PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Xylexx Vet 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, hevoselle, koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Yksi ml sisdltéa:

Vaikuttava aine:

Ksylatsiini 20,0 mg
(vastaa 23,31 mg ksylatsiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Bentsetoniumkloridi 0,11 mg

Kirkas, vériton tai 1dhes véritdn liuos, jossa ei ole kdytdnnossad lainkaan ndkyvia hiukkasia.
3.  Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, hevonen, koira ja kissa.

el ol

4. Kayttoaiheet

Nauta, hevonen, koira ja kissa:
Sedaatio.
Esilaikitys yhdessa anesteetin kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa eldimelld on ruuansulatuskanavan tukos, silld eldinlddkevalmisteen
lihaksia rentouttava vaikutus voi voimistaa tukoksen oireita ja aiheuttaa oksentelua.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy keuhko- (hengitysvaikeudet) tai sydédnsairauksia (varsinkin
kammioarytmiaa).

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy maksan tai munuaisten vajaatoimintaa. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa eldimelld on aiemmin esiintynyt kohtauksia. Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa
esiintyy verenpaineen laskua ja sokkia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa eldimelld on diabetes mellitus.

Ei saa antaa samanaikaisesti sympatomimeettisten amiinien kanssa (esim. epinefriinin).

Ei saa kayttad alle yhden viikon ikéisilla vasikoilla, alle kahden viikon ik&isilld varsoilla tai alle
kuuden viikon ikéisilld koiran- ja kissanpennuilla. Ei saa kéyttda tiineyden viimeisellda kolmanneksella
(ennenaikaisen synnytyksen riski) synnytystd lukuun ottamatta (katso erityisvaroitukset: tiineys ja
imetys).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Naudat:



Marehtijdt ovat erittdin herkkia ksylatsiinin vaikutuksille. Yleensd naudat pysyvat seisaallaan
annoksen ollessa alhainen, mutta osa eldimistd voi kdyda makuulle. Jos kédytetdan suurimpia
suositeltuja annoksia, useimmat eldimet kdyvéat makuulle ja osa eldimistd voi kdyda kyljelleen.
Ksylatsiini lamaa verkkomahan ja potsin motoriikkaa. Tdma voi aiheuttaa puhaltumista. On
suositeltavaa valttdd aikuisten nautojen ruokintaa ja vedensaantia useiden tuntien ajan ennen
ksylatsiinin annostelua. Paasto voi olla aiheellista vasikoilla, mutta sitd voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Naudat sdilyttavat royhtdisy-, yskinté- ja nielaisukykynsa sedaation aikana mutta ne
heikentyvit, joten nautoja on seurattava tarkasti herddmisvaiheessa. Eldinten on maattava
rintalastansa paalla.

Naudoilla voi esiintyd hengenvaarallisia vaikutuksia, jos lihaksensisdiset annokset ovat yli 0,5
mg painokiloa kohti (hengityksen tai syddmen vajaatoiminta). Siksi annostuksen tulee olla
tarkkaa.

Valmisteen kaytto muiden rauhoitus- tai anestesia-aineidenkanssa edellyttdaa hyoty-haitta-
arviota. Tdssd arviossa on huomioitava eldinlddkevalmisteiden koostumus, annostus ja
leikkauksen tyyppi. Suositellut annostukset voivat vaihdella valitun anestesiayhdistelmé&n
mukaan.

Hevoset:

Ksylatsiini estdd normaalin suoliston motiliteetin. Siksi sitd tulisi kdyttda vain hevosilla,
joiden vatsaontelon kiputilat (dhky) eivdt reagoi analgeetteihin. Ksylatsiinin kaytta tulee
vilttdd hevosilla, joilla on umpisuolen toimintahéiridita.

Hevoset voivat suhtautua kdvelyyn vastahakoisesti ksylatsiinin annostelun jalkeen, joten
valmiste tulisi antaa hoito-/tutkimuspaikassa, jos mahdollista.

Eldinladkevalmistetta tulee antaa varoen hevosille, jotka ovat herkkid kaviokuumeelle.
Hevosille, joilla on hengitystiesairauksia tai -toimintahdiriditd, voi kehittyd hengenvaarallista
hengenahdistusta.

Annoksen tulee olla mahdollisimman pieni.

