PRIBALOVA INFORMACE
XYLAPAN 20 mg/ml injekéni roztok
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Vétoquinol Biowet Sp. z 0.0., 66-400 Gorzow Wlkp., Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XYLAPAN 20 mg/ml injekéni roztok
Xylazinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ptipravek je Ciry, bezbarvy roztok obsahujici v 1 ml:
Xylazinum 20,00 mg
(ut Xylazini hydrochloridum 23,32 mg)

Pomocné latky:
Methylparaben 0,65 mg
Propylparaben 0,36 mg

4. INDIKACE

Zklidnéni zvirat pred vySetfenim a oSetfenim.
Fixace neklidnych zvifat, napt. pfed transportem.
Premedikace u injekcnich ¢i inhala¢nich narkoz.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat ve vysokém stupni biezosti vyjma porodu. Dal$i informace o pouziti ptipravku v
prabéhu biezosti a laktace viz. bod 12.

Ptipravek by nemél byt pouzivan u zvifat s mechanickymi komplikacemi zazivaciho traktu
jako obstrukei jicnu, torze a dilatace zaludku nebo kyla.

Nutna je obezietnost u zvifat s poruchami dychéni, krevniho ob&hu, jater a ledvin.

6.  NEZADOUCI UCINKY
Ptechodnd hyperglykemie je po podani obvykla.

Koné:



Intravendzni podéani vyvolavéa docasné zvysSeni krevniho tlaku s naslednou vyraznou
hypotenzi.

Skot:
Polykaci reflex je snizeny v dobé&, kdyZ plisobeni piipravku je maximalni.

Kocky a psi:
Kocky a psi mohou pied nastupem sedace zvracet, proto by se zvifata neméla krmit
minimaln¢ 12 hodin pied vlastni aplikaci.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, kong, psi, kocky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODAVANI{

Dle principil anesteziologie je nutné zvite pied injekénim podanim klinicky vySetfit a
XYLAPAN by se mél podéavat pouze klidnému zvifeti, ne vzruSenému. Nervozita a vzruseni
snizuji silu G€inku, proto by zvifata neméla byt ruSena podnéty z okoli az do plného néstupu
ucinku piipravku. Klidné, staré nebo nemocné zvire reaguje na XYLAPAN silnéji. U koni a
pst kombinace se silnymi analgetiky navozuje hlubokou sedaci bez vedlejSich tc€inki.

Skot:
Zpisob podani: intramuskularné

Velikost davky je 0,05 — 0,3 mg xylazinu./kg z.hm. tj. 0,25 — 1,5 ml ptipravku/100 kg z.hm.
podle pozadovaného stupné sedace. Podrazdénym zvifatiim mohou byt aplikovany vyssi

davky, neptekracujici 0,3 mg/kg z.hm. (velikost davky I'V.)

Davka mg 0¢.1./kg z.hm. mg u¢€.1./50 kg z.hm. ml ptipravku/50 kg z.hm.

I 0,05 2,5 0,125
II 0,10 5,0 0,25
111 0,20 10,0 0,50
v 0,30 15,0 0,75

Stupen sedace miize byt dany pfedem podle poddvaného mnozstvi:

Déavka ¢.I — lehka sedace: Staci k sedaci, jakoz k provedeni malych chirurgickych zakrokl v
lokalni anestézii. Schopnost zvifete vstat je vétSinou jesté zachovana.

Davka ¢.I1 — stfedni sedace: Siln¢jsi sedace a svalova relaxace ke zklidnéni vzruSeného
zvitete, ke klinickému vySetfeni nebo k malym chirurgickym zakrokim, vétSinou spole¢né s
lokalni anestézii. Zvirata se po stavu vzruseni polozi.

Dévka ¢.111 — silnd sedace: Pro malé a stfedni chirurgické zakroky s lokalni anestézii. Zvirata
se vetSinou polozi.

Déavka ¢.IV — velmi silna sedace: U dospélych zvirat je ziidka nutna. Zvirata se vétSinou
polozi. Vhodna je pfedevsim u telat v kombinaci s lokalni anestézii nebo v kombinac¢ni
narkdze s NARKETANEM 10 ( 5 mg/kg z.hm.) také pro vétsi , predevs§im chirurgické




abdominalni zakroky. Intraven6zni aplikace by méla byt provedena pomalu. Davkovani
odpovida ptiblizné 1/2 az 1/3 vySe uvedenym 1.m. ddvkam u jednotlivych druhti zvifat.

Po III. a I'V. davce skot ziistava nete¢ny neékolik hodin a mél by byt drzen ve stinu.

Zvitata by neméla byt vyruSovana, dokud se neprojevi celkovy t¢inek xylazinu. Prvni G¢inek
je obvykle pozorovan za 5 minut po aplikaci a maximalni G¢inek o 10 minut pozdé¢ji. BEhem
sedace nebo rekonvalescence nesmi byt zvife vzruSovano ¢i naméahano.

