B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Sedachem 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii.
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedachem 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, psow, kotow
Ksylazyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Ksylazyna 20,00 mg (co odpowiada 23,32 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu para-hydroksybenzoesan (E218) 1,5 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto
Sedacja, zwiotczenie migsni i analgezja przy drobnych zabiegach chirurgicznych.
W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywotania efektu znieczulenia.

Konie
Sedacja, zwiotczenie mig$ni.
W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywotania analgezji i efektu znieczulenia.

Psy, koty
Sedacja.

W potaczeniu z innymi substancjami w celu wywolania zwiotczenia migs$ni, analgezji oraz efektu
znieczulenia.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Bydto, konie, psy, koty

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u zwierzat z niedroznos$cig przewodu pokarmowego, poniewaz jest to produkt
zwiotczajacy migsnie, a jego wlasciwosci moga nasila¢ skutki niedroznosci oraz ryzyko wystapienia
wymiotow.




Nie stosowa¢ w przypadku chorob ptuc (zaburzenia oddychania) lub zaburzen czynnos$ci serca
(szczegoblnie w przypadku arytmii komorowej).

Nie stosowa¢ W przypadku uposledzenia pracy watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z historig drgawek.

Nie stosowa¢ w przypadku hipotensji i wstrzasu.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych na cukrzyce.

Nie podawac¢ jednoczes$nie z aminami sympatykomimetycznymi (np. epinefryna).

Nie podawac cielgtom ponizej 1 tygodnia zycia, zrebigtom ponizej 2 tygodnia zycia oraz szczenigtom
1 kocigtom ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ pod koniec cigzy (ryzyko przedwczesnego porodu), z wyjatkiem porodu (patrz sekcja
Specjalne ostrzezenia).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ogodlnie rzecz biorac moga pojawi¢ sie skutki uboczne typowe dla agonisty receptora alfa2-
adrenergicznego takie jak bradykardia, odwracalna arytmia i hipotensja. Srodek moze wptywaé na
termoregulacje, w wyniku czego temperatura ciata moze spas¢ lub wzrosna¢ w zaleznosci od
temperatury otoczenia. Szczeg6lnie u kotow, moze wystapic¢ depresja oddechowa i / lub zatrzymanie
oddychania.

Koty i psy:

. Odwracalne miejscowe podraznienie tkanek.

. Koty i psy czesto wymiotujg w poczatkowej fazie sedacji wywotanej przez ksylazyne,
szczegolnie jezeli zwierzgta zostaty nakarmione bezposrednio przed otrzymanie $rodka.

. Zwierzeta moga obficie §lini¢ si¢ po wstrzyknigciu ksylazyny.

. Inne dziatania niepozadane u psoéw i kotow obejmujg: drzenie migéni, bradykardi¢ z blokiem

przedsionkowo-komorowym, hipotensje, zmniejszenie czgstosci oddechow, poruszanie sie¢ w
odpowiedzi na silne bodzce stuchowe, hiperglikemia i zwigkszone oddawanie moczu u kotow.

. U kotow ksylazyna wywotuje skurcze macicy i moze wywota¢ przedwczesny porod.

. U pséw dzialania niepozadane sa zwykle wyrazniejsze po podaniu podskérnym w poréwnaniu
do domigéniowego, a jego efekty (efektywnos¢) moga by¢ mniej przewidywalne.

. U podatnych ras pséw o glebokiej Klatce piersiowej (dog niemiecki, seter irlandzki) w rzadkich
przypadkach zglaszano pojawienie si¢ wzdec.

. U zwierzat poddanych znieczuleniu, gtownie w trakcie i po okresie rekonwalescencji i w bardzo
rzadkich przypadkach, obserwowano zaburzenia pracy serca i oddychania (zatrzymanie akcji
serca, dusznosci, spowolnienie oddechu, obrzgk ptuc, hipotensj¢) oraz objawy neurologiczne
(drgawki, skrajne wyczerpanie, zaburzenia Zrenic, drzenie).

Bydto:

. Odwracalne miejscowe podraznienie tkanek.

. U bydta ksylazyna moze wywola¢ przedwczesny porod oraz ogranicza¢ implantacj¢ komorki
jajowej.

. Czasami bydto, ktére otrzymato wysokie dawki ksylazyny, ma luzny stolec 24 godziny od
podania srodka.

