zvieratda mézu upadnut’ do bocnej
polohy.

- Retikulo-ruminalne motorické funkcie st po injekcii xylazinu oslabené. Mé6ze to spésobovat’
naduvanie. Dospelym jedincom hovddzieho dobytka sa odporaca niekolko hodin pred
podanim xylazinu nepodavat’ krmivo a vodu. Pri tel'atach sa moze indikovat’ post, ale mal by
sa vykonavat’ len na zaklade posudenia prinosu/rizika, ktoré vykona zodpovedny veterinarny
lekar.

- U hovidzieho dobytka sa zachovava schopnost’ vykasliavat, kaslat a prehitat, ale pocas
obdobia sedacie je zniZena, preto sa musi hovddzi dobytok pocas obdobia zotavovania
pozorne sledovat’: zvierata by sa mali udrziavat’ v 'ahu so vzpriamenou polohou hrudnej kosti.

- U hovédzieho dobytka sa po intramuskularnej aplikacii davok vyssich ako 0,5 mg/kg Zivej
hmotnosti mézu vyskytnut’ zivot ohrozujtice reakcie (porucha dychania a obehovej sustavy). Z
tohto dovodu je potrebné vel'mi presné davkovanie.

- Kombinacia s inymi predanestetikami alebo anestetikami by mala byt posudena vzh'adom na
pomer prinosu a rizik. Toto posudenie by malo zohl'adnit’ zlozenie liekov, ich davkovanie a
povahu operacie. Odporuc¢ané davky sa pravdepodobne liSia v zavislosti od vyberu
kombindacie anestetik.

Kone:
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Xylazin inhibuje normalnu motilitu ¢riev. Odporaca sa preto pouzivat’ len u koni trpiacich
kolikou, ktoré nereaguju na analgetika. Pouzitiu xylazinu sa treba vyhnut’ u koni s poruchami
¢innosti slepého Creva.

Po lie¢be koni xylazinom sa zvierata brania chodzi, preto by sa lieck mal podavat’ vzdy, ak to
bude mozné, na mieste, kde sa bude vykonavat’ liecba alebo vySetrenie.

Pri podavani lieku kotfiom so sklonom k laminitide je potrebné postupovat’ opatrne.

U koni s ochorenim alebo poruchou c¢innosti dychacich ciest sa moéze vyvinut Zzivot
ohrozujtca dychavic¢nost’.

Kombinacia s inymi predanestetikami alebo anestetikami by mala byt posudena vzhl'adom na
pomer prinosu a rizik. Toto posudenie by malo zohl'adnit’ zlozenie liekov, ich davkovanie a
povahu operacie. Odportcané davky sa pravdepodobne lisia v zavislosti od vyberu
kombindacie anestetik.

Psy a macky:

Xylazin inhibuje normalnu motilitu ¢riev. V dosledku toho méze byt sedacia xylazinom
neziaduca pri RTG vySetreniach hornej Casti zaludka a Criev, pretoZze podporuje naplnenie
zaltdka plynom a stazuje spolahlivost’ interpretacie.

U psov s brachycefalickym ochorenim alebo poruchou dychacich ciest sa moze vyvinut’ zivot
ohrozujuca dychavicnost.

Kombinéacia s inymi predanestetikami alebo anestetikami by mala byt posidena vzhl'adom na
pomer prinosu a rizik. Toto posudenie by malo zohl'adnit’ zloZenie liekov, ich davkovanie a
povahu operacie. Odporuc¢ané davky sa pravdepodobne liSia v zavislosti od vyberu
kombindacie anestetik.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Udrzujte zvierata pokojné, pretoZze mézu reagovat’ na vonkajsie podnety.

Vyhnite sa intraarteridlnemu podaniu.

U leziaceho hovédzieho dobytka sa moze prilezitostne vyskytnit tympdania, ktorej sa da
predist’ udrziavanim zvierat'a v l'ahu so vzpriamenou polohou hrudnej kosti.

Na zabranenie vdychnutia slin alebo potravy sklofite hlavu a krk zvierat'a. Pred podanim lieku
dbajte na to, aby zvierata neprijimali potravu.

StarSie a vyCerpané zvierata st na xylazin citlivejSie, zatial ¢o nervozne alebo vysoko
excitované zvierata mézu vyzadovat relativne vysokt davku.

V pripade dehydraticie sa ma xylazin pouzivat’ opatrne.

Po podani xylazinu sa u maciek a psov do 3 az 5 minut objavi zvracanie. Odportca sa, aby
psy a macky pred operaciou 12 hodin neprijimali potravu; mézu mat’ neobmedzeny pristup k
pitnej vode.

Premedikacia atropinom u maciek a psov moze znizit’ salivaciu a sposobit’ bradykardiu.
Neprekracujte odporuc¢ant davku.

Po podani sa ma zvieratim umoznit' pokojny odpocinok az do okamihu, ked’ sa dostavi
maximalny tc¢inok.

Ak je teplota okolia vyssia ako 25 °C, odporuca sa zvieratd ochladzovat a pri nizkych
teplotach ich udrziavat v teple.