Valmisteen kédytté muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa edellyttdéd hyoty-haitta-
arviota. Tédssd arviossa on huomioitava eldinlddkevalmisteiden koostumus, annostus ja
leikkauksen tyyppi. Suositellut annostukset voivat vaihdella valitun anestesiayhdistelmén
mukaan.

Koirat ja kissat:

Ksylatsiini estdd normaalin suoliston motiliteetin. Témén vuoksi ksylatsiinisedaatio ei
valttdmattd sovellu ylempiin maha-suolikanavan rontgentutkimuksiin, silld se edesauttaa
vatsan tdyttymistd kaasulla ja tekee néin tulkinnasta epatarkempaa.

Brakykefaalisille koirille, joilla on hengitystiesairauksia tai -toimintahéirigitd, voi kehittya
hengenvaarallista hengenahdistusta.

Valmisteen kdyttd muiden anestesiaa edeltdvien tai anesteettien kanssa edellyttdd hyoty-haitta-
arviota. Tédssd arviossa on huomioitava eldinlddkevalmisteiden koostumus, annostus ja
leikkauksen tyyppi. Suositellut annostukset voivat vaihdella valitun anestesiayhdistelméan
mukaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéyttéon kohde-eldinlajilla:

Eldimet on pidettdva rauhallisina, silld ne voivat reagoida ulkoisiin drsykkeisiin.

Viltd annostelua valtimoon.

Tympaniaa voi ajoittain esiintyd makuulla olevilla naudoilla, ja eldinten on sen valttdmiseksi
maattava rintalastansa paalla.

Laske eldimen paa ja kaula syljen tai ravinnon aspiraation vélttdmiseksi. Eldinten on
paastottava ennen eldinlddkevalmisteen kayttoa.

Idkk&ét ja uupuneet eldimet ovat herkempid ksylatsiinille, kun taas hermostuneet tai helposti
kiihtyvat eldimet voivat tarvita suhteellisen suuren annoksen.

Nestehukasta kérsivilld eldimilld ksylatsiinia tulee kdyttda varoen.

Oksentelua esiintyy yleensd 3—-5 minuuttia ksylantsiinin annostelun jélkeen kissoilla ja
koirilla. Koirille ja kissoille suositellaan 12 tunnin paastoa ennen leikkausta, mutta
vedensaantia ei ole rajoitettu.



- Esiladkitys atropiinilla voi vdhentda kuolaamista- ja sydamen lyonnin hidastumista kissoilla
ja koirilla.

- Suositeltua annostusta ei saa ylittaa.

- Valmisteen antamisen jdlkeen eldinten tulee antaa levétd rauhassa, kunnes taysi vaikutus on
saavutettu.

- On suositeltavaa viilentdd eldimid, kun ympaériston lampétila on yli 25 °C, ja pitda eldimet
lampimina viileissd lampétiloissa.

- Jos toimenpide on kivulias, ksylatsiinia tulee aina kayttdd yhdistettynd paikallisen tai
yleisanestesian kanssa.

- Koylatsiini aiheuttaa jonkin verran ataksiaa, ja siksi ksylatsiinia on kéytettdvé varoen raajojen
distaalisten osien toimenpiteissd ja seisovan hevosen kastraatiossa.

- Hoidettuja eldimid tulee seurata, kunnes vaikutus on haihtunut tdysin (esim. sydédmen ja
hengityksen toiminta, my6s toimenpiteen jdlkeisessa vaiheessa), ja eldimet tulee erottaa
toisistaan hédirinnan vélttamiseksi.

- Jos valmistetta kédytetddn nuorilla eldimilld, katso ikdrajoitukset kohdasta “Vasta-aiheet”. Jos
eldinlddkevalmistetta aiotaan kayttdd nditd ikdrajoituksia nuoremmilla eldimilld, eldinlddkarin
on tehtdva hyoty-haitta-arvio.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinlddkevalmiste on sedatiivi. Valmiste on annettava varoen vahinkoinjektioiden

vélttamiseksi.

Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja ndyta
hénelle pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA, silli sedaatio ja verenpaineen muutokset ovat
mahdollisia.

Viiltd iho-, silmé- ja limakalvokosketusta. Jos eldinlddkevalmiste joutuu vahingossa kosketuksiin ihon
tai silmien kanssa, huuhtele runsaasti puhtaalla vedelld. Riisu ihon kanssa suoraan kosketuksissa
olevat kontaminoituneet vaatteet. Jos oireita esiintyy, kddnny lddkarin puoleen.

