PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

XYLAZIN Ecuphar 20 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Xylazinum 20,0 mg

(jako xylazini hydrochloridum monohydricum 23,3 mg)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Methylparaben 1,0 mg
Propylparaben 0,1 mg
Propylenglykol

Hydroxid sodny

Monohydrat kyseliny citronové

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, psi, kocky.

3.2 Indikace pro kazdy cilovy druh zvirat

Pes, kocka:

Sedace. V kombinaci s jinymi latkami k analgezii, anestézii a myorelaxaci.

Kun:

Sedace a myorelaxace. V kombinaci s jinymi latkami k analgezii a anestézii.

Skot:

Sedace, myorelaxace a analgezie u malych zakrokti. V kombinaci s jinymi latkami k anestézii.

3.3 Kontraindikace

Diabetes mellitus




Onemocnéni provazena zvracenim.

Onemocnéni plic a srdce.

Nepouzivat v posledni tfetin€ bfezosti, popf. jen v kombinaci s tokolytikem.
Obturace jicnu a zalude¢ni torze.

3.4  Zvlastni upozornéni

Xylazin vyvolava u psa neziidka zvraceni. Mél by se proto podavat jen po 12 hodindch hladovéni,
prednostné i.m. po premedikaci atropinem. Ketamin by se mél podéavat teprve po sedaci xylazinem.
Kocky je také tfeba nechat kvili nebezpeci zvraceni 12 hodin hladovét. Ketamin by se mél podavat
teprve po sedaci xylazinem.

Aby se zabranilo aspiraci potravy a slin, m¢la by byt hlava a krk u lezicich pfezvykavci poloZena
nizko.

Psi a predevsim kocky, kterym byl podan xylazin, je tfeba az do tiplného nabyti védomi chranit pred
ztratou tepla.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Se zvitaty, ktera byla sedovéana xylazinem, je tfeba zachazet opatrné, protoze mohou byt vnéjsimi
podnéty probuzena a mohou u nich vyvolat nahlé cilené obranné pohyby.
Pfi manipulaci se zadni nohou kon¢ je tieba i pies sedaci pocitat s obrannymi pohyby.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptori a v zavislosti na davce vytvari sedativné-
hypnoticky stav podobny spanku.

V ptipadé nahodného pozieni Ci sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Ilékati. NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot mtize dojit k utlumu (sedaci) a zméndm krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. Po natazeni pozadovaného mnozstvi ptipravku
z lahvicky do injekéni stiikacky chrante jehlu az do vlastni aplikace. V piipadé zasazeni pokozky nebo
sliznice oplachnéte exponovanou c¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstrante
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V piipadé zasazeni oCi vyplachnéte
zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Podrazdéni, senzibilizace, kontaktni dermatitis a systémové ucinky neni mozné po styku s kazi
vyloucit.

Pokud s pripravkem manipuluje téhotnd zena, je tfeba, aby dodrzovala zvySenou obezietnost, aby
nedoslo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, protoze by mohlo po ndhodné systémové
expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Informace pro 1ékafte:

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptortl, jehoz toxicita muZze zplsobovat klinické G¢inky
zahrnujici sedaci, utlum dychani a koma, bradykardii, hypotenzi, suchost ust a hyperglykémii. Byly
hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické ptiznaky by meély byt léCeny
symptomaticky.



Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Koné:

Neurc¢ena ¢etnost (nelze odhadnout z
dostupnych udajt):

Poruchy kardiovaskularniho systému — poruchy srde¢niho
rytmu, pokles krevniho tlaku po jeho pocate¢nim zvyseni,
bradykardie.

Systémové poruchy — inhibice regulace télesné teploty.
Poruchy chovani — paradoxni excitace.

Vysetieni — hyperglykemie.

Renalni a mocové poruchy — polyurie.

Poruchy v mist¢€ podani — reverzibilni lokalni podrazdéni.
Dychaci cesty, poruchy dychaciho ustroji — bradypnoe.
Poruchy reprodukéniho systému — reverzibilni prolaps
penisu, kontrakce d¢lohy.

Skot:

Neurcena ¢etnost (nelze odhadnout z
dostupnych udaji):

Poruchy kardiovaskularniho systému — poruchy srdecniho
rytmu, pokles krevniho tlaku po jeho pocate¢nim zvyseni,
bradykardie.

Systémové poruchy — inhibice regulace télesné teploty.
Poruchy chovani — paradoxni excitace.