. Inne dziatania niepozadane obejmuja chrapanie, obfite §linienie si¢, atoni¢ przezuwacza, atoni¢

jezyka, regurgitacje, wzdecia, $§wist nosowy, hipotermie, bradykardie, zwiekszone oddawanie
moczu i odwracalne wypadanie pracia.

. U bydta dzialania niepozadane sg przewaznie wyrazniejsze po podaniu domigsniowym w
poréownaniu do podania dozylnego.

Konie:

. Odwracalne miejscowe podraznienie tkanek.

. Konie czgsto pocg si¢ w miare ustgpowania dziatania §rodka uspokajajacego.

. Ostra bradykardia i zmniejszona czestos¢ oddechow byty szczegdlnie czesto notowane u koni.

. Po podaniu $rodka u koni zwykle wystgpuje przejsciowy wzrost po ktorym nastepuje spadek
ci$nienia krwi.



. Zglaszano czgstsze oddawanie moczu.

. Mozliwe jest wystapienie drzenia mig$ni i poruszanie si¢ w odpowiedzi na ostre bodzce
stuchowe lub fizyczne. Chociaz zdarza si¢ to rzadko, w przypadku koni zglaszano gwattowna
reakcje po podaniu ksylazyny.

. Mozliwe jest wystapienie ataksji i odwracalnego wypadania pracia.

. W bardzo rzadkich przypadkach ksylazyna moze wywota¢ tagodna kolke, poniewaz czasowo
spowalnia perystaltyke jelit. Zapobiegawczo nalezy powstrzymac si¢ od karmienia koni po
podaniu $rodka uspokajajacego az do catkowitego ustapienia jego efektow.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:
www.urpl.gov.pl
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, psy, koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (- I SPOSOB PODANIA
Podanie dozylne, domie$niowe i podskorne.

Bydto: podanie dozylne lub domig$niowe
Konie: podanie dozylne

Psy: podanie dozylne lub domig$niowe
Koty: podanie domig$niowe lub podskorne

Aby zapewni¢ prawidtowy dobor dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ wage zwierzecia.
Nalezy podawac¢ dozylnie powoli, szczegolnie w przypadku koni.

Bydlo (podanie dozylne lub domiesniowe)

Podanie dozylne:

Rozpoczecie dzialania przyspiesza podanie dozylne, podczas gdy czas dziatania jest zwykle skrocony.
Jak w przypadku wszystkich substancji wplywajacych na funkcje osrodkowego uktadu nerwowego
zaleca si¢ powolne wstrzykiwanie produktu dozylnie.

Bydlo (dozylnie)
' . Ksylazyna Produkt Produkt
Poziom dawkowania . ml na 100 kg masy ml na 500 kg masy
mg/kg masy ciata . .
ciala ciala

I 0,016 — 0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

Il 0,034 - 0,05 0,18 — 0,25 0,85-1,25

11 0,066 — 0,10 0,33-0,5 165-25
Bydlo (domie$niowo)
| Poziom dawkowania | Ksylazyna | Produkt | Produkt




mg/kg masy ciata

ml na 100 kg masy
ciafa

ml na 500 kg masy
ciala

I 0,05 0,25 1,25
I 0,1 0,5 2,5
I 0,2 1,0 5,0
v 0,3 15 7,5

W razie koniecznosci efekt dziatania produktu mozna poglebié¢ lub przedtuzy¢ za pomoca ponownego
podania.

Aby wzmocni¢ efekt, dodatkowa dawke mozna poda¢ 20 minut po pierwszym wstrzyknieciu; aby
przedtuzy¢ efekt do 30—40 minut po pierwszym podaniu. Catkowita podana dawka nie powinna
przekroczy¢ IV poziomu dawkowania.

Poziom dawkowania I: Sedacja z niewielkim zmniejszeniem napi¢cia migéni. Bydto jest nadal w
stanie pozosta¢ w pozycji stojace;j.

Poziom dawkowania Il: Sedacja z wyraznym zmniejszeniem napi¢cia migsniowego i lekka analgezja.
Bydlto zwykle jest w stanie pozosta¢ w pozycji stojacej, ale moze rowniez przyjac pozycje lezaca.
Poziom dawkowania Ill: Gteboka sedacja, dalsze zmniejszenie napiecia migdniowego, czgsciowa
analgezja. Bydto przyjmuje pozycje lezaca.

