SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLASED 100 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

Utinna latka:

100 mg xylaziny

¢o zodpoveda 116,55 mg xylazin hydrochloridu

Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 1,0mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Metylparabén

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, kon.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Hovéddzi dobytok:
Sedacia, myorelaxacia a analgézia pri malych zakrokoch.

Kon:
Sedacia a myorelaxacia.

3.3 Kontraindikacie

VSeobecne:
uzivat’ u zvi iovaskula 1 insuficienciami i.
Nepouzivat ierat s kardiovaskularnymi insuficienciami a poruchami
Nepouzivat’ u zvierat s priznakmi arterialnej hypotenzie a u zvierat v Sokovom stave.
Nepouzivat’ u zvierat s renalnou insuficienciou a obturaciou mocovych ciest.
uzivat’ u zvi insuficienciou pecene.
Nepouzivat ierat s insuficienciou pec¢ene
uzivat’ u zvi ira¢nou insuficienciou.
Nepouzivat ierat s respira¢nou insuficienciou
Nepouzivat’ u zvierat oslabenych a dehydratovanych.
epouzivat’ u zviera i itus.
N t t s diabetes mellitus

Hovédzi dobytok:
Nepouzivat’ u zvierat s bachorovou dysfunkciou, poruchou motility traviaceho traktu a metabolickou
acidozou.
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Kone:
Nepouzivat’ u zvierat s laminitidou vo vazokonstrikénej faze.

3.4 Osobitné upozornenia

So zvieratami, ktoré boli sedované xylazinom, je potrebné zaobchadzat’ opatrne. M6zu byt prebudené
vonkajs$imi podnetmi a mozu robit’ nahle cielené obranné pohyby.

Pri manipulacii so zadnou nohou kona je potrebné v priebehu sedacie pocitat’ s obrannymi pohybmi.
Pri intravazalnom podani sa odporuca podanie intravendzne. Pri intraarterialnom podani hrozi riziko
kolapsu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Veterinarny liek XYLASED 100 mg/ml injekény roztok podliecha ustanoveniam zikona
¢.139/1998 Z.. z. 0o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorSich predpisov.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Hovédzi dobytok: Na zabranenie aspiracii potravy a slin by mala byt’ hlava a krk u leziacich
prezuvavcov poloZena nizko. Na minimalizaciu rizika regurgitacie by mali byt’ zvieratd 24 hod. pred
podanim vyhladované a primerane obmedzené v napajani.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Predchadzajte samoinjikovaniu injekcie alebo narkotizacnej strely. Chrante ihlu az do okamihu
podania lieku.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Neriad’te vozidlo, pretoze méze dojst’ k atlmu (sedacii) a zmenam krvného tlaku.

Zabrante kontaktu lieku s pokozkou, ofami a sliznicami. Zasiahnuti kozu ihned’ umyte velkym
mnozstvom ¢istej vody. Odstraiite kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, vyplachnite o¢i velkym mnozstvom vody. Ak sa dostavia
tazkosti, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade, Ze s liekom manipuluje tehotna Zena, je potrebné dodrziavat” zvySenu obozretnost, aby
nedoslo k samoinjikovaniu injekcie, pretoZze po nahodnej systémovej expozicii sa moézu objavit
kontrakcie maternice a pokles krvného tlaku plodu.

Pri manipulécii s liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Pre lekara:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorov. Priznaky po vstrebani mézu zahfnat’ klinické acinky
zahnajuce od davky zavislu sedaciu, depresiu dychania, bradykardiu, hypotenziu, suchost’ v ustach a
hyperglykémiu. Boli hlasené tiez komorové arytmie.

Respiracné a hemodynamické priznaky by sa mali lie¢it’ symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Bradykardia, hypotenzia.

Bradypnoe az zastavenie dychania.

Reverzibilné lokalne podrazdenie po intramuskularnom podani.

Zvysena salivacia, inhibicia motility predzaludkov, tympania, neschopnost’ pohybovat’ jazykom,
regurgitcia.

Kontrakcie maternice.

Paradoxna excitacia (pri vyssich davkach).

Hyperglykémia.
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Polyuria s glykozuriou.

Prechodna inhibicia regulacie telesnej teploty.

Reverzibilné zmeny krvného obrazu (zniZenie poctu erytrocytov, znizenie hematokritu, leukopénia
s lymfopéniou a neutrofilia).

