SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XYLASED 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml injek¢éniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Xylazinum 100,0 mg

(jako xylazini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych castic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot, kon¢.

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:
Sedace, myorelaxace a analgezie u malych zakrokd.

Koné
Sedace a myorelaxace.

4.3 Kontraindikace

Obecné:

Nepodavat zvitatim s kardiovaskuldrnimi insuficiencemi a poruchami.
Nepodavat zvifatim s projevy arteridlni hypotenze a u zvirat v Sokovém stavu.
Nepodavat zvifatim s rendlni insuficienci a obturaci mocovych cest.
Nepodavat zvitatim s insuficienci jater.

Nepodavat zviratim s respira¢ni insuficienci.

Nepodavat oslabenym a dehydratovanym zviratim.

Nepodavat zviratim s diabetes mellitus.



Skot:
Nepodavat zvifatim s bachorovou dysfunkci, poruchou motility gastrointestindlniho traktu
a metabolickou acidozou.

Koné¢:
Nepodavat zvifatim s laminitidou ve vazokonstrikéni fazi.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Skot:

K zabranéni aspirace potravy a slin by méla byt hlava a krk u lezicich pfezvykavcl poloZena
nizko.

Pro minimalizaci rizika regurgitace by méla byt zvifata 24 hod. pfed podanim vyla¢néna
a pfiméfen¢ omezena v napajeni.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Se zviraty, kterd byla sedovana xylazinem, je tfeba zachdzet opatrn€. Mohou byt probuzena
vnéjSimi podnéty a mohou délat nahlé cilené obranné pohyby.

Pfi manipulaci se zadni nohou koné je tfeba v priibéhu sedace pocitat s obrannymi pohyby.

Pfi intravazalnim podani se doporucuje podani intravendzni. Pfi intraarteridlnim podani hrozi
riziko kolapsu.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvifatim
Predchéazejte ndhodnému samopodani injekce nebo narkotizacni stely. Chraiite jehlu az
do okamziku podéni piipravku. V piipadé ndhodného poziti nebo sebeposkozeni injekcné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1éka¥i. NERIDTE MOTOROVEVOZIDLO, nebot mize dojit
k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi, oima a sliznicemi. ZasaZenou kuzi okamzit¢ omyjte
velkym mnoZstvim vody. Odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pifimém kontaktu
s pokoZkou.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i, vyplachnéte oci velkym mnozstvim cisté vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1€kafskou pomoc.

V ptipadé, ze s ptipravkem manipuluje t¢hotna Zena, je tieba dodrZovat zvySenou obezietnost,
aby nedoslo k samopodani injekce, protoze by mohlo po ndhodné systémové expozici dojit
ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Narkotizac¢ni stiely by nemély podavat téhotné Zeny.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pro Iékafe:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorti. Pfiznaky po vstfebani mohou zahrnovat klinické
ucinky zahrnujici na dévce zéavislou sedaci, depresi dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost
ust a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie. Respiraéni a hemodynamické
ptiznaky by mély byt 1éceny symptomaticky.

4.6  Nezadouci ucinky

Skot:
Bradykardie, hypotenze.



Bradypnoe az dechova zéstava.

Reverzibilni lokalni podrazdéni pii intramuskularnim podani.

Zvysena salivace, inhibice motility pfedzaludki, tympanie, neschopnost pohybovat jazykem,
regurgitace.

Kontrakce d€lohy.

Paradoxni excitace (pii vysSich davkach).

Hyperglykemie.

Polyurie s glykosurii.

Prechodna inhibice regulace télesné teploty.

Reverzibilni zmény krevniho obrazu (sniZeni poctu erytrocytli, snizeny hematokrit,
leukopenie s lymfopenii a neutrofilii).

Alterace biochemickych parametri plazmy (mirny pokles celkové bilkoviny, zvySena
koncentrace mocoviny).

Koné:

Bradykardie, reversibilni arytmie a hypotenze.

Bradypnoe aZz dechova zéstava.

Paradoxni excitace (pfi vyssSich davkach).

Hyperglykemie.

Polyurie bez glykosurie.

Reverzibilni zmény krevniho obrazu (sniZeny hematokrit).

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Xylazin ptlisobi tonizacné na d€lohu, proto by se u zvifat v posledni tfetiné biezosti nem¢l
podavat.

ProtoZe bezpecnost xylazinu v pribéhu organogeneze neni prokézana soucasnymi studiemi,
mél by se podavat obezietné v prvnich mésicich bfezosti. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim Iékarem.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

NepouZivat pii sou¢asném podani jinych trankvilizéri.

Xylazin potencuje efekt jinych léCiv s ptisobenim na CNS (opioidy, anestetika, sedativa,
trankvilizéry). V kombinaci s témito léky by méla byt davka xylazinu sniZena o tfetinu
az polovinu.

Acepromazin potencuje hypotenzni efekt xylazinu. Obezietné podani by mélo byt u zvitat
s poruchou ob&hové soustavy a krevniho tlaku.

Epinefrin potencuje riziko vzniku ventrikularni arytmie.