Poziom dawkowania 1V: Bardzo gl¢boka sedacja z wyraznym zmniejszeniem napigcia migsniowego,
cze$ciowa analgezjg. Bydto przyjmuje pozycje lezaca.

Konie (podanie doZylne)
0,6—1,0 mg/kg masy ciala, co odpowiada 3—5 ml produktu na 100 kg masy ciata, dozylnie.

W zaleznos$ci od dawkowania mozna osiagna¢ od lekkiej do glebokiej sedacji z indywidualnie
zréznicowang analgezja i znacznym zmniejszeniem napigcia migsni. Konie zwykle nie przyjmuja
pozycji lezace;j.

Psy (podanie doZylne lub domiesniowe)

Sedacja:

1 mg ksylazyny/kg masy ciata, dozylnie (co odpowiada 0,5 ml produktu na 10 kg masy ciata).

1 do 3 mg ksylazyny/kg masy ciala, domig¢$niowo (co odpowiada 0,5 do 1,5 ml produktu na 10 kg
masy ciala).

Stosowanie produktu bardzo czgsto wywotuje u psow wymioty. Jezeli ten efekt jest niepozadany,
mozna go unikng¢, pozostawiajgc zwierzg na czczo.

Koty (podanie domiesniowe lub podskorne)

Sedacja:

2 mg ksylazyny/kg masy ciata, domigsniowo (co odpowiada 0,1 ml produktu na kg masy ciata).

2 do 4 mg ksylazyny/kg masy ciata, podskornie (co odpowiada 0,1 do 0,2 ml produktu na kg masy
ciala).

Stosowanie produktu bardzo czgsto wywotuje u kotow wymioty. Jezeli ten efekt jest niepozadany,
mozna go unikngé, pozostawiajac zwierze na czczo.

Korek bromobutylowy mozna bezpiecznie przektu¢ do 70 razy igta 21G i 23G w przypadku
mniejszych zwierzat (psow i kotow) oraz do 15 razy igla 16G w przypadku wigkszych zwierzat (bydta
i koni).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI



Bydto, konie:
Tkanki jadalne: jeden dzien

Bydto. konie:
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po otwarciu opakowania bezposredniego przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Konie:

o Ksylazyna hamuje prawidtowsg perystaltyke jelit. Dlatego powinna by¢ stosowana u koni
wytacznie w stanach kolkowych, nie reagujacych na podane leki przeciwbolowe. Nalezy unikac
stosowania ksylazyny u koni z nieprawidtowym funkcjonowaniem jelita slepego.

e Po leczeniu ksylazyng konie wykazujg nieche¢ do poruszania si¢, dlatego w miare mozliwosci
lek ten nalezy podawaé¢ w docelowym miejscu prowadzenia leczenia / badania.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

e U koni z chorobami lub nieprawidtowym funkcjonowaniem uktadu oddechowego moga
wystapi¢ zagrazajace ich zyciu dusznosci.

e Nalezy stosowac najnizsza mozliwg zalecang dawke.

e Polaczenie z innymi anestetykami i preanestetykami powinno zosta¢ poddane ocenie
potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka. Ocena powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich
dawke 1 rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki zwykle r6znig si¢ w zaleznosci od
pozostatych zastosowanych anestetykow.

Psy, koty:

e Ksylazyna hamuje normalng perystaltyke jelit. Moze to powodowac, ze stosowanie ksylazyny
jako srodka znieczulajacego bedzie niewskazane w przypadku wykonywania zdjeé
rentgenowskich gornych odcinkow przewodu pokarmowego, poniewaz sprzyja ona wypetnianiu
zotadka gazem, co utrudnia interpretacje zdjecia.

e U psow ras brachycefalicznych z chorobami lub nieprawidtowa czynnoscia uktadu
oddechowego moga wystapi¢ zagrazajace ich zyciu dusznosci.

e Polagczenie z innymi srodkami podawanymi przed znieczuleniem i srodkami znieczulajacymi
powinno by¢ przedmiotem oceny KorzySci/ryzyka. Ocena powinna bra¢ pod uwage sktad tych
produktow, ich dawke i rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki zwykle r6znig si¢ w
zaleznosci od wybranych srodkow znieczulajacych.