Jos raskaana olevat naiset kasittelevit eldinlddkevalmistetta, vahinkoinjektiota tulee vélttaa erityisesti,
silld vahingossa tapahtuva systeeminen alistuminen voi aiheuttaa kohdun supistelua ja laskea sikion
verenpainetta.

Ladkarille:

Ksylatsiini on a2-adrenergisen reseptorin agonisti. Imeytymisen jélkeisid oireita voivat olla kliiniset
vaikutukset, kuten

annoksesta riippuva sedaatio, hypoventilaatio, bradykardia, hypotensio, suun kuivuus ja
hyperglykemia. Kammioarytmiaa on myds raportoitu. Hengitykseen ja hemodynamiikkaan liittyvid
oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Tiineys:

Vaikka rotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttéd epdmuodostumia aiheuttavista
tai sikittoksisista vaikutuksista, eldinlddkevalmistetta tulee kayttdad raskauden kahden ensimmaéisen
kolmanneksen aikana vain hoitavan eldinldédkarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Ei saa kayttda raskauden myohemmissa vaiheissa (varsinkaan naudoilla ja kissoilla) synnytysta lukuun
ottamatta, silld ksylatsiini aiheuttaa kohdun supistelua ja voi johtaa ennenaikaiseen synnytykseen.

Ei saa kayttaa alkionsiirtoja saavilla naudoilla tai alkion kiinnittymisen aikaan, silla lisddntynyt
kohtutonus voi vdhentdd alkion kiinnittymismahdollisuutta.

Imetys:
Eldinlaédkettd voidaan kdyttdd imettdvilld eldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Muut keskushermostoa lamaavat aineet (barbituraatit, huumausaineet, anesteetit, rauhoittavat ladkkeet

jne.) voivat lisdtd keskushermostoa lamaavaa vaikutusta, jos niitd kdytetddn ksylatsiinin kanssa.
Néiden aineiden annostusta voidaan joutua vdhentdamddn. Ksylantiinia tulee siis kdyttdd varoen
yhdessd neuroleptien tai rauhoittavien aineiden kanssa. Ksylatsiinia ei saa kdyttda yhdessa
sympatomimeettisten lddkkeiden, kuten epinefriinin, kanssa, silld se voi aiheuttaa
kammiorytmihéirigita.



Potentoitujen sulfonamidien samanaikaisen laskimonsisdisen kdyton o-2-agonistien kanssa on
raportoitu aiheuttavan mahdollisesti hengenvaarallista syddmen rytmihdairioitd. Vaikka téllaisia
vaikutuksia ei ole raportoitu télle eldinlddkevalmisteelle, on suositeltavaa, ettei
trimetopriimia/sulfonamidia siséltavia eldinlddkevalmisteita anneta laskimonsisdisesti, kun hevosten
sedaatioon on kéytetty ksylatsiinia.

Yliannostus:

Vahingossa tapahtuvissa yliannostustapauksissa voi esiintyd syddmen rytmihdiri6itd, hypotensiota ja
merkittdvaa keskushermoston ja hengityksen lamaantumista. Yliannostuksen jialkeen on myds
raportoitu kohtauksia. Ksylatsiinin vastavaikuttajia ovat a2-adrenergiset antagonistit.

Ksylatsiinin hengitystd lamaavien vaikutusten hoitoon voidaan suositella mekaanista hengityksen
avustusta hengitysstimulanttien (esim. doksapraamin) kanssa tai ilman niita.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

eldinlddkevalmisteiden kanssa.



7. Haittatapahtumat

Nauta:

Madérittdmaton esiintymistiheys (ei
voida arvioida kdytettdvissa olevan
tiedon perusteella):

Injektiokohdan &rsytys';

Hypotermia®, hypertermia’;

Pétsin atonia, turvotus, regurgitaatio, 16ysa uloste?,
lisddntynyt syljeneritys, kielisairaus®;

Hengityslama, hengityspysahdys, kuorsaus, korina®;
Hypotensio, bradykardia®, arytmia';

Polyuria;

Ennenaikainen synnytys; kohtusairaus’, peniksen prolapsi'.

! Palautuva.

? Saattaa vaikuttaa lampétilan siételyyn, jolloin ruumiinlimpd voi nousta tai laskea ympéristén

lampédtilan mukaan.

* 24 tunnin ajan ksylatsiinin antamisesta.