Pri bolestivych zakrokoch by sa mal xylazin vzdy pouzivat' v kombindcii s lokdlnou alebo
celkovou anestéziou.

Xylazin spdsobuje urCity stupen ataxie, preto sa pri zakrokoch tykajucich sa distalnych
koncatin a pri kastraciach koni v stoji musi xylazin pouZzivat’ uvazlivo.

Takto lieCené zvieratd by sa mali monitorovat az do Uplného vymiznutia ucinku (napr.
srdcova a dychacia funkcia, aj v poopera¢nej faze) a mali by sa oddelit, aby sa zabranilo ich
tyraniu.

Pri pouziti u mladych zvierat pozri vekové obmedzenie uvedené v Casti ,,Kontraindikacie®.
Ak je liek uréeny na pouzitie u mladych zvierat mladSich ako tieto vekové hranice,
veterinarny lekar by mal posudit’ pomer prinosu a rizika.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma prijat’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tento liek je sedativum. Treba dbat’ na to, aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu.
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V pripade ndhodného peroralneho pozitia alebo samoinjikovania okamzite vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informéciu lekarovi, ale NEVEDTE vozidlo, pretoze méze dojst’ k sedacii a zmenam
krvného tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofami alebo sliznicami. V pripade nahodného kontaktu lieku s
pokozkou alebo ocami ich vyplachnite velkym mnozstvom pitnej vody. Odstraiite kontaminovany
odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou. Ak sa objavia priznaky, vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Ak s liekom manipuluju tehotné Zeny, je potrebné dodrziavat osobitni opatrnost, aby nedoslo k
samoinjikovaniu, pretoze po nahodnej systémovej expozicii méze dojst’ ku kontrakciam maternice a
znizeniu krvného tlaku plodu.

Pre lekéra:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorov. Priznaky po absorpcii mozu zahfnat' klinické Géinky
vratane sedéacie v zavislosti od davky, Gtlmu dychania, bradykardie, hypotenzie, sucha v ustach a
hyperglykémie. Boli hlasené aj ventrikularne arytmie. Respiracné a hemodynamické priznaky by sa
mali lie¢it’ symptomaticky.

Gravidita;

Hoci laboratorne $tadie u potkanov nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické ucinky, liek by
sa mal pouzivat pocCas prvych dvoch tretin gravidity len na zaklade postdenia prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepouzivajte v neskorSich Stadiach gravidity (najméd u hovddzieho dobytka a maciek) s vynimkou
porodu, pretoze xylazin sposobuje kontrakcie maternice a moze vyvolat’ pred¢asny porod.
Nepouzivajte u hoviddzieho dobytka, ktorému sa transplantovali vajicka, alebo u hoviddzieho dobytka v
Case implantacie vajicka, pretoze zvySeny tonus maternice moze znizit' Sancu na uhniezdenie vajicka.

Laktécia:
Veterinarny liek sa moze pouzivat’ u laktujicich zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dalsie latky tlmiace CNS (barbituraty, narkotika, anestetika, trankvilizéry atd’.) mézu sposobit
aditivny utlm CNS, ak sa pouziju siibezne s xylazinom. Déavky tychto lieciv mozZe byt potrebné znizit’.
Xylazin by sa preto v kombinacii s neuroleptikami alebo trankvilizérmi mal pouzivat’ opatrne. Xylazin
sa nema pouzivat v kombinacii so sympatomimetikami, ako je adrenalin, pretoze moze dojst’ ku
ventrikuldrnej arytmii.

Bolo hlasené, Ze subezné intravendzne pouzitie potencovanych sulfonamidov s alfa-2 agonistami
sposobuje srdcové arytmie, ktoré mozu viest’ k tmrtiu. Hoci pri tomto lieku neboli hlasené Ziadne
takéto GCinky, odpori¢a sa, aby sa intravenézne podavanie liekov  obsahujtcich
trimetoprim/sulfonamid nevykonavalo, ak boli kone sedované xylazinom.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

V pripade ndhodného predavkovania mdze dojst’ k porucham srdcového rytmu, hypotenzii a hlbokému
utlmu CNS a dychania. Po predavkovani boli hlasené aj kice. Xylazin moze byt antagonizovany o2-
adrenergnymi antagonistami.

Na lie¢bu respiracnych tlmiacich G¢inkov xylazinu mozno odporucit’ mechanicku podporu dychania s
respiraénymi stimulatormi alebo bez nich (napr. doxapram).

Inkompatibility:
Z dévodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

17



14. I?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Liekovky z ¢ireho skla typu II. obsahujtice 30 ml lieku, uzavreté brombutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym uzaverom v karténovej Skatul’ke.

Velkosti baleni:

Kartonova skatul’ka s 1 injekénou liekovkou s obsahom 30 ml.
Kartonova skatulka s 5 liekovkami s obsahom 30 ml.
Polystyrénova skatul'ka s 24 liekovkami s obsahom 30 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.
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