Vysetteni — hyperglykemie

Renalni a mocové poruchy — polyurie.

Poruchy v misté podani — reverzibilni lokalni podrazdéni.
Dychaci cesty, poruchy dychaciho tstroji — bradypnoe.
Poruchy reprodukéniho systému — reverzibilni prolaps
penisu, kontrakce délohy.

Poruchy traviciho traktu — zvySena salivace, inhibice motility
predzaludki, tympanie, neschopnost pohybovat jazykem,
regurgitace.

Psi:

Neurcena Cetnost (nelze odhadnout z
dostupnych udaji):

Poruchy kardiovaskularniho systému — poruchy srde¢niho
rytmu, pokles krevniho tlaku po jeho pocate¢nim zvyseni,
bradykardie.

Systémové poruchy — inhibice regulace télesné teploty.
Poruchy chovéni — paradoxni excitace.

Vysetteni — hyperglykemie

Renalni a mocové poruchy — polyurie.

Poruchy v misté podani — reverzibilni lokalni podrazdéni.
Dychaci cesty, poruchy dychaciho Gstroji — bradypnoe.
Poruchy reprodukéniho systému — reverzibilni prolaps
penisu, kontrakce délohy.

Poruchy traviciho traktu — zvraceni.

Kocky:

Neurcena ¢etnost (nelze odhadnout z
dostupnych udaji):

Poruchy kardiovaskularniho systému — poruchy srde¢niho
rytmu, pokles krevniho tlaku po jeho pocatecnim zvySeni,
bradykardie.




Systémové poruchy — inhibice regulace télesné teploty.
Poruchy chovani — paradoxni excitace.

Vysetteni — hyperglykemie

Renalni a mocové poruchy — polyurie.

Poruchy v misté podani — reverzibilni lokalni podrazdéni.
Dychaci cesty, poruchy dychaciho tstroji — bradypnoe.
Poruchy reprodukéniho systému — reverzibilni prolaps
penisu, kontrakce délohy. Poruchy traviciho traktu —
zvraceni.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bod¢ 16 pribalové
informace.

3.7 PoutZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat v posledni tfetin€ biezosti, popf. jen v kombinaci s tokolytikem.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Interakce s jinymi léky s vlivem na CNS:
Zadouci i nezaddouci ucinky xylazinu mohou byt zeslabeny podanim latek s alfa2-antagonistickym
ucinkem.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intravendzni, intramuskularni a subkutanni jednorazové podani.

Intramuskularné:
Skot: 0,05-0,3 mg u¢.l./kg z.hm., tj. 0,25-1,5 ml ptipravku/100 kg Z.hm.
Pes: 1-2 mg uc¢.l./kg z.hm., tj. 0,5-1 ml ptipravku/10 kg z.hm.

Intramuskularné nebo subkutanné:
Kocka: 1-2 mg u€.l./kg z.hm., tj. 0,05-0,1 ml ptipravku/1 kg z.hm. i.m. nebo s.c.

Intravendzné:

Skot: 0,03-0,1 mg 0¢.l./kg z.hm., tj. 0,15-0,5 ml ptipravku/100 kg Z.hm.
Kun: 0,6-1 mg u€.1./kg z.hm., tj. 3-5 ml ptipravku/100 kg z.hm.

Pes: 0,5-1 mg uc.l./kg z.hm., tj. 0,25-0,5 ml ptipravku/10 kg z.hm.

V kombinaci, resp. k premedikaci u pst: atropin 0,05-0,10 mg/kg z.hm. i.m., xylazin 1-2 mg/kg z.hm.
i.m. nebo s.c., ketamin 8-20 mg/kg z.hm. i.m.

V kombinaci, resp. k premedikaci u kocek: atropin 0,05-0,1 mg/kg z.hm. i.m. nebo s.c., xylazin 0,5-1
mg/kg z.hm., i.m. nebo s.c., ketamin 10-20 mg/kg Z.hm., i.m.

K prodlouzeni ucinku nebo pfi jeho poklesu lze podat jesté 1/3 plivodni davky stanovené podle druhu
zvitete a jeho télesného stavu.
Je tieba zabezpecit dostateCnou substituci tekutin.