4 Atonia.
> Sierainkorina.
® Voi olla vaikea.

7 Munasolun heikentynyt kiinnittyminen.
Haittatapahtumat ovat naudalla lihaksensisdisen antamisen jdlkeen yleensd voimakkaampia kuin

laskimoon antamisen jalkeen.

Hevonen:

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Poikkeava kiyttidytyminen';

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Ahky?*, runansulatuskanavan hypomotiliteetti®*;

Madrittamaton esiintymistiheys (ei
voida arvioida kdytettdvissd olevan
tiedon perusteella):

Injektiokohdan &rsytys®;

Ataksia, lihasvirina®, pakkoliikkeet®;

Peniksen prolapsi’;

Hypotermia’, hypertermia’;

Hypotensio®, hypertensio®, bradykardia®, arytmia®;
Lisaantynyt hikoilu';

Tihed virtsaaminen;

Hengityslama, hengityspysdhdys, hengityksen
hidastuminen.

'Voimakkaat reaktiot.
2 Lieva.
* Tilapdinen.

“Tamdin estimiseksi hevosen ei pidi antaa syddi, ennen kuin vaikutus on poistunut tiysin.

5 Palautuva.

% Reaktiona terdviin &ni- tai fyysisiin drsykkeisiin.
7 Saattaa vaikuttaa limpétilan séételyyn, jolloin ruumiinlimpo voi nousta tai laskea ympériston

lampéotilan mukaan.

® Antamisen jdlkeen; yleensd verenpaine nousee ensin tilapéisesti ja laskee sen jéilkeen.

®Voi olla vaikea.

19Kun sedaation vaikutus on lakkaamassa.




Koira, kissa:

Harvinainen Turvotus';

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Kardiorespiratoriset oireet” (sydimenpysihdys?,

2 2 . ..2 .
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta dyspnea’, bradypnea’, keuhkopohd’);

eliimestd, yksittaiset ilmoitukset Neurologiset oireet” (halvaus, prostraatio?, pupillihiirio?,

e o .. 2 .
mukaan luettuina): taring °);
. . . 3.
Madrittimaton esiintymistiheys (ei | jektiokohdan arsytys;
voida arvioida kiytettdvissi olevan Bradykardia*®, hypotensio, arytmia®,
tiedon perusteella): Hypotermia®, hypertermia®;

Pakkoliikkeet’, lihasvéring;
Hyperglykemia;

Lisddntynyt syljeneritys, oksentelu®;
Runsasvirtsaisuus;

Ennenaikainen synnytys®, kohdun supistus’;

Hengityspysihdys®.

! Herkilld koiraroduilla, joilla on syvi rintakehd (tanskandoggi, irlanninsetteri).

? Anestesioiduilla eldimilld, pidasiassa herdimisvaiheessa ja sen jilkeen.

?Palautuva.

* AV-katkoksen kanssa.

*Voi olla vaikea.

® Saattaa vaikuttaa limpétilan sédédtelyyn, jolloin ruumiinlimpd voi nousta tai laskea ympériston
lampétilan mukaan.

’Reaktiona terdviin dani drsykkeisiin.

8 Sedaation alussa etenkin, jos eldimet on juuri ruokittu.

9 Kissoilla.

Haittavaikutukset ovat koiralla lihaksensisdisen antamisen jdlkeen yleensd voimakkaampia kuin

laskimoon antamisen jdlkeen ja vaikutusta (tehoa) voi olla vaikeampi ennustaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nauta: laskimoon (i.v.) tai lihakseen (i.m).
Hevonen: laskimoon.

Koira: lihakseen.

Kissa: lihakseen tai ihon alle (s.c.).

Laskimonsisdinen injektio tulee antaa hitaasti, varsinkin hevosille.

Nauta (i.v.,i.m.)
Annostus:



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Annostus, nauta

Annostaso ksylatsiini ksylatsiini 20 mg/ml| ksylatsiini 20 mg/ml
(mg/kg) (ml /100 kg) (ml /500 kg)

A. Lihakseen

| 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1 5

v 0,3 1,5 7,5

B. Laskimoon

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Annostus I: Sedaatio ja lieva lihastonuksen lasku. Naudat voivat yhéd pysyé seisaallaan.

Annostus II: Sedaatio, selvé lihastonuksen lasku sek lievd analgesia. Naudat voivat yleensa
pysyd seisaallaan, mutta osa voi kdydd makuulle.