Alteracia biochemickych parametrov plazmy (mierny pokles celkovej bielkoviny, zvySena
koncentracia mocoviny).

Koén

Bradykardia, reverzibilna arytmia a hypotenzia.

Bradypnoe az zastavenie dychania.

Paradoxna excitacia (pri vyssich davkach).

Hyperglykémia.

Polytria bez glykozurie.

Reverzibilné zmeny krvného obrazu (zniZenie hematokritu).

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj

Vv poslednej Casti pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Xylazin pdsobi toniza¢ne na maternicu, preto by sa zvieratam v poslednej tretine gravidity nemal
podavat’. Pretoze bezpecnost’ xylazinu v priebehu organogenézy nie je preukazana sucasnymi
studiami, mal by sa podavat’ obozretne v prvych mesiacoch gravidity.

Pouzivat’ len po hodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktacia:
Neuplatiuje sa.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat pri si¢asnom podani inych trankvilizérov.

Xylazin zvysuje efekt inych lieciv posobiacich na CNS (opioidy, anestetika, sedativa, trankvilizéry). V
kombinacii s tymito lieckmi sa ma davka xylazinu znizit o tretinu az polovicu.

Acerpromazin potencuje hypotenzny efekt xylazinu. Obozretné podanie by malo byt u zvierat
s poruchou obehovej ststavy a krvného tlaku.

Adrenalin potencuje riziko vzniku ventrikularnej arytmie.

Synergické podanie rezerpinu moéze u koni vyvolat koliku. Sucasné podanie sO xylazinom sa
neodporuca.

Xylazin je vhodny na premedikaciu pri vedeni celkovej anestézie a na kombinaciu s anestetikami.
Utinky xylazinu mozu byt’ zoslabené podanim latok s alfa2-antagonistickym u¢inkom.

Neziaduce G¢inky je mozné preventivne minimalizovat’ podanim atropin sulfatu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovédzi dobytok:

Jednorazové pomalé intravenozne alebo intramuskularne podanie.

Pri intramuskularnom podani sa méze liek aplikovat’ injek¢éne alebo pomocou narkotiza¢ne;j strely.
Odporucana davka pre jednotlivé cesty podania:

1) intravendzne podanie: 0,03-0,1 mg xylazinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,03 - 0,1 ml lieku/100 kg Z.
hm.

davke ii) intramuskularne podanie: 0,05- 0,3 mg xylazinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,05 - 0,3 ml
lieku/100 kg z. hm.
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Kon

Jednorazové pomalé intravendzne podanie.

Odportcana davka: 0,6 — 1,0 mg xylazinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,6 - 1,0 ml lieku/100 kg z. hm
Zatka sa moze prepichnit’ najviac 50-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri predavkovani sa mozu vyskytnut vedl'ajsie G¢inky - srdcova arytmia, hypotenzia, apnoe. Pri
predavkovani je doba prebudzania, prehibena sedacia predizena az na uroven ako pri poruchach
vedomia.

Pri predavkovani je potrebné ucinok xylazinu antagonizovat' podanim centralne G¢innych alfa 2 -
adrenergnych antagonistov (yohimbin, atipamezol, tolazolin).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Liek mo6ze podavat len veterinarny lekar.
3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 3 dni.
Mlieko: 36 hodin.

Kon:
Nepouzivat’ u koni produkujicich miso na l'udska spotrebu.
Nepouzivat’ u koni produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

4, FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

4.1 ATCvet kod: QNOSCM92

Veterinarny liek obsahuje omamnu litku - xylazin.
4.2 Farmakodynamické udaje

Xylazin je tiazinovy derivat so sedativnym, hypnotickym, lokalne anestetickym, hypotenznym, u
roznych druhov zvierat s rozne silnym analgetickym a centralnym myorelaxa¢nym t¢inkom.

Citlivost’ cielovych druhov zvierat na xylazin je rozdielna, hovéddzi dobytok je citlivejsi ako kon.
Utinna analgézia sa spravidla dosiahne len kombinaciou s inymi liekmi.

Xylazin spdsobuje utlm dychania, inhibuje termoregulaciu, indukuje hypoinzulinémiu a
hypoglykémiu.

