SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovadzi dobytok a kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Xylazinum (ut hydrochloridum) 100,0 mg
(zodpoveda 116,55 mg xylazini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 1,0 mg

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

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cielové druhy

Hovidzi dobytok (> 200 kg) a kone.

4.2  Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Sedacia.
Premedikacia v kombinacii s anestetikom.

4.3 Kontraindikacie

. Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.

. Nepouzivat’ U zvierat s gastrointestinalnou obstrukciou, pretoZe liek sposobuje svalova
relaxaciu a zosilni u¢inky obstrukcie a z dovodu mozného zvracania.

. Nepouzivat u zvierat s tazkou poruchou funkcie pecene alebo obliciek, dysfunkciou dychania,
srdcovou abnormalitou, hypotenziou a/alebo v Soku.

. Nepouzivat’ U zvierat s diabetom.

. Nepouzivat' u zvierat s kf¢mi v anamnéze.

. Nepouzivat’ u hovéadzieho dobytka so zivou hmotnost’ou nizsou ako 200 kg.
Nepouzivat’ u zriebdt mladSich ako 2 tyzdne.

. Nepouzivat’ v poslednej faze gravidity (nebezpecenstvo predéasného poérodu), s vynimkou
porodu (pozri bod 4.7).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Kone:

. Xylazin inhibuje normalnu motilitu ¢riev, preto by sa mal pouzivat’ len u koni s kolikou, ktoré
nie s citlivé na analgetika. Pouzitiu xylazinu je potrebné sa vyhnit' u koni s cekalnou
poruchou.

. Po oSetreni koni xylazinom sa zvierata zdrahaja chodit’, preto, ak je to mozné, lick podavat’

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a kone 1



v mieste, kde sa oSetrenie/vySetrenie bude konat’.

. Opatrnost’ je potrebna pri aplikacii lieku kotfiom s vysokym rizikom laminitidy.

. U koni s ochorenim alebo poruchou dychacich ciest sa méze vyvintt’ Zivot ohrozujtce
dyspnoe.

. Dévka by mala byt’ o najnizsia.

. Kombinécia s inymi pre-anestetikami alebo anestetikami by mala byt predmetom zvéazenia

pomeru prinos/riziko. Pri tomto posudeni by sa malo zohladnit’ zlozenie liekov, ich davka a
povaha zakroku. Odporucané davky sa moézu menit’ v zavislosti od vyberu kombinacie

anestetik.
Hovidzi dobytok:
. Preztivavce su na u¢inky xylazinu vel'mi citlivé. Hovddzi dobytok po nizsich davkach obvykle

zostava stat’, ale niektoré zvieratd si mozu I'ahnut’. Pri najvyssich odporacanych davkach bude
vacsina zvierat lezat', niektoré zvierata mozu lezat’ az na boku.

. Retikulo-ruminalne motorické funkcie st po injekcii xylazinu oslabené. To mdze sposobit
naduvanie. Po dobu niekol'kych hodin pred podanim xylazinu je vhodné nepodavat’ krmivo a
vodu.

. U hovidzieho dobytka je zachovana schopnost’ grgat’, kaslat’ a prehitat, ale v obdobi sedacie

je znizena, preto musi byt hovddzi dobytok pocas rekonvalescencie starostlivo sledovany:
zvierata by sa mali udrzat’ v sternalnej polohe.

. U hovéddzieho dobytka sa mézu prejavit' zivot ohrozujuce U¢inky az po intramuskularnej
davke nad 0,5 mg/kg zZivej hmotnosti (dychacie a obehové zlyhanie). Preto je nutné vel'mi
presné davkovanie.

. Tento liek by sa mal pouzivat’ len u hovidzieho dobytka s hmotnost'ou 200 kg a viac.
Vzhl'adom na to, Ze je vel'mi koncentrovany, aj mierna odchylka od skuto¢ného objemu
aplikovana zvieratu moze sposobit’ vazne neziaduce ucinky. Ked’ je potrebné osetrit’
xylazinom hovédzi dobytok s hmotnost’ou niZzSou ako 200 kg, mal by sa pouzit’ xylazin
s nizSou silou (napr. 20 mg/ml).

