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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Xylazine 20 mg/mL, otopina za injekciju za konje, goveda, pse i macke
2. KVALITATIVNI 1 KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL otopine sadrZava:

Djelatne tvari:

Ksilazin 20 mg
(8to odgovara 23,32 mg ksilazinklorida)

Potpuni popis pomoénih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj, govedo, pas, macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se koristi za sedaciju, analgeziju i miorelaksaciju

goveda, konja, pasa i macaka, sam ili u kombinaciji s drugim veterinarsko-medicinskim

proizvodima, ovisno o vrsti i intenzitetu Zeljenog udinka:

—pregled i prijevoz uzbudenih i nemirnih Zivotinja

—klini¢ka, rendgenoloska, ginekoloska i rektalna pretraga; uklanjanje zavoja, pregled usne
Supljine, penisa i dr.

—premedikacija pri manjim kirur$kim zahvatima te za anesteziju u kombinaciji s drugim
analgeticima /ili anesteticima.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s te$kim o$te¢enjem srca i di¥nog sustava.

VMP se ne smije primjenjivati u sluaju depresije centra za disanje.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama izloZenim stresu (velika vruéina, hladnoéa, fizicka
premorenost i dr.).

VMP se ne smije primjenjivati u sluaju opstrukcije jednjaka, torzije Zeluca ili hernije u pasa i
macaka.

VMP se ne smlje pnmJenJ ivati Zivotinjama oboljelim od Seéerne bolesti.

VMP se ne smije primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od
pomoénih tvari.

VMP se ne smije primjenjivati u arteriju.
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Xylazine 20 mg/mL f
topina za injekciju Mi nistarslfrﬂ }poljoprivredc
KLASA: UP/1-322-05/13-01/486 /
URBROI: 525-10/0609-18-2

2/21

?u

OIDOBRENO




4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Konj

Prilikom postupanja sa sediranim Zivotinjama treba se pridrZzavati uobidajenih, ¢ak i kad je
primijenjena veca doza ksilazina. Tijekom obavljanja zahvata u blizini straznjih ekstremiteta
konja treba voditi raduna o moguéim naglim pokretima Zivotinje tijekom sedacije.

Govedo

Ako govedo leZi na boku (latero-lateralno) moze doéi do pojave nadma koji se mozZe sprijeciti
odrzavanjem Zivotinje u trbudna-prsnom poloZaju. Za operacije u postranom 1 lednom
poloZaju savjetuje se glavu i vrat spustiti u nizi polozaj da se sprije¢i inhalacija sline ili
sadrzaja buraga. Ako se mora primijeniti velika doza ksilazina, govedo treba nekoliko sati
postiti. U razdoblju najjageg uéinka ksilazina refleks gutanja je umanjen.

Pas i macka

Prilikom primjene ksilazina psima i magkama, &esto se javlja povradanje. Zato je potrebno
Zivotinji uskratiti hranu najmanje 12 sati prije primjene.

Nakon primjene ksilazina, pse, a pogotovo macke, treba zadtiti od pothladivanja do potpunog
oporavka svijesti.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Nije primjenjivo.

Posebne miere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

U slugaju da se nehotice samoprimjeni ili proguta, treba odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i
pokazati mu uputu 0 VMP-u ili etiketu. U takvom slu¢aju NE SMIJE SE UPRAVLJATI
MOTORNIM VOZILOM jer mogu nastupiti sedacija i nagle promjene krvnog tlaka.

Kako bi se izbjegla iritacija, senzibilizacija, kontaktni dermatitis i sistemski utjecaj, treba
sprije¢iti direktan dodir ovog VMP s koZom, o¢ima i sluznicama. Treba nositi zaltitne
rukavice.

U sludaju nehotiénog dodira s koZom ili o&ima, zahvaéeno mjesto treba odmah isprati s vecom
koli¢inom vode.

Ako trudnica primjenjuje ovaj VMP, mora biti dodatno oprezna kako bi sa sigurno3cu
sprijetila nehoti¢nu samoprimjenu, jer moZe doc¢i do pojave kontrakcija maternice i/ili
smanjenja krvnog tlaka u fetalnom krvotoku.