Mechanizmus u¢inku nie je pri xylazine celkom objasneny. Na zaklade podobnosti chemickej
Struktary s klonidinom sa predpoklada uc¢inok na centralny noradrenergny systém. Podobne ako u
klonidinu, aj u xylazinu mozno vychadzat' z toho, ze Gtlm aj analgézia je spOsobena stimulaciou
centralnych alfa2-adrenergnych receptorov. Vedl'ajsi u¢inok (pokles krvného tlaku) je pravdepodobne
spdsobeny rovnakym mechanizmom.

Xylazin sa mdze aplikovat’ intravendzne alebo intramuskularne. Po intravendéznom podani ucinok
nastupuje rychlejsie, t. j. do 5 minuat. Efekt je vyrazne silnejsi, ale s kratSou dobou posobenia. Po
intramuskularnej aplikacii je nastup Gc¢inku do 5-15 mintt. Doba uc¢inku je 30 minat az 5 hodin,
v zavislosti od velkosti davky a spdsobu aplikacie.
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4.3 Farmakokinetické udaje

Ako slaba organicka baza sa xylazin vel'mi rychlo resorbuje a distribuuje v organizme.

Maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu u v§etkych druhov do 12 - 14 mintt po i. m. podani.
Biologicka dostupnost’ je po i. m. podani roézna. Xylazin sa ve'mi rychlo a tplne biotransformuje
na velké mnozZstvo metabolitov, ktoré neboli charakterizované. Iba 2,6-dimetylanilin sa preukazal
pri hovidzom dobytku vo vol'nej aj konjugovanej forme.

Eliminacia po i. m. alebo i. v. podani prebicha rozdielne v zavislosti od druhu s plazmatickym
polé¢asom 23 - 60 minut. Pol¢as tplnej eliminacie nezavisi od spdsobu aplikacie a davky a pohybuje sa
v rozmedzi 2 - 3 hodin. Najvyssie koncentracie sa dosiahnu v peceni a oblickach.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Chranit’ pred mrazom.
Liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekené liekovky z Cireho skla 1. hydrolytickej triedy (objem 10 ml ) a II. hydrolyticke;j triedy (objem
50 ml) s prepichovacou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Liekovky su balené v papierovych Skatuliach.

Velkosti balenia:

10 ml

50 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika
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Tel. +420 517 318 604, +420 517 318 605
Fax +420 517 363 281, +420 517 363 319
E-mail: obchod@bioveta.cz

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/005/17-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/03/2017

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

01/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova SkatulPa 1 x 10 ml a 1 x 50 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLASED 100 mg/ml injekény roztok
Xylazin (ako xylazin hydrochlorid)

Veterinarny liek obsahuje omamni latku — xylazin.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:
100 mg xylaziny
¢o zodpoveda 116,55 mg xylazin hydrochloridu

(3. VELKOST BALENIA

10 ml
50 ml

4. CIELOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, kon.

|5. INDIKACIE

Hovidzi dobytok:
Sedacia, myorelaxacia a analgézia pri malych zakrokoch.

Kon:
Sedacia a myorelaxacia.

|6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok:
Jednorazové pomalé intravenozne alebo intramuskularne podanie.
Pri intramuskularnom podani mozno liek aplikovat’ injek¢éne alebo pomocou narkotizacne;j strely.

Kon:
Jednorazové pomalé intravendzne podanie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

Hovédzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Mlieko: 36 hodin.

Kon:
Nepouzivat’ u koni produkujucich méiso urcené na l'udski spotrebu.
Nepouzivat’ u koni produkujticich mlieko urc¢ené na l'udsku spotrebu.

(8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.
Liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
Tel. +420 517 318 604, +420 517 318 605

Fax +420 517 363 281, +420 517 363 319

E-mail: bioveta@bioveta.cz

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/005/17-S

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

{Sklenen¢ liekovky}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLASED 100 mg/ml injekény roztok
xylazin (ako xylazin hydrochlorid)

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml injek¢ného roztoku obsahuje:
100 mg xylaziny
¢o zodpoveda 116,55 mg xylazin hydrochloridu

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, kon.

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 3 dni.
Mlieko: 36 hodin.

Kon:
Nepouzivat’ u koni produkujticich miso na 'udska spotrebu.
Nepouzivat’ u koni produkujticich mlieko 'udsku spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ........