Synergické podani reserpinu miize u koni vyvolat koliku. Souc¢asné podani s xylazinem se
nedoporucuje.

Xylazin je vhodny pro premedikaci pii vedeni celkové anestezie, vhodny pro kombinaci
s anestetiky.

Utinky xylazinu mohou byt zeslabeny podanim latek s alfa2-antagonistickym G&inkem.
Nezéadouci G¢inky je mozné preventivné minimalizovat podanim atropin sulfatu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Skot
Zpusob podani:



Jednordzové pomalé intraven6zni, nebo intramuskuldrni podéni.

Pfi intramuskuldrnim podani lze pfipravek podat injekéni stiikackou nebo pomoci
narkotizacéni stiely.

Doporucena davka pro jednotlivé cesty podani:

1) intravendzni podani: 0,03—0,1 ml piipravku/100 kg Z. hm., coZ odpovida davce xylazinu
0,03-0,1 mg/kg 7. hm.

i1) intramuskularni podani: 0,05-0,3 ml ptipravku/100 kg z. hm., coz odpovidéa davce xylazinu
0,05-0,3 mg/kg 7. hm.

Koné

Zpusob podani:

Jednorézové pomalé intraven6zni podani.

Doporucend davka: 0,6—1 ml ptipravku/100 kg z. hm., coz odpovida davce xylazinu
0,6-1,0 mg/kg z. hm.

Zatku lze propichnout maximalné 50krat.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pii pteddvkovani muize dojit k nastupu nékterého z nésledujicich nezddoucich Uc€inkti —
srdecni arytmie, hypotenze, apnoe. Pii pfeddvkovani je prodlouzena doba probouzeni,
prohloubena sedace az na Groven komatoznich stavii.

Pti predavkovani je tieba ucinek xylazinu antagonizovat podanim centralné ucinnych

alfa 2-adrenergnich antagonistl (yohimbin, atipamezol, tolazolin).

4.11 Ochrann4(é) lhiita(y)

Skot:
Maso: 3 dny
Mléko: 36 hodin

Koné:
Nepouzivat u koni, jejichZ maso je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jina hypnotika a sedativa, xylazin.
ATCvet kod: QNO5SCM92.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Xylazin je thiazinovy derivat se sedativnim, hypnotickym, lokalné¢ anestetickym,
hypotenznim, jakoz i1 u rOznych druhd zvifat rizné€ silné vyjadienym analgetickym
a centralnim myorelaxacnim ucinkem.

Citlivost cilovych jednotlivych druhti zvifat na xylazin je rozdilna, skot je citlivéjsi nez koné.
Utinné analgezie lze zpravidla dosahnout jen kombinaci s jinymi léky.

Xylazin zplsobuje Utlum dychani, inhibuje termoregulaci, indukuje hypoinzulemii
a hypoglykemii.

Mechanismus ucinku neni u xylazinu zcela objasnén. Na zakladé¢ podobnosti chemickeé
struktury s klonidinem se ptedpoklada ucinek na centralni noradrenergni systém. Podobné



jako u klonidinu, tak i u xylazinu lze vychéazet z toho, ze jak sedace, tak i analgezie je
zpusobena stimulaci centralnich alfa2-adrenergnich receptorti. Jeden z nezadoucich uc¢inkl
(pokles krevniho tlaku) je pravdépodobné zplisoben stejnym mechanismem.

Xylazin se mizZe aplikovat intravendézné nebo intramuskularn€é. Po intravenéznim podéani
ucinek nastupuje rychleji, tj. do 5 minut. Efekt je vyrazné silngjsi, ale s krat$i dobou plisobeni.
Po intramuskularni aplikaci je nastup ucinku za 5-15 minut. Doba U¢inku je 30 minut
az 5 hodin, v zavislosti na velikosti davky a zptisobu aplikace.

5.2  Farmakokinetické udaje

Jako slabd organicka baze se xylazin velmi rychle resorbuje a distribuuje v organismu.
Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny u vSech druhti béhem 12-14 minut po i.m.
podani. Biologickd dostupnost se po i.m. podani rGzni. Xylazin je velmi rychle a uplné
biotransformovan na velké mnoZstvi metabolitl, které nebyly charakterizovany. Pouze
2,6-dimethylanilin byl prokdzan u skotu ve volné 1 konjugované formé. Eliminace po i.m.
nebo i.v. podani probiha rozdilné v zavislosti na druhu s plazmatickym polocasem mezi 23 —
60 minutami. Polocas uplné eliminace nezavisi na zptusobu aplikace a ddvce a pohybuje se
v rozmezi 2—-3 hodin. Nejvyssi koncentrace jsou dosaZeny v jatrech a ledvinach.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Methylparaben (E 218)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1€Civy piipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicky z €irého skla I. hydrolytické tfidy (objem 10 ml) a II. hydrolytické tidy
(objem 50 ml) s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Lahvicky jsou baleny v papirovych krabickach.

Velikosti balenti:
1x10ml



1 x 50 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho 1écivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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