Lijeéniku:

Ksilazin je agonist ap-adenoreceptora, §to nakon apsorpcije dovodi do slijede¢ih simptoma:
sedacija (ovisno o dozi), slabije disanje i koma, bradikardija, smanjenje krvnog tlaka, suha
usta, hiperglikemija. Takoder je moguéa i pojava ventrikulame aritmije. Potrebna je
simptomatska terapija respiratornih i hemodinamickih simptoma te intenzivna njega pacijenta.
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4.6 Nuspojave (utestalost i ozbiljnost)

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo &este (vide od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Seste (vide od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje este (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen
VMP) :

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujudi
izolirane sludajeve).

Ksilazin ko¢i ludenje inzulina, te se nakon primjene VMP-a moZe javiti prolazna
hiperglikemija. Takoder umanjuje ludenje antidiuretskog hormona pa sedirane Zivotinje
pojacano mokre nekoliko sati nakon primjene.

Konj
Nakon primjene ksilazina u venu, konjima krvni tlak prvo prolazno poraste, a zatim padne. S
konjima se mora uvijek oprezno postupati, &ak i kad nisu injicirane visoke doze ksilazina.

Govedo

Primjena anesteti¢nih doza ksilazina (III i IV) moZe u goveda uzrokovati smanjenu
regurgitaciju i nadam, kontrakcije uterusa te porast tjelesne temperature (u drugih vrsta
temperatura neznatno padne). Ako je moguce, goveda trebaju postiti 24 sata prije aplikacije
ksilazina. U bikova i pastuha mozZe se javiti reverzibilan prolapsus penisa, a goveda mogu
pokazati znakove uzbudenja (neoéekivano tj. iznenadno mukanje).

Pas i macka

Ako je u pasa i ma€aka ksilazin primijenjen na pun Zeludac, Zivotinje ¢e povracati prije nego
nastupi cjelovita sedacija. To se moZe smatrati predno$cu ako ¢e pacijent biti podvrgnut opéoj
anesteziji. Emeticki u¢inak ksilazina umanjen je u Zivotinja koje poste 6-24 sata prije injekeije
ksilazina.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Sigurnost primjene ksilazina nije utvrdena tijekom organogeneze te ga se ne preporuduje
primjenjivati u prvom mjesecu graviditeta. Zbog opasnosti da se potakne prerani porodaj,
ksilazin ne treba primjenjivati u kasnijem stadiju graviditeta.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ksilazin se mora oprezno primjenjivati kada se koristi u kombinaciji s neurolepticima ili
trankvilizatorima. Dodatni depresivni udinak javlja se prilikom primjene ksilazina i
barbiturata; barbiturate kao uvod u anesteziju mora se koristiti u manjoj dozi i u venu
primjenjivati vrlo polagano.

Kombinaciju ksilazina i ketamina mora se oprezno primjenjivati Zivotinjama koje pate od
bolesti srca i pluéa.

4.9 Kolitine koje se primjenjuju i put primjene

Za primjenu treba koristiti sterilne igle i 3trcaljke. Mjesto primjene treba dezinficirati vatom
namocenom u alkohol.
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Zbog potrebe to¢nog doziranja nuzno je upotrebljavati 3trcaljke s odgovarajuéom podjelom.
To je posebno vazno kod primjene malog volumena (matke i mali psi).

Govedo

Goveda su oko 10 puta osjetljivija na ksilazin od konja.

Xylazine 20 mg/mL primjenjuje se u midié¢ (djelovanje nastupa sporije i traje duze). Doza
ksilazina je 0,05-0,3 mg/kg t.m. (8to odgovara dozi VMP-a 0,0025-0,015 mL/kg t.m.), ovisno
o stupnju sedacije koja se Zeli posti¢i. Vrlo nemirnim i razdraZenim Zivotinjama ponekad je
nuzno primijeniti ve¢u dozu, no ona ne smije prelaziti 0,3 mg ksilazina/kg t.m. (doza IV).

Doza Dot Djelatna tvar Xylazine 20
ksilazin mg/kg mg/mL/kg
[ blago 0,05 0,0025
11 srednje jako 0,10 0,005
III jako 0,20 0,01
v vrlo jako 0,30 0,015

Zivotinje se ne smije uznemiravati dok udinak ksilazina ne nastupi u cijelosti. Prve reakcije
obi¢no se jave u roku 5 minuta, a maksimalni u€inak izrazen je nakon 10 minuta. Veéina
Zivotinja se ne opire i nije uzbudena tijekom uvoda u sedaciju i tijekom oporavka. Ako se ne
postigne Zeljena dubina sedacije, nije realno za o&ekivati da e se ponovijenom dozom postiéi
bolji u¢inak. U takvim slu¢ajevima preporucuje se ponoviti postupak nakon 3to produ 24 sata i
to s ve¢om dozom. Za izvodenje bilo kojeg kirurikog zahvata, uz ksilazin treba primijeniti i
lokalne anestetike.