Bydto:
e Przezuwacze sg bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Zwykle bydto pozostaje w pozycji
stojacej przy nizszych dawkach, ale niektoére osobniki moga przyjac¢ pozycje lezaca. Przy



najwyzszych zalecanych dawkach wigkszo$¢ zwierzat przyjmie pozycje lezaca, a niektore
osobniki mogg opas¢ do pozycji lezenia na boku.

e Po wstrzyknieciu ksylazyny funkcja motoryczna czepca i zwacza ulega oslabieniu. Moze to
prowadzi¢ do wystapienia wzde¢. Wskazane jest niepodawanie pokarmu i wody dorostemu
bydtu na kilka godzin przed podaniem ksylazyny. Pozostawienie cielgt na czczo moze okazac
si¢ wskazane, ale powinno by¢ przeprowadzone jedynie na podstawie oceny potencjalnych
korzysci wzgledem ryzyka wykonanej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

e Bydto zachowuje zdolno$¢ odbijania, odkastywania i potykania, ale jest ona ograniczona w
okresie sedacji, dlatego bydto nalezy uwaznie obserwowaé w okresie rekonwalescencji:
zwierzeta powinny pozostawaé w pozycji lezacej na mostku.

o U bydta domig$niowe podanie dawek powyzej 0,5 mg/kg masy ciala moze zagrazaé zyciu
(niewydolno$¢ oddechowa i krazeniowa). Dlatego konieczne jest bardzo precyzyjne
dawkowanie.

e Polaczenie z innymi $rodkami podawanymi przed znieczuleniem i znieczulajacymi powinno
zosta¢ poddane ocenie potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka. Ocena powinna bra¢ pod
uwage sktad tych produktoéw, ich dawke i rodzaj zabiegu chirurgicznego. Zalecane dawki
zwykle rdznig si¢ w zaleznosci od wybranych srodkoéw znieczulajacych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

e Nalezy zadbac¢ o to, aby zwierzeta pozostawaly spokojne, poniewaz moga reagowac na bodzce
zewngtrzne.

e Unika¢ podawania dotgtniczego.

e (Czasami u bydta pozostajacego w pozycji lezacej moze pojawic si¢ wzdecie, ktorego mozna
uniknaé, utrzymujac zwierze w pozycji lezenia na brzuchu.

e W celu unikniecia aspiracji $liny lub jedzenia nalezy obnizy¢ glowe i szyje zwierzecia. Przed
zastosowaniem produktu zwierze powinno pozostawac na czczo.

e Zwierzgta starsze i ostabione sg bardziej wrazliwe na ksylazyne, z kolei osobniki nerwowe lub
bardzo pobudliwe mogg wymaga¢ podania stosunkowo wysokich dawek.

e W przypadku odwodnienia ksylazyne nalezy stosowa¢ ostroznie.

e U psow i kotow zwykle w ciaggu 3—5 minut od podania ksylazyny obserwuje si¢ wymioty.
Zaleca sig¢, aby psy i koty pozostawaly na czczo przez 12 godzin przed zabiegiem
chirurgicznym; moga mie¢ niecograniczony dostep do wody do picia.

e Premedykacja atroping u kotow i psoéw moze zredukowac efekt wzmozonego wydzielania
$liny i bradykardii.

e Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

e Po podaniu dawki zwierzeta powinny mie¢ mozliwos¢ spokojnego odpoczynku do osiggniecia
pelnych efektéw dziatania srodka.

e W temperaturze otoczenia powyzej 25°C zaleca si¢ schladzanie zwierzat, a w niskich
temperaturach zaleca si¢ ochrone przed wyziebieniem.

e W przypadku bolesnych zabiegow ksylazyne nalezy zawsze stosowac w potaczeniu ze
znieczuleniem miejscowym lub ogolnym.

o Ksylazyna wywotuje okreslony stopien ataksji; dlatego w przypadku zabiegow w dystalnych
okolicach ciata i kastracji koni w pozycji stojacej ksylazyne nalezy stosowac ostroznie.

e Leczone zwierzeta nalezy monitorowaé do czasu catkowitego ustgpienia efektow podanego
leku (np. monitorowanie pracy serca i uktadu oddechowego, rowniez w fazie pooperacyjnej);
powinny by¢ one rowniez odseparowane, aby unikngé¢ drgczenia przez inne zwierzeta.

e W przypadku stosowania u mtodych zwierzat nalezy sprawdzi¢ ograniczenia wiekowe
opisane w sekcji Przeciwwskazania. W przypadku checi zastosowania produktu u mtodych
zwierzat w wieku ponizej ograniczen wiekowych lekarz weterynarii powinien przeprowadzi¢
oceng potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby nadwrazliwe na substancj¢ czynng, parabeny lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem.



