B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

SEDAZIN, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni, psow i kotow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ, WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00, e-mail: sekretariat@biowet.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SEDAZIN, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Ksylazyna (w postaci chlorowodorku) 20 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Sedazin stosuje si¢ u bydta, koni, pséw i kotéw w celu uspokojenia, znoszenia odczuwania bélu,
miorelaksacji oraz jako srodek do premedykacji. Podanie ksylazyny utatwia badanie zwierzat
pobudliwych, aplikacje lekow i umozliwia wykonanic krétkotrwatych zabiegow chirurgicznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w arytmii komorowej serca, w hipotensji i we wstrzasie.

Nie stosowa¢ w przypadku chordb uktadu oddechowego.

Nie stosowa¢ w zaawansowanej ciazy (niebezpieczenstwo poronienia), z wyjatkiem porodu.
Nie stosowaé w przypadku cukrzycy (ksylazyna obniza poziom insuliny).

Nie stosowac przy niedroznosci przewodu pokarmowego u pséw i kotow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Oslabienie oddechu z towarzyszacq kwasica, bradykardia, hipotensja, czgste oddawanie moczu.
Ataksja u duzych zwierzat, obfite poty u koni. U przezuwaczy moze wystapi¢ atonia zwacza i
wzdgceic, slinienie i biegunka.

U kotdéw, rzadziej u pséw po 3-5 minutach od podania wystepuja wymioty. U pséw i kotow czasem
wystepuje biegunka.

Po podaniu domig$niowym lub podskérnym moga wystapic¢ odczyny miejscowe, ustepujace zwykle
po 48 godzinach

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, psy i koty.

8. DAWKOWANIE I DROGI PODANIA

Drogi podania: podanie domigsniowe, dozylne i podskérne.

Bydto | domigsniowo 0,25-1,5 ml/100 kg m.c. (tj. 5-30 mg ksylazyny/100 kg m.c.)
dozylnie 0,08 — 0,5 ml/100 kg m.c. (). 1.6-10 mg ksylazyny/100 kg m.c.)
Konie | domigsniowo 7,5-15 m1/100 kg m.c.(tj. 150- 300 mg ksylazyny/100 kg m.c.)
dozylnie 3-5 ml/100 kg m.c. (tj. 60 — 100 mg ksylazyny/100 kg m.c.)

Psy domigsniowo, podskérnie, ewentualnie dozylnie 0,15 ml/kg m.c.
(tj. 3 mg ksylazyny/kg m.c.)
Koty | domigsniowo lub podskérnie 0,15 ml/kg m.c. (4j. 3 mg/kg m.c.) :I

Przy podawaniu dozylnym produkt nalezy ogrzaé do temperatury ciata i wstrzykiwaé powoli.

Aby ustali¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy z mozliwie najwieksza dokladnoscia okresli¢ mase ciala
zwierzecia.

Z uwagi na zaburzenia pracy serca produkt nalezy podawaé wraz z atropina.

Dziatanie ksylazyny rozpoczyna si¢ w ciagu 5-10 minut po podaniu domigéniowym, a po dozylnym w
ciggu 3-5 minut. Dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ przez 10-15 minut, a uspokajajace przez 0,5-
4 godzin, w zaleznosci od gatunku zwierzgcia. Dziatanic po podaniu domigéniowym jest dtuzsze.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENC.JI
Bydto i konie: tkanki jadalne — zero dni, mleko - zero dni.

Psy i koty - nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANTU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres trwafosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoéredniego - 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat



Konie

. ksylazyna utrudnia fizjologiczna perystaltyke jelit dlatego powinna byé stosowana u
koni wylaeznie w stanach kolkowych nie reagujacych na podanie lekow
przeciwbolowych; nalezy unika¢ stosowania u koni z ostabiong motoryvky jelita
Slepego,

. stosowac ostroznie u koni podatnych na ochwat,

. u osobnikéw z zaburzeniami czynnosei uktadu oddechowego lub chorobami drog
oddechowych moze rozwinag si¢ zagrazajaca zyciu dusznosé,

. nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsze z zalecanych dawek.

Koty i psy

o ksylazyna blokuje prawidlowa motoryke jelit, co sprzyja nagromadzeniu gazu w
przewodzie pokarmowym zwierzat, dlatego nie zaleca si¢ stosowania ksylazyny przed
badaniem rentgenowskim zoladka i poczatkowej czesci jelit, gdyz nagromadzony gaz
nie pozwala na prawidlowa interpretacje badania,

® u psow ras brachycefalicznych z objawami wadliwej czynnoscei ukfadu oddechowego
lub chorobami drog oddechowych moze rozwinaé si¢ zagrazajaca zyciu dusznose.