. Kombinacia s inymi pre-anestetikami alebo anestetikami by mala byt predmetom zvazenia
pomeru prinos/riziko. Pri tomto posudeni by sa malo zohl'adnit’ zloZenie liekov, ich davka a
povaha zakroku. Odportéané davky sa mdzu menit v zavislosti od vyberu kombinacie
anestetik.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Veterinarny liek Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a kone podlieha
ustanoveniam zakona ¢.139/1998 Z. z. 0 omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich
predpisov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Drzte zvierata v pokoji, pretoze mozZu reagovat’ na vonkajsie podnety.

Vyhnite sa intraarterialnemu podaniu.

Obcas sa u leziaceho dobytka méze vyskytnit’ tympania, ktorej sa da predist’ udrZzanim zvierata v
sternalnej polohe.

Aby sa zabranilo vdychnutiu slin alebo krmiva, hlavu a krk zvierata dajte nizSie. Pred podanim lieku
zvierata nekrmte.

. StarSie a vyCerpané zvierata su citlivejSie na xylazin, kym nervozne alebo vel'mi podradzdené
zvieratd mozu vyZadovat’ pomerne vysokt davku.

. V pripade dehydratacie by sa mal xylazin pouzivat’ opatrne.

. Neprekracujte odporucané davkovanie.

. Po podani by sa malo zvieratdm umoznit v pokoji odpocivat’ az do dosiahnutia {plného
ucinku.

. Odportca sa zvierata ochladzovat, ak je okolita teplota nad 25°C a naopak, zahrievat pri
teplotach nizkych.

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

. Xylazin navodzuje ur€ity stupen ataxie, preto sa musi pouZzivat’ opatrne pri zakrokoch, ktoré sa
tykaju distalnych casti koncatin a pri kastracii kona v stoji.

. Liecené zvierata by mali byt pod dohl'adom, kym ucinky nevymiznu uplne (napr. srdcové a
respiracné funkcie, a to aj v pooperacnej faze) a musia byt oddelené, aby im zdravé zvierata
neublizili.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

. Vyvarovat’ nahodného samoinjikovania. Pri ndhodnom peroralnom prijme alebo samoinjekcii
lieku ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, ukaZzte lekdrovi ndvod na pouzitie licku ale
NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO, lebo mbze ddjst’ k sedacii a znizeniu krvného tlaku.

. Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s pokozkou alebo sliznicami.

. Zasiahnuté miesto ihned’ po expozicii oplachnut’ velkym mnozstvom vody.

. Kontaminovany odev, ktory je v kontakte s pokozkou odstraite.

. Pri ndahodnom kontakte s o¢ami ich dobre vyplachnut’ ¢istou vodou. Ked’ sa objavia priznaky
vyhladajte lekarsku pomoc.

. Ked’ s lickom manipulujt tehotné Zeny, musia sa obzvlast’ vyvarovat’ samoinjekcii, pretoze pri

systémovej expozicii méze dojst’ ku kontrakcidm maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Pokyn lekarovi:

Xylazin je agonista a 2-adrenergnych receptorov, po absorpcii sa mézu prejavit’ klinické ucinky
zahritujuce sedaciu zavisla od davky, depresiu dychu, bradykardiu, hypotenziu, sucho v tstach
a hypoglykémiu. Pozorovali sa aj ventrikularne arytmie. Respiracné a hemodynamické symptomy
lie¢it’ symptomaticky.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vseobecne plati, ze sa mozu vyskytnit’ neziaduce ucinky, typické pre a2-adrenergné agonisty, ako
reverzibilnd bradykardia, arytmia a hypotenzia. M6ze byt ovplyvnena termoregulécia, a nasledne sa
moze telesnd teplota znizit' alebo zvysit' v zavislosti od okolitej teploty. Moze dojst’ k depresii
dychania a/alebo zastave dychu.