Annostus III: Syvé sedaatio, aiempaa huomattavampi lihastonuksen lasku seki osittainen analgesia.
Naudat kdyvéat makuulle.

Annostus IV: Erittdin syva sedaatio, selva lihastonuksen lasku seké osittainen analgesia. Naudat
kdyvat makuulle.

Hevonen (i.v.)

Annostus: yksi 0,6-1 mg:n injektio ksylatsiinia painokiloa kohti. (3—5 ml eldinlddkevalmistetta 100
painokiloa kohti).

Koira (i.m.)

Annostus: yksi 0,5-3 mg:n injektio ksylatsiinia painokiloa kohti. (0,25-1,5 ml eldinlddkevalmistetta 10
painokiloa kohti).

Kissa (i.m., s.c.)
Annostus: yksi 0,5-1 mg:n injektio ksylatsiinia painokiloa kohti. (0,025-0,05 ml eldinlddkevalmistetta
painokiloa kohti).

9. Annostusohjeet

Eldimen paino tulee méérittdd mahdollisimman tarkasti oikeaa annostusta varten.
Tatd eldinlddkettd saa antaa vain eldinlddkari tai eldinlddkarin valvonnassa.
Injektiopullon voi lavistda enintadn 30 kertaa.

10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 1 vrk.
Maito: nolla tuntia.

Hevonen: Teurastus: 1 vrk.
Ei saa kdyttaa lypsaville tammoille, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Al4 siilytd kylméssa. Ei saa jadtyé.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopaivamaéaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.



Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttdméattomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinlddkemddrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 39492

Kirkas, tyypin II lasinen injektiopullo sisdltdd 30 ml eldinlddkettd, suljettu bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinikorkilla, pakattu pahvi- tai polystyreenilaatikkoon.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on yksi 30 ml:n injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on viisi 30 ml:n injektiopulloa.
Polystyreenilaatikko, jossa on 24 kpl 30 ml:n injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.
15. Paivamaard, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

20.1.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Vezer Oy

Oppipojankuja 6

70780 KUOPIO, Pohjois-Savo
Suomi

Puh.: +358 40 550 0221

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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17. Lisatietoja



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Xylexx Vet 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for not, hast, hund och katt

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Xylazin 20,0 mg
(motsvarande 23,31 mg xylazinhydroklorid)

Hjalpamnen:
Bensetoniumklorid 0,11 mg

Klar, farglos eller néstan farglos 16sning, praktisk taget fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Not, hastar, hundar och katter:

o

4. Anvindningsomraden

Sedering.
Premedicinering i kombination med anestesimedel.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjadlpamnena.

Anvind inte till djur med gastrointestinal obstruktion, eftersom det ar muskelavslappnande och
lakemedlets egenskaper forefaller accentuera effekterna av en obstruktion, samt pa grund av risk for
krakning.

Anvind inte vid lungsjukdom (andningssvarigheter) eller hjartsjukdom (sarskilt vid ventrikular
arytmi).

Anvind inte vid nedsatt lever- eller njurfunktion. Anvéand inte vid tidigare historik av krampanfall.
Anvénd inte vid hypotoni och chock.

Anvénd inte till djur med diabetes mellitus.

Administrera inte samtidigt med sympatomimetiska aminer (t.ex. adrenalin).

Anvind inte hos kalvar yngre &n 1 vecka, fol yngre dn 2 veckor eller valpar och kattungar yngre &n 6
veckor gamla. Anvénd inte under sista stadiet av draktighet (risk for tidig fodsel), forutom vid
nedkomst (se Sérskilda varningar: Dréktighet och laktation).
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6.

Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Not:

Idisslare ar mycket kansliga for xylazins effekt. Normalt sett forblir n6t staende vid laga doser
men vissa djur kan ldgga sig ner. Vid de hogsta rekommenderade doserna kommer de flesta djur
att ldgga sig ner och nagra djur kan lagga sig pa sidan.

De motoriska funktionerna i ndtmage och vom hammas efter en injektion av xylazin. Detta kan
resultera i uppblashet (trumsjuka). Det rekommenderas att undanhalla utfodring och vatten hos
vuxna not under flera timmar innan administrering av xylazin. Fastande hos kalvar kan vara
indikerat, men ska bara goras efter nytta/riskbedomning gjord av ansvarig veterinar.

