ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna (w postaci chlorowodorku) 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny, klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ u bydta, koni, pséw i kotow w celu uspokojenia,
znoszenia odczuwania bolu, miorelaksacji oraz jako srodek do premedykacji.

Podanie ksylazyny ulatwia badanie zwierzat pobudliwych, aplikacj¢ lekéw i umozliwia wykonanie
krotkotrwatych zabiegdéw chirurgicznych.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach choréb uktadu oddechowego.

Nie stosowaé w zaawansowanej cigzy, z wyjatkiem porodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach cukrzycy (ksylazyna obniza poziom insuliny).

Nie stosowac przy niedroznosci przewodu pokarmowego u psow i kotow.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Konie

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

e stosowac ostroznie u koni podatnych na ochwat,

e u osobnikéw z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub chorobami drog
oddechowych moze rozwing¢ si¢ zagrazajgca zyciu dusznosé,

e nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsze z zalecanych dawek.



Koty i psy
e ksylazyna blokuje prawidtowa motoryke jelit, co sprzyja nagromadzeniu gazu w przewodzie
pokarmowym zwierzat, dlatego nie zaleca si¢ stosowania ksylazyny przed badaniem
rentgenowskim zotadka i poczatkowej czesci jelit, gdyz nagromadzony gaz nie pozwala na
prawidtowg interpretacje badania,
e u psoOw ras brachycefalicznych z zaburzeniami czynnos$ci uktadu oddechowego lub chorobami
drog oddechowych moze rozwina¢ si¢ zagrazajaca zyciu duszno$é.

Bydto

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

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

e u bydla zaleca si¢ podawanie niskich i $rednich dawek.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy unika¢ podawania zbyt wysokich dawek weterynaryjnego produktu leczniczego.

Przy dawkowaniu nalezy uwzgledni¢ wrazliwo$¢ osobnicza zwierzat.

Zachowa¢ duzg ostroznos$¢ przy stosowaniu w stanach drgawkowych, ostrej niewydolnosci nerek lub
watroby i u zwierzat odwodnionych.

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

Zwierzeta stare i wyczerpane moga by¢ bardziej wrazliwe na dzialanie ksylazyny, natomiast
pobudzone moga wymagac¢ wiekszych dawek.

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

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

W przypadku bolesnych zabiegdw ksylazyng nalezy stosowaé zawsze w polgczeniu ze znieczuleniem
miejscowym lub ogolnym.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia tetniczego krwi.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i §luzéwkami.

W przypadku kontaktu produktu z odstonieta skorg nalezy niezwtocznie zmy¢ skoére duza iloscia
wody.

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

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

Jesli kobieta w cigzy podaje weterynaryjny produkt leczniczy, powinna podjaé szczegdlne Srodki
ostroznosci, zabezpieczajace przed samoiniekcja, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia skurczo6w macicy
1 zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogdlnoustrojowym.

Dla lekarza:



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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto
Czestos¢ nieznana Ostabienie oddechu
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Kwasica
dostgpnych danych) Bradykardia, hipotensja
Czgstomocz
Ataksja
Atonia zwacza, wzdecia, $linienie, biegunka
Reakcja w miejscu podania!
Konie
Czgstos$¢ nieznana Ostabienie oddechu
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Kwasica
dostgpnych danych) Bradykardia, hipotensja
Czestomocz
Ataksja
Nadpotliwos¢
Reakcja w miejscu podania'
Psy, koty
Czesto$¢ nieznana Ostabienie oddechu
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Kwasica
dostepnych danych)

Bradykardia, hipotensja
Czestomocz
Wymioty?, biegunka

Reakcja w miejscu podania!




! moze wystapi¢ po podskornym lub domie$niowym podaniu, ustepuje zwykle po 48 godzinach,
2 mogg wystgpi¢ po 3-5 minutach od podania produktu,

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

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

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Drogi podania: podanie domig$niowe, dozylne i podskorne.