Hovidzi dobytok

. U hovédzieho dobytka mdze xylazin vyvolat’ predCasny pdrod, a tiez znizuje schopnost’
nidacie vajicka.

. Hovidzi dobytok, ktorému boli podané vysoké davky xylazinu, niekedy trpi hnackou po dobu
24 hodin.

. Medzi d’al$ie neziaduce ucinky patria chrapanie, silné slinenie, atonia bachora a atonia jazyka,

zvracanie, nadvanie, nosny stridor, hypotermia, bradykardia, CastejSie mocenie a reverzibilny
prolaps penisu.

Kone

. Kone sa pocas doznievania sedacie Casto potia.

. Tazka bradykardia a znizena dychova frekvencia boli zaznamenané predovsetkym u koni.

. Po podani kotiom sa zvy¢ajne vyskytuje prechodny vzostup a nasledne pokles krvného tlaku.

. Bolo hlasené CastejSie mocenie.

. Moze sa objavit’ svalovy tras a pohyb v reakcii na ostré sluchové alebo fyzické podnety. Hoci
je to vzacne, u koni v nadvédznosti na podanie xylazinu boli hlasené prudké reakcie.

. Mobze nastat’ ataxia a reverzibilny prolaps penisu.

. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze xylazin sposobit’ slabu koliku, pretoze ¢revna motilita

je docasne zniZzena. Preventivne by kon po sedacii nemal dostat’ Ziadne krmivo az kym uéinky
uplne neodzneju.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
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- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

4.7  Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Hoci laboratorne stadie na potkanoch nepreukdzali Ziadne teratogénne alebo fetotoxické ucinky, liek
pouzit’ pocas prvych dvoch trimestrov gravidity len po zvazeni pomeru prinos/riziko zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Nepouzivat' v neskorSich fazach gravidity (obzvlast u hovéddzieho dobytka), s vynimkou pdrodu
pretoze xylazin sposobuje stahy maternice a moze vyvolat’ pred¢asny porod.

Nepouzivat' u hovidzieho dobytka v obdobi zavadzania vajicka, pretoze zvySeny tonus maternice
mdze znizit pravdepodobnost’ nidacie vajicka.

4.8  Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dalsie latky tlmiace CNS (barbituraty, narkotika, anestetika, licky na upokojenie, atd’) mézu pri
pouziti s0 xylazinom sposobit’ aditivny atlm CNS. Pravdepodobne bude potrebné davkovanie tychto
latok znizit. Xylazin by sa preto mal pouzivat v kombinacii s neuroleptikami a trankvilizérmi s
opatrnostou.

Xylazin by sa nemal pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetikami, ako je epinefrin, pretoze to moze
viest’ ku komorovej arytmii.

Pri si¢asnom intravendznom pouzivani potencovanych sulfonamidov s alfa-2 agonistami bol hlaseny
vyskyt srdcovych arytmii, ktoré mozu byt’ fatalne. Aj ked’ neboli Ziadne takéto téinky po podani tohto
lieku hlasené, neodporica sa intravenozna aplikacia liekov, ktoré obsahuji trimetoprim/sulfénamidy,
ak s kone pod sedativnymi uc¢inkami xylazinu.

4.9  Davkovanie a sposob podania lieku

Hovéadzi dobytok: intramuskularne.
Kone: intravenozne.

Na zaistenie spravnej davky treba co najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.
Intravendzna injekcia sa ma podavat’ pomaly, najmé u koni.