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.
Liekovku uchovavat v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.

| 8. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
Tel. +420 517 318 604, +420 517 318 605

Fax +420 517 363 281, +420 517 363 319

E-mail: bioveta@bioveta.cz

9. CISLO SARZE

Lot {&islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

XYLASED 100 mg/ml injekény roztok
xylazin (ako xylazin hydrochlorid)

2. ZloZenie

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

U¢inna latka:
100 mg xylazinu
¢o zodpoveda 116,55 mg xylazin hydrochloridu

Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 1,0 mg

Ciry bezfarebny roztok, bez viditelnych ¢astic.
3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok, kon

4, Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:
Sedacia, myorelaxacia a analgézia pri malych zakrokoch.

Kon:
Sedacia a myorelaxacia.

5. Kontraindikacie

Vseobecne:

Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi insuficienciami a poruchami.
Nepouzivat’ u zvierat s priznakmi arteridlnej hypotenzie a u zvierat v Sokovom stave.
Nepouzivat’ u zvierat s renalnou insuficienciou a obturaciou mo¢ovych ciest.
Nepouzivat’ u zvierat s insuficienciou pecene.

Nepouzivat’ u zvierat s respiracnou insuficienciou.

Nepouzivat’ u zvierat oslabenych a dehydratovanych.

Nepouzivat’ u zvierat s diabetes mellitus.

Hovidzi dobytok:
Nepouzivat’ u zvierat s bachorovou dysfunkciou, poruchou motility traviaceho traktu a metabolickou
acidozou.

Kone:
Nepouzivat' u zvierat s laminitidou vo vazokonstrikénej faze.

6. Osobitné upozornenia
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku — xylazin.

Veterinarny liek XYLASED 100 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zakona
¢.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

Osobitné upozornenia:
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So zvieratami, ktoré¢ boli sedované xylazinom, je potrebné zaobchadzat’ opatrne. M6Zu byt’ prebudené
vonkaj$imi podnetmi a m6zu robit’ nahle cielené obranné pohyby.

Pri manipulacii so zadnou nohou kona je potrebné v priebehu sedacie pocitat’ s obrannymi pohybmi.
Pri intravazalnom podani sa odportica podanie intravendzne. Pri intraarteridlnom podani hrozi riziko
kolapsu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Hovédzi dobytok: Na zabranenie aspiracii potravy a slin by mala byt’ hlava a krk u leziacich
prezuvavcov polozena nizko. Na minimalizaciu rizika regurgitacie by mali byt zvieratd 24 hod. pred
podanim vyhladované a primerane obmedzené v napajani.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Predchadzajte samoinjikovaniu injekcie alebo narkotizacnej strely. Chranite ihlu az do okamihu
podania lieku.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Neriadit’ vozidlo, pretoze moze dojst’ k utlmu (sedacii) a zmenam krvného tlaku.

Zabrante kontaktu pripravku s pokozkou, o¢ami a sliznicami. Zasiahnutt kozu okamzite umyte
vel'kym mnozstvom Cistej vody. Odstraiite kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte

s pokozkou.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, vyplachnite o¢i vel'kym mnozstvom vody. Ak sa dostavia
tazkosti, vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade, Ze s lickom manipuluje tehotna Zena, je potrebné dodrziavat’ zvySent obozretnost’, aby
nedoslo k samoinjikovaniu injekcie, pretoze po nahodnej systémovej expozicii sa mézu objavit’
kontrakcie maternice a pokles krvného tlaku plodu.

Pri manipuldcii s liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Lekarovi:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorov. Priznaky po vstrebani mézu zahrnat’ klinické ucinky
zahfhajuce od davky zavislu sedaciu, depresiu dychania, bradykardiu, hypotenziu, suchost’ v ustach a
hyperglykémiu. Boli hlasené tiez komorové arytmie.

Respiracné a hemodynamické priznaky by sa mali liecit’ symptomaticky.

Gravidita:

Xylazin pdsobi toniza¢ne na maternicu, preto by sa u zvierat v poslednej tretine gravidity nemal
podavat’.

Pretoze bezpecnost’ xylazinu v priebehu organogenézy nie je preukazana suac¢asnymi $tadiami, mal by
sa podavat’ obozretne v prvych mesiacoch gravidity.

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu a rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat pri si¢asnom podani inych trankvilizérov.