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

Psy domie$niowo, podskornie, ewentualnie dozylnie 0,15 ml/kg m.c.

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

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

Przy podawaniu dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwac¢ powoli.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. Z
uwagi na zaburzenia pracy serca produkt nalezy podawa¢ wraz z atropina.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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



3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wyltacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Bydlo i konie:
tkanki jadalne — zero dni,
mleko — zero dni.

Psy 1 koty — nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QNO05CM92

4.2 Dane farmakodynamiczne

Ksylazyna jest pochodng tiazyny. Jej dziatanie uspokajajace i analgetyczne jest nastepstwem
stymulacji receptorow ar-adrenergicznych w centralnym uktadzie nerwowym. Dziatanie zwiotczajace
migsénie szkieletowe wynika z blokowania mi¢dzyneuronowego przewodzenia pobudzenia w rdzeniu
kregowym.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym ksylazyna jest bardzo szybko wchtaniana do krwi z miejsca iniekc;ji.

U wszystkich gatunkdéw okres pottrwania w fazie dystrybucji jest krotki (1,2 — 6 min.), a okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi od 20 do 50 min.

Ksylazyna charakteryzuje si¢ duza objetoscia dystrybucji, osiagajac juz w kilka minut po podaniu
(zarowno droga dozylng jak i domig$niowa) bardzo wysokie stezenia we wszystkich narzadach

i tkankach. W fazie dystrybucji ksylazyna najwyzsze stezenia osiagga w nerkach i osrodkowym
uktadzie nerwowym. Po kilkunastu minutach od podania leku wysokie stezenia osigga rowniez

w trzustce, tarczycy, watrobie oraz gruczotach znajdujacych si¢ w obrebie gtowy np. §linianka
podjezykowa, gruczot tzowy.

Po podaniu dozylnym okres pottrwania ksylazyny w fazie dystrybucji dla zwierzat domowych nie
przekracza 6 min.

Badania metabolizmu wykazaty, ze ksylazyna jest szybko metabolizowana w I fazie biotransformacji
przy udziale uktadu monooksygenaz watrobowych. Jest hydroksylowana, a nastgpnie w I fazie
biotransformacji sprz¢gana z UDPGA i wydalana z moczem.

Zarowno ksylazyna, jak i jej metabolity sa stosunkowo szybko eliminowane z organizmu. Okres
poltrwania w fazie eliminacji niezaleznie od drogi podania, zwykle nie przekracza 3 godzin.

W badaniach, w ktérych chlorowodorek ksylazyny podawano domie$niowo cielgtom i krowom
mlecznym w dawce 0,3 1 0,6 mg/kg m.c., nie stwierdzono obecnosci ksylazyny w osoczu krwi po 8
godzinach od podania leku.

Ksylazyna wydalana jest przede wszystkim z moczem (ok. 70%) i, w mniejszym stopniu, z katem
(ok. 30%). Wykazano, ze co najwyzej 1% dawki wydalany jest w postaci nie zmienionej z moczem.
U bydta podana ksylazyna w dawce 0,2 i 0,5 mg/kg m.c. wydalana jest z moczem przez 6 godzin,
podczas gdy jej metabolity przez 10 godzin (czulo$¢ metody oznaczania ksylazyny i jej metabolitow
- 1,5 ng/l).

W badaniach z wykorzystaniem ksylazyny znakowanej radioaktywnie wykazano, ze ani zwigzek
wyjéciowy ani tez jego metabolity nie kumulujg si¢ w organizmie.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpos$redniego: 28 dni

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie: fiolki szklane o pojemnosci 20 ml lub butelki szklane o pojemnosci 50 ml
II klasy hydrolitycznej, zamknigete korkiem gumowym wykonanym z mieszanki na bazie kauczuku
bromobutylowego i zabezpieczone kapslem aluminiowym.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke lub jedna butelke.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

219/96

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/02/1996

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