* Hovidzi dobytok:

Davkovanie:
Dévkovanie pre hoviidzi dobytok
Urovei davkovania * xylazin Nerfasin vet. Nerfasin vet.
(mg/kg) 100 mg/ml 100 mg/ml
(ml/100 kqg) (ml/500 kg)
| 0,05 0,05 0,25
1 0,1 0,1 0,5
i 0,2 0,2 1
[\ 0,3 0,3 15

*Déavka 1: Sedéacia s miernym poklesom svalového tonusu. Zostava schopnost’ stat’.
Davka 2: Sedacia, vyraznejsi pokles svalového tonusu a urcita analgézia. Zviera va¢§inou zostane
stat’, ale mo6ze si 'ahnat’.
Davka 3: Hlboka sedacia, d’alsi pokles svalového tonusu a stupna analgézie. Zviera si 'ahne.
Davka 4: Vel'mi hlboka sedacia, vyrazny pokles svalového tonusu a stupiia analgézie. Zviera si
lahne.
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* Kone

Davkovanie: jednorazova davka 0,6-1 mg xylazinu na kilogram zivej hmotnosti.
(0,6-1 ml lieku na 100 kg zivej hmotnosti).

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.

Pocet prepichnuti by mal byt zaznamenany na vonkajSom obale.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
V pripade ndhodného predavkovania sa mdze vyskytnit' srdcova arytmia, hypotenzia a hlboka
depresia CNS a respiratnych funkcii. Po predavkovani boli hlasené aj kfe. Xylazin mdze byt

antagonizovany o2-adrenergnym antagonistom.

Na lie¢bu tlmivych respiraénych G¢inkov xylazinu sa odporuc¢a mechanicka podpora dychania s alebo
bez povzbudzujucich respira¢nych prostriedkov (napr. doxapram).

4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 1 den
Milieko: 0 hodin
Kone:

Miéso a vnutornosti: 1 den
Milieko: 0 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa — xylazin.
ATCvet kod: QNO5CM92

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

. Xylazin patri medzi a2-adrenergné agonisty.

. Xylazin je a2-adrenergny agonista, ktory posobi stimulacou centralnych a periférnych a2-
adrenoreceptorov. Prostrednictvom centralnej stimulacie a2-adrenergnych receptorov ma
xylazin silné antinociceptivne ucinky. Okrem a2-adrenergného posobenia ma xylazin aj al-
adrenergné ucinky.

. Xylazin tieZ sposobuje relaxaciu kostrového svalstva pomocou inhibicie intraneuronalneho
prenosu impulzov na centralnej trovni centralneho nervového systému. Analgetické vlastnosti
a relaxacie kostrového svalstva xylazinu ukazuju zna¢né medzidruhové rozdiely. VSeobecne
sa dosiahne dostato¢na analgézia len v kombinacii s inymi liekmi.

. U mnohych druhov podanie xylazinu kratkodobo zvysi arterialny krvny tlak s naslednym
dlh§im obdobim hypotenzie a bradykardie. Tieto kontrastné ucinky na arterialny tlak zrejme
stvisia s 02- a al-adrenergnym pdsobenim xylazinu.

. Xylazin ma niekol'’ko endokrinnych t¢inkov. Podl'a hlaseni ma xylazin vplyv na inzulin
(sprostredkované a2-receptory v pankreatickych beta-bunkach, ktoré inhibuju uvolfiovanie
inzulinu), ADH (zniZena produkcia ADH sp6sobujuca polyuariu) a FSH (pokles).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia (a ucinnost’) je rychla po intramuskularnej injekcii. Maximalna koncentracia lieku sa
dosiahne rychlo (zvyCajne v priebehu 15 mintt) a potom exponencialne klesa. Xylazin je organicka

zli€enina dobre rozpustna v tuku, ktora sa znacne a rychlo rozsiri (Vd 1,9-2,7). Pocas niekolkych
minut po intravenéznom podani ho mozno najst’ vo vysokej koncentracii v obli¢kach, peceni a CNS, v
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hypofyze, a v branici. VyznacCuje velmi rychlym prenosom z ciev do tkaniv. Intramuskularna
biologicka dostupnost’ je neliplna a variabilna v rozmedzi od 52-90% u psov az po 40-48% u koni.
Xylazin je vyrazne metabolizovany a rychlo vyluc¢ovany (£ 70% mocom, kym vylucovanie ¢revami je
+ 30%). Rychla eliminacia xylazinu pravdepodobne suvisi s vyraznym metabolickym spracovanim,
skor nez s rychlym rendlnym vylu€ovanim nezmeneného xylazinu.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metylparabén (E 218)
Hydrogénuhli¢itan sodny

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Voda na injekciu

6.2  Inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nost’ po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Chranit pred chladom alebo mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml, 30 ml a 50 ml bezfarebna sklenena liekovka (typ II) s bromobutylovou gumenou zatkou
a hlinikovym uzaverom v kartonovej Skatulke obsahujtca jednotlivo 10 ml, 25 ml a 50 ml lieku.