Koné:

Podavat pomalu intraven6zné od jedné do dvou minut. Velikost davky je 0,6-1 mg
xylazinu/kg z.hm. tj. 3-5 ml pfipravku/100 kg Z.hm. podle pozadovaného stupné sedace a
citlivosti zvifete.

Jednotlivé aplikace vyvolavaji u kon¢ lehkou az hlubokou sedaci za souc¢asné schopnosti stani
zvitete. Hlubsi u¢inek nastupuje béhem 2 minut a trvd maximalné 30 minut. Po odeznéni
ptiznakl nebo pfi nedostate¢né sedaci se miize XYLAPAN podavat opakované.

XYLAPAN se muze pii nedostatecné nebo odeznivajici sedaci podavat opakované, pokud je
nutné 1 vicekrat.

Pti lehkeé sedaci (v zavislosti na davce) se individudlné méni vnimavost bolesti. Kiint neni
lezici.

Nervozni nebo hodné podrazdéna zvitata obecné vyzaduji vyssi davku.
Starsi koné a koné, které pred lécenim podstoupili vyssi fyzickou zatéz, reaguji na xylazin
mnohem rychleji.

Kocka:

Obecné davka: 2-4 mg xylazinu/kg z.hm. tj. 0,1-0,2 ml ptipravku/kg z.hm. i.m.

Touto davkou se dosdhne lehké az hluboké sedace po dobu 30-120 minut, je také vhodna k
premedikaci v kombinaci s NARKETANEM 10 :

XYLAPAN 0,1-0,2 ml/kg z.hm. i.m.

NARKETAN 10 0,1 ml/kg z.hm. i.m.

Vhodna je premedikace atropinem. V kombinaci s ketaminem premedikace xylazinem
eliminuje ztuhlost svali béhem anestézie a udrzuje sedaci béhem rekonvalescence po narkdze.
Barbituraty k anestézii by nemély byt aplikovany ve fazi nejhlubsi sedace tj. okolo 20 minut
po podani xylazinu. Za téchto podminek je davka barbiturati snizena na polovinu.

Pes:

Obecna davka: 1-3 mg xylazinu/kg z.hm. tj. 0,5-1,5 ml pfipravku/10 kg zZ.hm. i.m. nebo i.v.
Touto davkou se dosdhne lehké az stfedné hluboké sedace po dobu 30-120 minut. Je vhodna
také v kombinaci s NARKETANEM 10 :

XYLAPAN 1 ml/10 kg z.hm.
NARKETAN 10 0,2 ml/10 kg z.hm. spole¢né i.v.
nebo 1-2 ml/10 kg z.hm. spole¢né i.m.

XYLAPAN u pst vyvolava jen ztidka zvraceni, ptesto by se mél pes 12 hodin pted vlastni
aplikaci nekrmit a premedikovat atropinem i.m. Doporucuje se sou€asné podani s ketaminem
(NARKETAN 10).



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zpisob podavani: intraven6zné, intramuskularné.
10. OCHRANNE LHUTY

Skot, koné:
Maso: 1 den.
MIéko: Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 12 dna

12. ZVLASTNIi UPOZORNENIJ
Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Koné
Intravenozni podani vyvolava docasné zvyseni krevniho tlaku s néslednou vyraznou
hypotenzi. Tento stav se mize vyskytnout i pii podani vysoké davky xylazinu.

Skot

U prezvykavcl xylazin zplisobuje zastavu ¢innosti piedzaludk, indikuje dysfagii. U leZiciho
skotu se miize nadmuti zabranit ulozenim zvitete do sterndlni polohy.

Pti a po operaci v laterdlni ¢i dorsalni poloze je vhodné zviteti sklonit hlavu a krk, aby se
zabranilo aspiraci slin nebo bachorové tekutiny. Pfed podanim vysokych davek by méla byt
zvitata asponl 24 hodin vyla¢néna.

Po aplikaci davky ¢. IIT a IV zlstane skot nete¢ny po dobu nékolika hodin, a proto by mél
leZet ve stinu. V pfipadech nahodilého pfedavkovani dochazi k respiraénim porucham; je
indikovana studend sprcha a umélé dychani.

Kocka a pes

Pted nastupem sedace mohou zvracet, proto by se zvifata neméla krmit minimaln€ 12 hodin
pred nastupem vlastni aplikaci xylazinu. Doporucuje se premedikace atropinem. U psii se také
mohou pozorovat bradykardie, srde¢ni bloky a silna arterialni hypotenze. U siln€ vzruSenych
¢i rozdrazdénych zvirat mize xylazin vyvolat paradoxni reakce.

Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Ochrannd lhita pro potravinova zvifata se vztahuje pouze na pouziti xylazinu bez dalSich
kombinaci 1€Civ.