Ten produkt to Srodek o dziataniu uspokajajgcym. Nalezy postepowac ostroznie, aby unikna¢
przypadkowe samoiniekcji.

Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic sie¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna; NIE PROWADZIC SAMOCHODU ze wzgledu na
mozliwe wystgpienie sedacji i zmiany ci$nienia krwi.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami $luzowymi.

Skore, ktora miata kontakt z produktem, nalezy niezwlocznie przemy¢ duza iloscia $wiezej wody. W
przypadku pojawienia si¢ objawow skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zdja¢ zanieczyszcza odziez, ktora ma bezposredni kontakt ze skora.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu nalezy przeptukac je duzg ilo$cig Swiezej wody. W
przypadku pojawienia si¢ objawdw skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kobiety w cigzy pracujace z produktem musza zachowac szczegolng ostroznosc¢, aby unikngé
samoiniekcji, poniewaz przypadkowa ekspozycja ogdlnoustrojowa moze wywotaé skurcze macicy i
obnizenie ci$nienia krwi ptodu.

Dla lekarza:

Ksylazyna to agonista receptora alfa2-adrenergicznego. Objawy po przyjeciu produktu moga
obejmowac skutki kliniczne, w tym efekt uspokajajacy zalezny od dawki, depresje oddechowa,
bradykardig, hipotensje¢, sucho$¢ w ustach i hiperglikemie. Zgtaszano rowniez arytmie komorowe.
Objawy oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

Cigza:

Chociaz badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
wplywu na ptod, stosowanie produktu w trakcie pierwszych dwoch trymestrow cigzy powinno
podlegac ocenie potencjalnych korzysci wzgledem ryzyka przez odpowiedzialnego lekarza
weterynarii.

Nie stosowa¢ pozniejszym okresie cigzy (szczegolnie u bydta i kotow), za wyjatkiem porodu,
poniewaz ksylazyna wywoluje skurcze macicy i moze wywota¢ przedwczesny porod.

Nie stosowac u bydta otrzymujacego wszczepienie komorki jajowej, poniewaz zwigkszone napigcie
macicy zmniejszajg szans¢ na implantacje.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne czynniki wywotujace depresje osrodkowego uktadu nerwowego (barbiturany, narkotyki, $rodki
znieczulajace, srodki uspokajajace itp.) moga powodowac addytywna depresje osrodkowego uktadu
nerwowego w przypadku stosowania w potaczeniu z ksylazyna. Dawki tych srodkow muszg zostaé
zredukowane. Ksylazyna powinna by¢ stosowana ostroznie w polaczeniu z neuroleptykami lub
srodkami uspokajajagcymi. Ksylazyna nie powinna by¢ stosowana w potaczeniu z lekami
sympatykomimetycznymi takimi jak epinefryna, poniewaz moze to wywota¢ arytmi¢ komorows.
Zaobserwowano, ze jednoczesne dozylne stosowanie sulfonamidow potencjonowanych z agonistami
alfa-2 powoduje arytmie serca, ktéra moze doprowadzi¢ do $mierci. Chociaz takiego efektu nie
stwierdzono dla tego produktu, zaleca si¢ niepodawanie produktéw zawierajacych trimetoprim /
sufonamidy u koni, ktorym jako $rodek uspokajajacy podano ksylazyne.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

W razie przypadkowego przedawkowania moze wystgpi¢ arytmia serca, hipotensja i gleboka depresja
osrodkowego uktadu nerwowego i oddechowa. Notowano rowniez wystepowanie drgawek po
przedawkowaniu. Ksylazyn¢ mozna zantagonizowa¢ za pomoca antagonistow receptoréw a2-
adrenergicznych.

Do leczenia depresyjnego dziatania ksylazyny na uktad oddechowy mozna zaleci¢ mechaniczne
wspomaganie oddychania z lub bez §rodkéw stymulujacych pracg uktadu oddechowego (np.
doksapram).

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niezuzyte produkty lecznicze lub odpady pochodzace z produktow leczniczych nie powinny by¢

usuwane do $ciekdw ani wyrzucane do $mieci. Powinny zosta¢ przekazane w ramach odpowiedniego
systemu zbiorki i utylizacji niezuzytych lub przeterminowanych lekow.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
1 x50 mi
5 x50 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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