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

6.6  Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani 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
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8.  REGISTRACNE CISLO(-A)

96/020/DC/13-S

9. pATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACI,I ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 15/04/2013
Datum posledného predlzenia: 29/09/2019
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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.

Liek smie podavat’ len veterinarny lekar.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hoviadzi dobytok a kone
Xylazinum

| 2 ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka: Xylazinum 100,0 mg
(zodpoveda 116,55 mg xylazini hydrochloridum)

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA
10 ml
25 ml
50 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (> 200 kg) a kone.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: intramuskularne.
Kone: intravendzne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochrann4 lehota:

Hoviadzi dobytok, kone:

Miso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin

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

Veterinarny liek obsahuje omamni latku - xylazin.

Nahodna aplikacia je nebezpe¢na.
Nahodny prijem a kontakt s pokozkou, oCami a sliznicami je nebezpe¢ny.

10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni liekovky: 28 dni.
Po prvom prepichnuti spotrebovat’ do: .....

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred chladom alebo mrazom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. QZNACENIE »LEN PRE %VIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

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

Liek smie podavat len veterinarny lekar.

| 14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/020/DC/13-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekcia pre hovédzi dobytok a kone
Xylazinum
Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:
Xylazinum 100,0 mg
(zodpoveda 116,55 mg xylazini hydrochloridum)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml
25 ml
50 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: i.m.
Kone: i.v.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochrann4 lehota:
Hovidzi dobytok, kone:

Maiso a vnutornosti: 1 den

Mlieko: 0 hodin
|6.  CiSLO SARZE

C. sarze:

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti spotrebovat’ do: .....

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a kone 10



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovadzi dobytok a kone
Xylazinum (ut hydrochloridum)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuije:

Uc¢inna latka:

Xylazinum (ut hydrochloridum) 100,0 mg
(zodpoveda 116,55 mg xylazini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 1,0 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Sedacia.
Premedikécia v kombindcii s anestetikom.

5. KONTRAINDIKACIE

. Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

. Nepouzivat' u zvierat s gastrointestinalnou obstrukciou, pretoze liek sposobuje svalovia
relaxaciu a zosilni u¢inky obstrukcie a z dovodu mozného zvracania.

. Nepouzivat' u zvierat s tazkou poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek, dysfunkciou dychania,
srdcovou abnormalitou, hypotenziou a/alebo v Soku.

. Nepouzivat’ u zvierat s diabetom.

. Nepouzivat' u zvierat s ki¢mi v anamnéze.

. Nepouzivat’ u hovédzieho dobytka so Zivou hmotnostou nizsou ako 200 kg.
Nepouzivat u Zriebdt mladsich ako 2 tyzdne.

. Nepouzivat' v poslednej faze gravidity (nebezpecenstvo pred¢asného porodu), s vynimkou

porodu (pozri bod 12).

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a kone 11



6.

NEZIADUCE UCINKY

Vseobecne plati, ze sa mozu vyskytnut' neziaduce Gcinky, typické pre o2-adrenergné agonisty, ako
reverzibilna bradykardia, arytmia a hypotenzia. M6ze byt’ ovplyvnena termoregulacia, a nasledne sa
mobze telesna teplota znizit' alebo zvySit' v zavislosti od okolitej teploty. Moze dojst’ k depresii
dychania a/alebo zastave dychu.