Hos not uppratthalls men reduceras formagan att stéta upp, hosta och svélja under
sederingsperioden, darfor ska not 6vervakas noga under uppvakningsperioden: djuren ska
behallas liggande pa brostbenet (uppritt vilolage).

Hos n6t kan livshotande effekter intrdffa efter intramuskuldra doser péa éver 0,5 mg/kg
kroppsvikt (andnings- och cirkulationssvikt). Darfor kravs mycket precis dosering.

Samtidig anvdndning av andra ldkemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedomning. Denna bedomning ska dverviga lakemedlens
sammansdttning, deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvant anestesimedel.

Hastar:

Xylazin hammar tarmarnas normala motilitet. Darfor ska det endast anvandas till hdstar med
kolik som inte svarar pa analgetikum. Anvandning av xylazin ska undvikas hos hastar med
cekal funktionsnedsattning.

Efter att hastar behandlats med xylazin ar de ovilliga att g, s nar det ar majligt ska ldkemedlet
administreras pa den plats dar behandlingen/undersokningen ska genomféras.

Forsiktighet ska vidtas nér lakemedlet administreras till hastar som &r kénsliga for fang.

Hastar med luftvagssjukdom eller andningsnedséttning kan utveckla livshotande dyspné.
Dosen ska hallas sa lag som majligt.

Samtidig anvdndning av andra ldkemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedomning. Denna bedomning ska dverviga lakemedlens
sammansdttning, deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvant anestesimedel.

Hundar och katter:

Xylazin hammar tarmarnas normala motilitet. Detta kan gora att sedering med xylazin inte &r
onskvart for rontgenfotografering av matsmaltningsorganen eftersom det framjar att magen fylls
med gas och ddrmed gor tolkningen mindre sdker.

Brakycefala hundar med luftvagssjukdom eller andningsnedséttning kan utveckla livshotande
dyspné.

Samtidig anvdndning av andra ldkemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedomning. Denna bedémning ska dverviga likemedlens
sammansattning, deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvant anestesimedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Hall djuret lugnt eftersom det kan reagera pa extern stimuli.

Undvik intraarteriell administrering.

Tympani (uppsvalld buk) kan stundtals férekomma hos liggande nét och kan undvikas genom
att se till att djuret ligger pa brostbenet (uppritt vilolage).

For att undvika aspiration av saliv eller mat, sdnk ner djurets huvud och hals. Se till att djuret
fastar innan ldkemedlet anvands.

Aldre och utmattade djur 4r mer kénsliga fér xylazin medan nervésa och littretliga djur kan
behova en relativt hog dos.

Om uttorkning forekommer ska xylazin anvédndas med forsiktighet.
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- Krékningar kommer generellt inom 3-5 minuter efter xylazinadministrering till katt och hund.
Det ér tillradligt att fasta hund och katt i 12 timmar fore kirurgiska ingrepp; de far ha fri tillgang
till dricksvatten.

- Premedicinering med atropin till katt och hund kan reducera dreglande och bradykardieffekter.

- Overskrid inte rekommenderad dosering.

- Efter administrering ska djuret fa vila i lugn och ro tills full effekt har uppnatts.

- Det ér tillradligt att svalka djur nar den omgivande temperaturen &r 6ver 25°C och viarma djur
vid laga temperaturer.

- Vid smértsamma ingrepp ska xylazin alltid anvindas i kombination med lokal eller allmén
anestesi.

- Xylazin producerar en viss grad av ataxi; darfor maste xylazin anvandas med forsiktighet vid
ingrepp som inbegriper de distala extremiteterna och vid stdende kastreringar av hést.

- Behandlade djur ska alltid 6vervakas tills effekterna har avtagit helt (t.ex. hjart- och
lungfunktion, dven i den postoperativa fasen) och djuret ska hallas avskilt for att undvika
trakasserier.

- For anvédndning till unga djur, se aldersrestriktionerna som anges i avsnitt “Kontraindikationer.
Om likemedlet anvénds till unga djur under dessa dldersgranser ska en nytta/riskbedémning
goras av veterindren.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Detta ldkemedel &r sederande (lugnande). Hanteras med forsiktighet for att undvika oavsiktlig

sjdlvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln.
KOR INTE BIL eftersom sedering och férindringar i blodtrycket kan férekomma. Undvik kontakt
med hud, dgon eller slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med ldkemedlet med hud eller 6gon, skélj med
stora mangder rent vatten. Ta bort kontaminerade kldder, som é&r i direkt hudkontakt. Om symptom
intréffar, uppsok lakare.