Bydio

. pod wplywem dziatania ksylazyny motoryka przedzoladkow ulega spowolnieniu w
wyniku czego moze dochodzi¢ do wzdg¢, dlatego tez zaleca sig na kilka godzin przed
podaniem ksylazyny nie karmi¢ oraz nie poi¢ zwierzat,

. po podaniu ksylazyny ulegajq ostabieniu odruchy odbijania, kaszlu oraz polykania,
dlatego bydto musi by¢ bacznie obserwowane w czasie odzyskiwania przytomnosci i
pozostawac w utozeniu mostkowym,

° u bydla zaleca si¢ podawanie niskich i $rednich dawek.

Nalezy unika¢ podawania zbyt wysokich dawek leku.
Przy dawkowaniu nalezy uwzgledni¢ wrazliwos¢ osobnicza zwierzat.

Zachowa¢ duza ostrozno$¢ przy stosowaniu w stanach drgawkowych, ostrej niewydolnosci
nerek lub watroby i u zwierzat odwodnionych.

W celu zapobiezenia zakrztuszeniu sig $ling lub wymiocinami, gtowa zwierzecia powinna by¢
nizej od reszty ciala.

Zwierzeta stare | wyczerpane mogg by¢ bardziej wrazliwe na dzialanie ksylazyny, natomiast
pobudzone mogg wymagac wiekszych dawek.

W trakcie stosowania produktu nalezy zapewni¢ pacjentom spokdoj, poniewaz bodzce zewnetrzne
moga pogorszy¢ reakcje na produkt.

Ksylazyna moze powodowaé zaburzenia termoregulacji. Jesli podczas stosowania produktu
temperatura otoczenia odbiega od pokojowej, zaleca sie chlodzenie lub ogrzewanie pacjenta.
W przypadku bolesnych zabiegéw ksylazyne nalezy stosowaé zawsze w polgczeniu ze
znieczuleniem miejscowym lub ogdlnym.

Leczone zwierzeta powinny by¢ monitorowane do momentu catkowitego ustapienia efektow
dziatania produktu. W tym czasie powinny by¢ pozostawione w oddzielnym pomieszczeniu, w
celu zapobiezenia zranieniu przez inne zwierzeta.



Leki o osrodkowym dzialaniu neurodepresyjnym (anestetyki, analgetyki) nasilaja dziatanie
ksylazyny. Dochodzi do nasilenia dziatania kardiodepresyjnego, oslabienia czynnosci
oddechowych i dziatania hipotensyjnego. Dlatego z duza 0stroznoscig stosuje sie laczenie
ksylazyny z opioidami.

Nie nalezy taczy¢ ksylazyny z tiobarbituranami i halotanem, poniewaz dochodzi do nasilenia
zaburzen rytmu serca.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia niemiarowosci pracy komor serca ksylazyna nie
powinna by¢ stosowana tacznie z adrenaling i innymi srodkami pobudzajacymi uktad wspotczulny
lub bezposrednio po ich podaniu.

Nic stosowac ksylazyny w zaawansowanej ciazy, poniewaz moze spowodowaé poronienie.

Przy przedawkowaniu dochodzi do nasilenia objawdéw niepozadanych: wystepuje
niebezpieczenstwo zatrzymania oddechuy i zapasci, moga pojawic si¢ napady drgawkowe.

Czgsciowe zniesienie efektow dziatania ksylazyny mozna uzyskaé przez podawanie
osrodkowych antagonistow receptordw @;-adrenergicznych: johimbiny w dawce 0,1 — 0,2
mg/kg m.c. dozylnie lub tolazoliny w dawce 0,5 — 1,0 mg/kg m.c. dozylnie.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosei, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryj ny
zwierzetom

W przypadku niezamierzonego potkniecia lub samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznic
skontaktowac¢ sig z lekarzem i przedstawié ulotke dotaczong do opakowania, ale NIE NALEZY
PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwosé wystapienia uspokojenia polekowego i zmian
cisnienia tgtniczego krwi.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora. oczami i éluzéwkami.

W przypadku kontaktu produktu z odstonigty skéra nalezy niezwlocznie zmy¢ skorg duzg iloscia
wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktére znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skora.

W przypadku niezamierzonego dostania si¢ produktu do oka nalezy przemyé oko duza iloscia
wody. W razie wystapienia objawow nalezy skontaktowag sie 7 lekarzem.

Jesli kobieta w ciazy podaje produkt leczniczy, powinna podjac szczegdlne srodki ostroznoscei,
zabezpieczajace przed samowstrzyknieciem, 7 uwagi na mozliwosé¢ wystapienia skurczow macicy
i zmniejszenia cisnienia tetniczego plodu po przypadkowym narazeniu ogolnoustrojowym.

WSKAZOWKI DLA LEKARZY

Ksylazyna jest agonistq receptoréw alfa-2-adren ergicznych; jej wehlonigcie moze wywotaé
zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka
oddechowego, bradykardia, niedocisnienie, suchos¢ w jamie ustnej i hipoglikemia. Zglaszano
réwniez komorowe zaburzenia rytmu, Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢
leczone objawowo,

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. O sposoby usuniecia
bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Opakowania: 20 ml i 50 ml.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