Hovidzi dobytok

U hovédzieho dobytka moéze xylazin vyvolat’ pred¢asny pdrod, a tiezZ znizuje schopnost
nidacie vajicka.

Hovéadzi dobytok, ktorému boli podané vysoké davky xylazinu, niekedy trpi hnackou po dobu
24 hodin.

Medzi d’alsie neziaduce Gcinky patria chrapanie, silné slinenie, atonia bachora a atonia jazyka,
zvracanie, nadiivanie, nosny stridor, hypotermia, bradykardia, ¢astejSie mocenie a reverzibilny
prolaps penisu.

Kone sa pocas doznievania sedacie ¢asto potia.

Tazka bradykardia a zniZena dychova frekvencia boli zaznamenané predovietkym u koni.

Po podani konom sa zvy¢ajne vyskytuje prechodny vzostup a nasledne pokles krvného tlaku.
Bolo hlasené Castejsie mocenie.

Moze sa objavit’ svalovy tras a pohyb v reakcii na ostré sluchové alebo fyzické podnety. Hoci
je to vzacne, u koni v nadvéaznosti na podanie xylazinu boli hlasené prudké reakcie.

MozZe nastat’ ataxia a reverzibilny prolaps penisu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze xylazin spdsobit’ slabu koliku, pretoze ¢revna motilita
je docasne znizena. Preventivne by kon po sedacii nemal dostat’ ziadne krmivo az kym ucinky
uplne neodzneju.

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

vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.

CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (> 200 kg) a kone.

8.

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

Hovidzi dobytok: intramuskularne.
Kone: intravendzne.

Na zaistenie spravnej davky treba ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

* Hovéadzi dobytok:

Davkovanie:

Davkovanie pre hovidzi dobytok

Uroven davkovania * xylazin Nerfasin vet. Nerfasin vet.
(mg/kg) 100 mg/ml 100 mg/ml
(ml/100 kqg) (ml/500 kq)

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a kone 12




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

*Dévka 1: Sedacia s miernym poklesom svalového tonusu. Zostdva schopnost’ stat’.
Dévka 2: Sedacia, vyraznejsi pokles svalového tonusu a urcitd analgézia. Zviera vacSinou zostane
stat’, ale moze si I'ahnut’.
Davka 3: Hlboka sedacia, d’alsi pokles svalového tonusu a stupna analgézie. Zviera si 'ahne.
Dévka 4: Vel'mi hlboka sedacia, vyrazny pokles svalového tonusu a stupiia analgézie. Zviera si
lahne.

* Kone
Davkovanie: jednorazova davka 0,6-1 mg xylazinu na kilogram zivej hmotnosti.
(0,6-1 ml lieku na 100 kg zivej hmotnosti).

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Intravendzna injekcia sa ma podavat’ pomaly, a to najma u koni.
Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.

Pocet prepichnuti by mal byt’ zaznamenany na vonkajSom obale.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:

Miéso a vnutornosti: 1 den
Milieko: 0 hodin
Kone:

Miéso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Chréanit pred chladom alebo mrazom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na fTasi a skatuli po EXP.
Cas pouzitelnost po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

Ked’ sa liekovka prepichne prvykrat, podl'a ¢asu pouziteInosti po prvom otvoreni, ktory je uvedeny v
pisomnej informacii pre pouzivatelov, mal by sa uréit' datum likvidacie zvy$ného lieku. Datum

likvidacie uviest’ na uréenom mieste.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku —xylazin.

Veterinarny liek Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a kone podlieha

W

ustanoveniam zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych litkach v zneni

neskorsich predpisov.

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Kone:

. Xylazin inhibuje normalnu motilitu ¢riev, preto by sa mal pouzivat’ len u koni s kolikou, ktoré

nie st citlivé na analgetika. Pouzitiu xylazinu je potrebné sa vyhntt’ u koni s cekalnou
poruchou.

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a kone



Po oSetreni koni xylazinom sa zvierata zdrahaju chodit’, preto, ak je to mozné, lick podavat’

v mieste, kde sa oSetrenie/vySetrenie bude konat’.