Stupanj sedacije mozZe se unaprijed odrediti u skladu s primijenjenom dozom.

~ Doza I - blaga sedacija: dostatna je za sedaciju prije malih zahvata, uz lokalnu anesteziju.
Vecina goveda nakon primjene moZe stajati.

~ Doza II - srednje jaka sedacija: postiZe se izrazitija sedacija i miorelaksacija goveda;
pogodna je za smirivanje uzbudenih Zivotinja, za obavljanje klini¢ke pretrage i malih
kirurdkih zahvata, uglavnom u kombinaciji s lokalnom anestezijom. Ovisno o stupnju
uzbudenosti, neke Zivotinje legnu, ali ih se moZe natjerati da ustanu.

— DozaIll - jaka sedacija: za manje i srednje-velike kirurike zahvate, uz uvjet da se primijeni
lokalna infiltracijska ili vodiljna anestezija. Goveda naj¢e$ée legnu.

— Doza IV — vrlo jaka sedacija: odraslim Zivotinjama daje se samo u iznimnim okolnostima,
a pogodna je za telad. Primjenjuje se u kombinaciji s lokalnom ili vodiljnom anestezijom
ili za opéu anesteziju u kombinaciji s ketaminom (5 mg/kg). Zivotinje leZe, izrazito su
analgeti¢ne, sedirane i miorelaksirane, §to je povoljno za obavljanje veéih, posebno bolnih
operacijskih zahvata (na primjer, u trbu$noj $upljini).

Goveda kojima se primijene doze ksilazina IIT i IV najée¥ée ostaju sedirana nekoliko sati i

treba ih drzati u hladu tj. u sjeni.

Konj

Kad god je moguce, VMP treba konjima primijeniti sporo u venu (primjena mora trajati 1 do
2 minute). Ovisno o stupnju sedacije koja se Zeli posti¢i i odgovoru Zivotinje, doza VMP-a
iznosi 0,03-0,05 mL/kg t.m. (3to odgovara 0,6-1 mg ksilazina’kg t.m., u venu). U sludaju
primjene u mii¢ doza je 0,04 mL/kg t.m.

Primjena ksilazina u konja izaziva, ovisno o dozi, blagu do jaku sedaciju, razliiti stupanj
analgezije i dobru miorelaksaciju, pri ¢emu Zivotinja i dalje moZe stajati. Nemirnim i vrlo
uzbudenim konjima u pravilu je potrebno primijeniti ne§to vecu dozu.
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Starim konjima i Zivotinjama koje su prije sedacije izmorene, treba primijeniti najmanju dozu.
Zivotinje se ne smije uznemiravati dok u¢inak ksilazina ne nastupi u cijelosti. To je najeeSce
unutar 5 minuta, a udinak traje oko 20 minuta. Popusti li utinak ranije, ili je sedacija
nedostatna, primjena se smije ponoviti. Postupak se preporuéuje ponoviti nakon 24 sata s
ve¢om dozom. Za bolne operacije treba koristiti dodatnu lokalnu ili regionalnu anesteziju.

VMP se konjima mozZe primijeniti i kao premedikacija za operacije na Zivotinjama koje leze
koristeéi barbiturate (tiopental), ketamin, halotan ili izofluran.

Pas

Doza VMP-a je 0,15 mL/kg t.m. (§to odgovara dozi ksilazina 3 mg/kg) u misi¢. S tom se
dozom postiZe slaba do srednje jaka sedacija, tijekom 30 do 120 minuta, te razli€iti stupanj
analgezije i dobra miorelaksacija. Ta doza prikladna je za premedikaciju opce anestezije i za
postupke kod kojih nije prisutna bol u ve¢oj mjeri. Za bolne postupke VMP treba primijeniti u
kombinaciji s lokalnim i/ili opéim anesteticima te analgeticima.

Matka

Doza VMP-a je 0,15 mL/kg t.m. (§to odgovara dozi ksilazina 3 mg/kg) u miSi¢. S tom se
dozom postize blaga do izrazita sedacija (traje 30 do 120 minuta), a prikladna je za
premedikaciju opée anestezije i za postupke kod kojih nije prisutna bol. Ponekad je povoljno
obaviti premedikaciju atropinom.