Xylazin zvysuje efekt inych lieCiv pdsobiacich na CNS (opioidy, anestetikd, sedativa, trankvilizéry). V
kombinacii s tymito lieckmi sa ma davka xylazinu znizit o tretinu az polovicu.

Acerpromazin potencuje hypotenzny efekt xylazinu. Obozretné podanie by malo byt u zvierat

s poruchou obehovej ststavy a krvného tlaku.

Adrenalin potencuje riziko vzniku ventrikularnej arytmie.

Synergické podanie rezerpinu moze u koni vyvolat’ koliku. Sucasné podanie s xylazinom sa
neodporuca.

Xylazin je vhodny na premedikaciu pri vedeni celkovej anestézie a na kombinaciu s anestetikami.
Uginky xylazinu mozu byt’ zoslabené podanim latok s alfa2-antagonistickym u¢inkom.
Neziaduce G¢inky je mozné preventivne minimalizovat’ podanim atropin sulfatu.

Predavkovanie:

Pri predavkovani méze dojst’ k nastupu niektorého z nasledujucich vedlajsich ucinkov - srdcova
arytmia, hypotenzia, apnoe. Pri predavkovani je predizena doba prebudzania, prehibena sedacia az
na uroven ako pri poruchach vedomia.
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Pri predavkovani je potrebné uc¢inok xylazinu antagonizovat’ podanim centralne uc¢innych alfa 2-
adrenergnych antagonistov (yohimbin, atipamezol, tolazolin).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Bradykardia, hypotenzia.

Bradypnoe az zastavenie dychania.

Reverzibilné lokalne podrazdenie po intramuskularnom podani.

Zvysena salivacia, inhibicia motility predzaludkov, tympania, neschopnost’ pohybovat’ jazykom,
regurgitcia.

Kontrakcie maternice.

Paradoxna excitacia (pri vyssich davkach).

Hyperglykémia.

Polyuria s glykozuriou.

Prechodna inhibicia regulécie telesnej teploty.

Reverzibilné zmeny krvného obrazu (znizenie poctu erytrocytov, znizenie hematokritu, leukopénia
s lymfopéniou a neutrofilia).

Alteracia biochemickych parametrov plazmy (mierny pokles celkovej bielkoviny, zvySena
koncentracia mocoviny).

Kon:

Bradykardia, reverzibilna arytmia a hypotenzia.

Bradypnoe az zastavenie dychania.

Paradoxna excitacia (pri vyssich davkach).

Hyperglykémia.

Polytria bez glykozurie.

Reverzibilné zmeny krvného obrazu (zniZenie hematokritu).

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovéadzi dobytok:

Jednorazové pomalé intravenozne alebo intramuskularne podanie.

Pri intramuskuldrnom podani sa moze liek aplikovat’ injekéne alebo pomocou narkotiza¢nej strely.
Odporacana davka pre jednotlivé cesty podania:

1) intravendzne podanie: 0,03 -0,1 mg xylazinw/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,03 - 0,1 ml lieku/100 kg z.
hm.

ii) intramuskularne podanie: 0,05 - 0,3 mg xylazinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,05 - 0,3 ml lieku/100
kg z. hm.

Koén

Jednorazové pomalé intravendzne podanie.

Odporacana davka: 0,6 — 1,0 mg xylazinu/kg 7. hm., ¢o zodpoveda 0,6 - 1,0 ml lieku/100 kg 7. hm
9. Pokyn o spravnom podani

Davka lieku je ur¢ena na jednorazovu aplikaciu.
Zatka sa moze prepichnit’ maximalne 50-krat.

10.  Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 3 dni.
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Mlieko: 36 hodin.

Kon:

Nepouzivat” u koni produkujiacich miso uréené na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ u koni produkujticich mlieko urc¢ené na l'udsku spotrebu.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit’ pred mrazom.

Obal uchovavat v skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

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

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/005/17-S

Velkosti balenia: 10 ml, 50 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
01/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.
16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel. +420 517 318 604, +420 517 318 605

Fax +420 517 363 281, +420 517 363 319 E-mail: obchod@bioveta.cz

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky
Slovenska republika

Bioveta SK, spol. sr. 0.

Kalvaria 3

SK-949 01 Nitra

Tel: +421 37 6562390 E-mail: biovetask@nextra.sk
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