Opatrnost’ je potrebna pri aplikacii lieku koniom s vysokym rizikom laminitidy.

U koni s ochorenim alebo poruchou dychacich ciest sa méze vyvinut’ Zivot ohrozujuce
dyspnoe.

Kombinacia s inymi pre-anestetikami alebo anestetikami by mala byt predmetom zvazenia
pomeru prinos/riziko. Pri tomto postideni by sa malo zohl'adnit’ zlozenie liekov, ich davka a
povaha zdkroku. Odporacané davky sa moézu menit v zavislosti od vyberu kombinacie
anestetik.

Hovidzi dobytok:

Prezavavce st na ucinky xylazinu vel'mi citlivé. Hovadzi dobytok po niz$ich davkach obvykle
zostava stat’, ale niektoré zvieratd si moézu 'ahnut’. Pri najvysSich odporacanych davkach bude
vicsina zvierat lezat’, niektoré zvieratd mozu lezat’ az na boku.

Retikulo-ruminalne motorické funkcie st po injekcii xylazinu oslabené. To mdze sposobit’
naduvanie. Po dobu niekol’kych hodin pred podanim xylazinu je vhodné nepodavat’ krmivo a
vodu.

U hovidzieho dobytka je zachovana schopnost’ grgat’, kailat’ a prehitat, ale v obdobi sedacie
je znizenda, preto musi byt hovéddzi dobytok pocas rekonvalescencie starostlivo sledovany:
zvierata by sa mali udrzat’ v sternalnej polohe.

U hovéidzieho dobytka sa mézu prejavit' zivot ohrozujuce U€inky az po intramuskularnej
davke nad 0,5 mg/kg zZivej hmotnosti (dychacie a obehové zlyhanie). Preto je nutné velmi
presné davkovanie.

Tento liek by sa mal pouzivat’ len u hoviddzieho dobytka s hmotnost’ou 200 kg a viac.
Vzhl'adom na to, Ze je velmi koncentrovany, aj mierna odchylka od skuto¢ného objemu
aplikovana zvieratu moze sposobit’ vazne neziaduce ucinky. Ked’ je potrebné osetrit’
xylazinom hovidzi dobytok s hmotnost'ou nizSou ako 200 kg, mal by sa pouzit’ xylazin

s nizSou silou (napr. 20 mg/ml).

Kombinacia s inymi pre-anestetikami alebo anestetikami by mala byt predmetom zvazenia
pomeru prinos/riziko. Pri tomto postideni by sa malo zohl'adnit’ zloZenie liekov, ich davka a
povaha zdkroku. Odporucané davky sa moézu menit’ v zavislosti od vyberu kombinacie
anestetik.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Drzte zvierata v pokoji, pretoze moézu reagovat’ na vonkajsie podnety.

Vyhnite sa intraarteridlnemu podaniu.

Obcas sa u leziaceho dobytka mdze vyskytnit' tympania, ktorej sa da predist’ udrZzanim zvierata v
sternalnej polohe.

Aby sa zabranilo vdychnutiu slin alebo krmiva, hlavu a krk zvierata dajte nizSie. Pred podanim lieku
zvierata nekfmte.

StarSie a vyCerpané zvierata su citlivejSie na xylazin, kym nervozne alebo vel'mi podrazdené
zvieratd mozu vyZadovat’ pomerne vysokt davku.

V pripade dehydratacie by sa mal xylazin pouzivat opatrne.

Neprekracujte odporucané davkovanie.

Po podani by sa malo zvieratdim umoznit’ v pokoji odpocivat az do dosiahnutia uplného
ucinku.

Odporuca sa zvierata ochladzovat, ak je okolita teplota nad 25°C a naopak, zahrievat’ pri
teplotach nizkych.

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

Xylazin navodzuje urcity stupen ataxie, preto sa musi pouZzivat’ opatrne pri zakrokoch, ktoré sa
tykajt distalnych Casti koncatin a pri kastracii kona v stoji.