3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Cast u¢inki xylazinu lze u skotu, kong, psa a ko¢ky antagonizovat podanim centralné G¢innych alfa2-
adrenolytik.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot, kon€é: maso: 1 den.
Skot, koné: mléko: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO5SCM92
4.2 Farmakodynamika

Xylazin je thiazinovy derivat se sedativnim, hypnotickym, lokaln¢ anestetickym, hypotenzivnim jakoz
i u riznych druhti zvitat rizné siln¢ vyjadienym analgetickym a centralnim myorelaxa¢nim uc¢inkem.
Citlivost jednotlivych druhii zvitat na xylazin je velmi rozdilna, pfi¢emz nejvnimavéjsi je skot. Uginné
analgézie l1ze zpravidla dosdhnout jen kombinaci s jinymi 1éky.

Xylazin zptsobuje Gtlum dychani, inhibuje termoregulaci, indukuje hypoinzulinemii a hypoglykemii.
Stimulaci centra pro zvraceni vyvolava xylazin u ko¢ky a psa zvraceni.

Mechanismus G¢inku neni u xylazinu zcela objasnén. Na zakladé podobnosti chemické struktury s
klonidinem se predpoklada ucinek na centralni noradrenergni systém. Podobn¢ jako u klonidinu, tak i
u xylazinu lIze vychazet z toho, ze jak sedace, tak i analgézie je zplisobena stimulaci centralnich alfa2 -
adrenergnich receptoril. Jeden z vedlejsich ucinki (pokles krevniho tlaku) je pravdépodobné zpiisoben
stejnym mechanismem. O mechanismu lokaln¢ anestetického U€inku neexistuji zadné systematické
studie.

4.3 Farmakokinetika

Jsou k dispozici vysledky farmakokinetickych studii po i.v. a i.m. podani xylazinu skotu, ovcim,
konim a pstim. Jako slaba organicka baze se xylazin velmi rychle resorbuje a distribuuje v organismu.
Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny u vSech druhd béhem 12-14 minut po i.m. podani.
Biologicka dostupnost se po i.m. aplikaci velmi riizni a ¢ini u psa 50-90 %, u ovce 17-73 % a u koné
40-48 %.

Xylazin je velmi rychle a uplné biotransformovan na velké mnozstvi metabolitii, které nebyly
charakterizovany. Pouze 2,6-dimethylanilin byl prokazan u skotu ve volné i konjugované formée.
Eliminace po i.m. nebo i.v. podani probiha rozdilné v zavislosti na druhu s plazmatickym polocasem
mezi 23-60 minutami. Polo¢as uplné eliminace nezavisi na zptsobu podani a davce a pohybuje se v
rozmezi 2-3 hodin. Nejvyssi koncentrace jsou dosazeny v jatrech a ledvinach.

Koni je mozné bez toxickych projevii podat az 2 mg/kg z. hmotnosti i.v. nebo 5 mg/kg Z. hm. i.m.
Naproti tomu u skotu se musi pfi piekroceni davky 0,5 mg/kg z. hm. pocitat s zivot ohrozujicimi
nezadoucimi uCinky (Gtlum dychéni, selhani krevniho ob¢hu). U psa byly dokonce popsany
pooperacni ptipady smrti jiz po terapeutickych davkach.



Po i.v. podani jsou hodnoty LD50 u mysi 43 mg/kg z. hm. a pfi p.o. podani 240 mg/kg z. hm. U
potkanil jsou hodnoty LD50 po p. o. podani 130 mg/kg z. hm. U morcete jsou hodnoty LD50 po i.m.
podani 10 mg/kg z. hm a u psa 47 mg/kg z.hm.

Byly provedeny studie chronické toxicity u potkanti. Po podavani xylazinu po dobu 32 tydnii v krmivu
byly pouze ve skuping s nejvyssimi davkami (500 mg/kg potravy) pozorovany zmensené piirustky.
Xylazin vykazoval v ANIES - testu u nékterych kment s nebo bez metabolické aktivace mutagenni
efekt. V SCE - testu na lidskych lymfocytech nebylo pozorovano zadné zvysSeni hodnot spontannich
mutaci.

Nejsou k dispozici studie na kancerogenitu nebo teratogenitu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi l1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka z hnédého skla s propichovaci zatkou a hlinikovou nebo flip-off pertli.
Velikosti baleni: 25 ml, 50 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar N.V., Legeweg 157-1, 8020 Oostkamp, Belgie

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/006/02-C



8. DATUM PRVNIN REGISTRACE

14/01/2002

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Duben 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