Om gravida kvinnor hanterar lakemedlet ska sarskild forsiktighet vidtas sa att sjalvinjektion inte
forekommer eftersom livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret kan

forekomma efter oavsiktlig systemisk exponering.

Till lékaren:

Xylazin dr en a2-adrenoceptoragonist. Symptomen efter absorption kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Aven ventrikulér arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska
symptom ska behandlas symptomatiskt.

Dréktighet:
Aven om laboratoriestudier av ratta inte har visat nagra bevis for teratogena eller fetotoxiska effekter ska

anvandning av detta ldkemedel under de tva forsta trimestrarna av graviditeten endast ske i enlighet med
nytta/riskbedémning av den ansvariga veterindren.

Anvind inte under senare stadier av draktighet (sarskilt hos nét och katter) férutom vid nedkomst, eftersom
xylazin orsakar livmoderssammandragningar och det kan framkalla en for tidig férlossning.

Anviénd inte hos not som far dggtransplantationer eller hos not vid tiden for dggimplantation eftersom 6kad
tonus i livimodern kan minska chansen for implantation av dgget.

Laktation:
Lakemedlet kan anvéndas till lakterande djur.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
Andra CNS-ddampande medel (barbiturater, narkotiska liakemedel, anestesilikemedel, lugnande

lakemedel etc.) kan orsaka additiv CNS-depression om de anvédnds samtidigt med xylazin.
Doseringen av dessa ldkemedel kan behdva minskas. Xylazin ska darfor anvandas med forsiktighet i
kombination med neuroleptikum eller lugnande likemedel.

Xylazin ska inte anvédndas i kombination med sympatomimetiska ldkemedel som epinefrin eftersom
detta kan resultera i ventrikular arytmi.

Samtidig intravenos anvandning av forstarkta sulfonamider med alfa-2-agonister har rapporterats
orsaka hjartarytmi som kan vara dodlig. Trots att inga sddana effekter har rapporterats foér detta
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lakemedel rekommenderas det att intravends administrering av lakemedel som innehaller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomféras nar hastar har bedévats med xylazin.

Overdosering:
Vid hindelse av en oavsiktlig 6verdos kan hjartarytmi, hypotoni och djupgdende CNS- och

andningsdepression forekomma. Krampanfall har ocksa rapporterats efteréverdos. Xylazin kan
motverkas med o2-adrenerga antagonister.

For att behandla de andningsnedséttande effekterna av xylazin rekommenderas mekanisk
andningshjélp med eller utan andningsstimulantia (t.ex. doxapram).

Viktiga blandbarhetsproblem
D& blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lidkemedel.

7. Biverkningar

Not:

Obestamd frekvens (kan inte Irritation vid injektionsstéllet'

berdknas fran tillgdngliga data): Hypotermi?, hypertermi®

Ruminal atoni, uppsvilldhet, regurgitation, 16s avforing?,
kraftig salivavséndring, sjukdom i tunga*

Andningsdepression, andningsstillestand, snarkning,
stridor®

Hypotoni, bradykardi®, arytmi’

Polyuri
For tidig nedkomst, sjukdom i livmoder”, penisprolaps’
! reversibel.
> varmereglering kan paverkas och kroppstemperatur kan siledes minska eller 6ka beroende p&
omgivningstemperatur.
* under 24 timmar efter htgdos av xylazin.
*  atoni.
> nasal stridor.
6 kan vara svar.
7.

nedsatt implantation av dgget.
Hos nét ar biverkningar generellt mer uttalade efter intramuskular administrering jamfort med
intravenos.

Hast:

Séllsynta Onormalt beteende'

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Kolik**, hypomotilitet i matsméltningskanalen*

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Irritation vid injektionsstéllet®
berdknas fréan tillgédngliga data):

Ataxi, muskeltremor®, ofrivillig rorelse®
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Penisprolaps®

Hypotermi’, hypertermi’

Hypotoni®, hypertoni®, bradykardi®, arytmi®
Okad svettning®

Frekvent urinering

Andningsdepression, andningsstillestdnd, nedsatt
andningsfrekvens.

héiftiga reaktioner
mild.
tillfallig.

A W

klingat av.
reversibel.

omgivningstemperatur.

kan vara svar.
10.