LiecCené zvierata by mali byt pod dohl'adom, kym t¢inky nevymiznt uplne (napr. srdcové a
respiratné funkcie, a to aj v pooperacnej faze) a musia byt oddelené, aby im zdravé zvierata
neublizili.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

. Vyvarovat sa ndhodného samoinjikovania. Pri ndhodnom peroralnom prijme alebo
samoinjekcii lieku ihned” vyhladajte lekarsku pomoc, ukazte lekarovi navod na pouzitie, ale
NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO, lebo mdze dojst’ k sedécii a znizeniu krvného tlaku.

. Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s pokozkou alebo sliznicami.

. Zasiahnuté miesto ihned’ po expozicii oplachnut’ velkym mnozstvom vody.

. Kontaminovany odev, ktory je v kontakte s pokozkou, odstrarite.

. Pri ndhodnom kontakte s o¢ami ich dobre vyplachnut’ ¢istou vodou. Ked’ sa objavia priznaky
vyhladajte lekarsku pomoc.

. Ked’ s lickom manipuluji tehotné zeny, musia sa 0bzvlast’ vyvarovat’ samoinjekcii, pretoze

pri systémovej expozicii moze dojst’ ku kontrakciam maternice a zniZeniu krvného tlaku plodu

Pokyn lekarovi:

Xylazin je agonista a 2-adrenergnych receptorov, po absorbcii sa mozu prejavit klinické ucinky
zahriujuce sedaciu zavisli od davky, depresiu dychu, bradykardiu, hypotenziu, sucho v tstach

a hypoglykémiu. Pozorovali sa aj ventrikularne arytmie. Respiraéné a hemodynamické symptomy
lie¢it’ symptomaticky.

Gravidita:

Hoci laboratorne Stiidie na potkanoch nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické ucinky, liek
pouzit’ pocas prvych dvoch trimestrov gravidity len po zvazeni pomeru prinos/riziko zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Nepouzivat' v neskorSich fazach gravidity (obzvlast u hovddzieho dobytka), s vynimkou porodu,
pretoze xylazin sposobuje stahy maternice a moze vyvolat’ pred¢asny porod.

Nepouzivat u hovidzieho dobytka v obdobi zavadzania vajicka, pretoze zvySeny tonus maternice
moze znizit’ pravdepodobnost’ nidacie vajicka.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Dalsie latky tlmiace CNS (barbituraty, narkotika, anestetika, lieky na upokojenie, atd’.) mozu pri
pouziti s0 xylazinom sposobit’ aditivny atlm CNS. Pravdepodobne bude potrebné davkovanie tychto
latok znizit. Xylazin by sa preto mal pouZivat v kombinacii s neuroleptikami a trankvilizérmi s
opatrnostou.

Xylazin by sa nemal pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetikami, ako je epinefrin, pretoze to moze
viest’ ku komorovej arytmii.

Pri sti¢asnom intravendéznom pouzivani potencovanych sulfonamidov s alfa-2 agonistami bol hlaseny
vyskyt srdcovych arytmii, ktoré mozu byt fatilne. Aj ked’ neboli ziadne takéto ucinky po podani tohto
lieku hlasené, neodporica sa intravenozna aplikacia liekov, ktoré obsahuju trimetoprim/sulfénamidy,
ak su kone pod sedativnymi u¢inkami xylazinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

V pripade nahodného preddvkovania sa mdze vyskytnit' srdcova arytmia, hypotenzia a hlboka
depresia CNS a respiracnych funkcii. Po predavkovani boli hlasené¢ aj kfce. Xylazin moze byt
antagonizovany a2-adrenergnym antagonistom.

Na lie¢bu tlmivych respira¢nych Gc¢inkov xylazinu sa odporuc¢a mechanicka podpora dychania s alebo
bez povzbudzujucich respiraénych prostriedkov (napr. doxapram).

Inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

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

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
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14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2023

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Liekovky obsahujuce 10 ml, 25 ml alebo 50 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Liek smie podavat len veterinarny lekar.
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