Moguée kombinacije s drugim djelatnim tvarima i pripravcima

Xylazine 20 mg/mL 0,1-0,2 mL/kg, (ksilazin 2-4 mg/kg) + ketamin (10-15 mg/kg i.m.); oba
VMP-a se mogu primijeniti u misi¢ i to odvojeno. Ta kombinacija u velikoj mjeri potiskuje
emetitki udinak ksilazina, uz uvjet da se istodobno primijene obje djelatne tvari. Pri tome, u
svrhu sporijeg nastupa djelovanja, ksilazin treba primijeniti potkozno. Ako se ksilazin koristi
kao premedikacija ketaminu, ne javlja se uko&enost misica tijekom anestezije, a Zivotinje su
sedirane i u razdoblju budenja iz anestezije.

Ksilazin se takoder moZe kombinirati s barbituratima i inhalacijskim anesteticima.
Preporutuje se premedikacija atropinom. Barbiturate ne treba primijeniti dok sedacija nije
duboka, tj. oko 20 minuta nakon premedikacije ksilazinom. U tom slu€aju, dozu barbiturata
treba umanjiti za pola.

Da bi se izbjegla opasnost od povradanja, psi i matke moraju gladovati 2 sata prije primjene
VMP-a.

Sedirane jedinke nuno je promatrati dok se me vrate u normalno stanje i treba ih drati
odvojeno da ih druge Zivotinje ne bi uznemirivale.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Simptomi kod predoziranja jednaki su onima opisanim u odjeljku 4.6 Nuspojave.
Za ponistavanje djelovanja ksilazina koristi se doksapram.

4.11 Karencija(e)

Govedo
Meso, organi i ostala jestiva tkiva: 3 dana.
Mlijeko: 2 dana.

Konj

Meso, organi i ostala jestiva tkiva:
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: sedativ, analgetik i miorelaksans stimulator a;-adrenergi¢nih
receptora
ATCvet kod: QNO5SCM92

S.1 Farmakodinamidka svojstva

Ksilazin je stimulator aj-adrenergi¢nih receptora koji u ciljnih vrsta uzrokuje sedativno-
hipnoti¢ko stanje sli¢no snu. Istodobno ksilazin djeluje miorelaksirajuée, a doze 3 i 4 dovode
do analgezije &iji stupanj ovisi o Zivotinjskoj vrsti. Nakon primjene ksilazina u venu
djelovanje nastupa unutar 5 minuta, jate je izraZeno i krace taje. Nakon primjene u misi¢
djelovanje nastupi za 5 do 15 minuta, a nakon potkoZne primjene ne$to sporije.

Ovisno o dozi i na¢inu primjene, djelovanje ksilazina traje od 30 minuta do 5 sati. Intenzitet
udinka je slabiji u uzbudenih Zivotinja. Zato se pacijente ne smije uznemiravati do nastupa
pune sedacije. Na ksilazin bolje reagiraju mirne, stare i bolesne jedinke. Ako se psima i
konjima ksilazin primjenjuje u kombinaciji s jakim analgeticima, postiZe se dublja sedacija s
manje nuspojava.

5.2 Farmakokineticki podatci

Nakon primjene u venu, ksilazin se brzo raspodjeljuje u razli¢ita tkiva. Poslije primjene
preporucenih doza u venu ili u mi8i¢ konjima i psima, ksilazin se brzo i opsezno raspodjeljuje
u organizmu (poluvrijeme raspodijele 1 do 6 minuta; prividni volumen raspodjele 1,9-2,7 L/’kg
t.m.). Vrijeme polueliminacije (ti12p) ksilazina iz plazme je u rasponu od 22 do 58 minuta, a
§to je vjerojatno prije posljedica opseZne razgradnje negoli brze eliminacije. Ksilazin se
izluéuje prvenstveno bubrezima, tj. mokra¢om (oko 70%), a u manjoj mjeri (30%) putem Zuci,
tj. izmetom.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Benzetonijev klorid
Natrijev hidroksid
Kloridna kiselina
Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri uvanju

VMP treba zastititi od svjetla.
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VMP treba &uvati pri temperaturi 8-15 °C.,
VMP se ne smije zamrzavati.
Poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja, VMP treba &uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija u kojoj je 1 bogica od stakla tipa II s 30 mL otopine za injekciju, zatvorena
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o
zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Alfasan International B.V., Kuipersweg 9, 3449JA Woerden, Nizozemska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/13-01/486

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
1. 2. 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Veljaga 2018.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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