Hund, katt:

for att férhindra detta ska héstar inte konsumera nagon foda efter sedering tills effekten helt har
som svar pa skarpa ljudstimuli eller fysiska stimuli.

varmereglering kan paverkas och kroppstemperatur kan sdledes minska eller 6ka beroende pa
efter administrering uppkommer vanligtvis en 6vergdende dkning f6ljt av ett blodtrycksfall.

ndr effekterna av sederingen klingar av.

Séllsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Uppsvilldhet'

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

Kardiorespiratoriska storningar? (hjartstillestand?®, dyspné?,
bradypné?, lungédem?)

Neurologiska sjukdomar® (krampanfall, extrem utmattning?,
pupillstérning?, tremor?)

Obestamd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data):

Irritation vid injektionsstéllet®

Bradykardi**, hypotoni, arytmi®

Hypotermi®, hypertermi®

Ofrivillig rorelse’, muskeltremor

Hyperglykemi

Kraftig salivavséndring, krikningar®

Polyuri

For tidig nedkomst®, livmodersammandragning®

Andningsstillestdand®

1.
2.
* reversibel.
* med AV-block.
> kan vara Svar.
6.
omgivningstemperatur.
7 som svar pa skarpa ljudstimuli.
8.

% hos katter.

hos kénsliga hundraser med stora brostkorgar (Grand Danois, Irlandsk setter).
hos nedsévda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden.

varmereglering kan paverkas och kroppstemperatur kan sdledes minska eller 6ka beroende pa

ndr sedering sétter in, sarskilt om djuret precis har blivit matat.
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Hos hundar ar biverkningarna generellt mer uttalade efter subkutan administrering jamfort med
intramuskular och effekten (effektiviteten) kan vara mindre forutsagbar.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

No6t: Intravends anvandning (i.v.) eller intramuskuldr anvdndning (i.m.).

Hastar: Intravends anvdndning.
Hundar: Intramuskulédr anvdndning.
Katter: Intramuskulér anvéndning (i.m.) eller subkutan anvéndning (s.c.).

Den intravendsa injektionen ska ges langsamt, sérskilt till héstar.

Not (i.v., i.m.)
Dosering not
Doseringsniva xylazin xylazin 20 mg/ml xylazin 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kg)
A. Intramuskulirt
| 0,05 0,25 1,25
I 0,1 0,5 2,5
111 0,2 1 5
v 0,3 1,5 7,5
B. Intravenost
| 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Dosering I: Sedering, med en liten minskning av muskeltonus. Férmdgan att sta upp bibehalls.
Dosering II: Sedering, med markerad minskning av muskeltonus och viss analgesi. N6t kan vanligen
forbli stdende men kan komma att ldgga sig ner.

Dosering III: Djup sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och partiell analgesi. Not ligger
ner.

Dosering IV: Mycket djup sedering, en djupgdende minskning av muskeltonus och en grad av
analgesi. Not ligger ner.

Hastar (i.v.
Dosering: en injektion pa 0,61 mg xylazin per kg kroppsvikt. (3—5 ml likemedel per 100 kg
kroppsvikt).

Hundar (i.m.)
Dosering: en injektion pa 0,5-3 mg xylazin per kg kroppsvikt. (0,25-1,5 ml lakemedel per 10 kg
kroppsvikt).

Katter (i.m., s.c.)
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Dosering: en injektion pa 0,5-1 mg xylazin per kg kroppsvikt. (0,025-0,05 ml lakemedel per kg
kroppsvikt).

9. Rad om korrekt administrering

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Detta 1dkemedel ska endast administreras av en veterinér eller under veterindrs 6vervakning.
Proppen kan punkteras upp till 30 ganger.

10. Karenstider

Not:

Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mjolk: noll timmar.

Hastar:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjélk for humankonsumtion.
11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veteriniarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 39492

Injektionsflaska av klart typ II glas innehdllande 30 ml ldkemedel, forsluten med en
brombutylgummipropp och aluminiumlock, foérpackad i en kartong eller polystyrenlada.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 flaska a 30 ml.
Pappkartong med 5 flaskor a 30 ml.
Polystyrenlada med 24 flaskor a 30 ml.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
20.1.2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederldnderna

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstédnkta biverkningar:

Vezer Oy

Oppipojankuja 670780 KUOPIO, Pohjois-Savo

Finland

Tel.: +358 40 550 0221

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkédnnandet for forsaljning:

17. Ovrig information
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