Xylazin plsobi toniza¢né na délohu, proto by se u zvifat v posledni tfetiné biezosti nemél
podavat. Protoze bezpecnost xylazinu v priabéhu organogeneze neni prokazana soucasnymi
studiemi, mél by se podavat obezfetné v prvnich mésicich biezosti.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékafem.



Opatrné aplikovat u starSich zvifat nebo u zvitat s poruchou funkci ledvin ¢i plicni chorobou,
jelikoz xylazin tlumi dechovou funkei.

V ptipadé selhani dychani je rucni stlaceni hrudniku obvykle dostacujici k obnoveni normalni
dechové frekvence.

Klidn4, stard a nemocna zvirata reaguji mnohem vyraznéji na piipravek.
Zklidnéna zvitata by se méla drzet oddélené€ od jinych zvitat, aby je netyrala.

Zvl1astni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptort a v zavislosti na davce vytvaii sedativné-
hypnoticky stav podobny spanku.

V ptipadé€ nahodného pozieni ¢i sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
ithned Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k atlumu (sedaci) a zménam krevniho
tlaku.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. Po nataZeni poZzadovaného mnozstvi
ptipravku z lahvi€ky do injekéni stiikaCky chraiite jehlu aZ do vlastni aplikace. V ptipadé
zasazeni pokozky nebo sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V
piipad€ zasaZeni o¢i vyplachnéte zasaZzené oko velkym mnoZstvim pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1€kafskou pomoc.

Podrazdéni, senzibilizace, kontaktni dermatitis a systémové u¢inky neni mozné po styku s
kazi vyloucit.

Pokud s ptipravkem manipuluje t¢hotna Zena, je tfeba, aby dodrzovala zvySenou obezietnost,
aby nedoslo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, protoze by mohlo po
nadhodné systémové expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Informace pro 1€kate:

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptorti, jehoz toxicita mtize zptisobovat klinické
ucinky zahrnujici sedaci, itlum dychéni a koma, bradykardii, hypotenzi, suchost tist a
hyperglykémii. Byly hlaSeny rovnéz komorov¢ arytmie. Respira¢ni a hemodynamické
ptiznaky by mély byt 1éCeny symtomaticky.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é€ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRiIPRAVKU NEBO ODPADU

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU PRiIBALOVE INFORMACE:
Listopad 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy pifipravek je vydavan pouze na piedpis.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jina hypnotika a sedativa,
ATCvet kéd: QNO5SCM92

Farmakodynamické vlastnosti:

Xylazin je agonista receptortl 2a a v zavislosti na davce vytvaii sedativné-hypnoticky stav
podobny spanku

XYLAPAN je agonista receptorii 2-alfa a v zavislosti na davce vytvafi sedativné-hypnoticky
stav podobny spanku. Nastup sedace je zavisly na velikosti davky, zptisobu podéni a druhu
zvitete. Nastup sedace je zavisly na velikosti davky, zptisobu podani a druhu zvifete.
Soucasné dochazi k ochabnuti kosterniho svalstva — k myorelaxaci a k jisté analgezii u
davkovani III. a IV. typu. XYLAPAN stimuluje vyrazné parasympatikus, vyvolava
bradykardii, zvySuje citlivost srdecniho svalu ke katecholaminiim (podporuje tak vyskyt
arytmiti).

XYLAPAN se muze aplikovat intravenozné¢ nebo intramuskularné€. Po intraven6zni aplikaci
ucinek nastupuje nejrychleji tj. do 5 minut, je vyrazné silnéjsi, ale s kratsi délkou plsobeni. Po
intramuskularni aplikaci je nastup Gc¢inku za 5 az 15 minut.

Respirace je ovlivnéna druhové a individualné. K poklesu dechové frekvence a minutového
dechového objemu dochézi u psa a kocky.

Doba uc¢inku XYLAPANU je 30 minut az 5 hodin a je zavisla na velikosti davky a zptisobu
aplikace.

Farmakokinetické udaje

Xylazin je sedativum s analgetickym a myorelaxa¢nim u¢inkem.

Po intraven6znim podani je xylazin rychle distribuovan do riiznych tkani. Polocas rozpadu
xylazinu v plazmé psa a skotu je ca. 30 minut, u koné ca. 50 min., zalezi také na zpisobu
aplikace. Po intravendznim nebo intramuskuldrnim podani koiiim a pstim v doporucené
davce, xylazin je rychle distribuovén s distribu¢nim polo¢asem rozpadu od 1 do 6 minut a
patrnym objemem distribuce od 1,9 do 2,7 I/kg/z.hm. Xylazin se metabolizuje v jatrech,
metabolity (glukuron konjugat) se vylucuji ledvinami.

Okolo 70% je vylu¢ovano ledvinami a 30% vykaly s biologickym polo¢asem rozpadu 2-3
hodiny.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho drzitele rozhodnuti o registraci:

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika, tel. +420 736
622 334, info.cz@vetoquinol.com
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