SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
XYLASED 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpust'adlom
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozenie pred rekonstitaciou:

A) Lyofilizat

Utinna latka:

Xylazinum 500 mg

(ut xylazini hydrochloridum 583 mg)

B) Rozpuastadlo
Voda na injekciu

Zlozenie po rekonstithcii:

o lyofilizat + 2 ml rozpustadla — 250 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)
(25% roztok)

o lyofilizat + 5 ml rozptstadla — 100 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)
(10% roztok)

o lyofilizat + 10 ml rozpustadla — 50 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)

(5% roztok)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozptastadlom.

Lyofilizat poréznej struktary, bielej alebo takmer bielej farby.

Po rekonstitucii ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, kon, jelen, daniel, srnec

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Hovadzi dobytok: Sedacia, myorelaxacia a analgézia pri malych zakrokoch; premedikacia pri celkovej
anestézii.

Kon: Sedacia a myorelaxacia; premedikacia pri celkovej anestézii.

Jelen, daniel, srnec: Imobilizacia a sedacia volne sa pohybujacich zvierat pomocou narkotiza¢nej
strely; premedikacia pri celkovej anestézii.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat zvieratam pri insuficiencii a poruchach kardiovaskularneho a pulmonalneho systému,

hypotenznym zvieratam.
Nepodavat zvieratam v Sokovom stave.
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Nepodavat zvieratam pri renalnej insuficienciii, obstrukcii mocovych ciest a dehydratovanym
Zvieratam.

Nepodavat’ hoviadziemu dobytku, danielom, jeleriom a srncom pri dysfunkcii bachora, poruche
motility gastrointestinalnej sustavy a metabolickej acidoze.

Nepodavat’ kravam v poslednom trimestri gravidity. Podanie xylazinu méze u vysokotelnych krav
vyvolat’ pred¢asny samovolny porod alebo abortus.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pocas t¢inku xylazinu by sa mali zvierata pozorovat’ a v pripade komplikacii adekvatne osetrit’.

Z dovodu chybania stadii xylazin podavat’ mlad’atam len po zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Kon: Pri intravazalnom podani sa uprednostiuje intravenozne podanie. Intraarterialne podanie moze
vyvolat’ kolaps. Pri intraven6znom podani je potrebna pomala aplikacia v rozsahu 1 — 2 minat.
Hovidzi dobytok, jeleri, daniel, srnec: Na zabranenie aspiracie potravy a slin hlavu a krk leziacich
prezavavcov polozit’ nizko. Zvierata by mali byt poloZzené v 'avej lateralnej polohe. Na minimalizaciu
rizika regurgitacie zvierata 24 hod. pred podanim nechat’ vyhladovat’ a primerane obmedzit’ napajanie.
Jelen, daniel, srnec: Narkotiza¢na strela by mala byt mierena tak, aby boli zasiahnuté hlboké glutealne
alebo ramenné svaly. Pri subkutannej a intraperitonealnej aplikacii alebo aplikacii do tukového tkaniva
nie je zaru¢eny optimalny a o¢akavany G¢inok.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Veterinarny liek XYLASED 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpust'adlom
podlieha ustanoveniam zidkona €.139/1998 Z. z. 0 omamnych a psychotropnych latkach v zneni

neskorsich predpisov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

So zvieratami, ktoré boli sedované xylazinom, zaobchadzat’ opatrne, pretoze vplyvom vonkajsich
podnetov sa mozu prebudit’ a robit’ prudké obranné pohyby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

1. V pripade nahodného pozitia alebo nahodnej injekénej aplikacii lieku vyhradajte ihned’ lekarsku

pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatelov. NERIADTE VOZIDLO,

pretoze moze dojst’ K utlmu (sedacii) a zmenam krvného tlaku.

Pri manipulacii s liekom sa vyhybajte kontaktu s kozou a pouzivajte nepriepustné rukavice.

Zasiahnutt kozu omyte ihned’ po expozicii vel’kym mnozstvom vody.

4. V pripade ndhodného vniknutia lieku do oka oplachnite oko velkym mnozstvom &istej vody.
Ked podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

5. Odstrante kontaminovany odev.

Tehotné zeny by nemali s tymto liekom manipulovat’.

7. RADA PRE LEKARA: Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorov, ktorého toxicita moze
sposobit’ klinické ucinky zahriujuce sedaciu, utlm dychania, komu, bradykardiu, hypotenziu
a hyperglykémiu. Boli hlasené tiez komorové arytmie. Liecba by mala byt podporna
s odpovedajticou intenzivnou terapiou.
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Po kontakte s kozou nie je mozné vylucit’ podrazdenie, senzibilizaciu, kontaktnu dermatitidu a
systémové ucinky.

4.6 Neziaduce u¢inky (frekvencia a zavaznost’)

Bradykardia, reverzibilna arytmia (hlavne u koni), hypotenzia, bradypnoe az zéastava dychu.
Inhibicia regulacie telesnej teploty.

Hyperémia, hlavne u jelena, daniela a srnca.

Paradoxna excitacia (pri vys$ich davkach).

Hyperglykémia a polyuaria s glykozariou (okrem koni).
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Reverzibilné lokalne podrazdenie pri intramuskularnom podani.

U preziivavcov zvysena salivacia, inhibicia motility predzaludkov, tympania, neschopnost’ pohybovat
jazykom, regurgitacia.

Kontrakcie maternice u hovidzieho dobytka.

Zmeny krvného obrazu a biochemickych parametrov.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Pouzitie v poslednom trimestri je kontraindikované u krav vzhl'adom na preukazany vplyv xylazinu na
maternicu.

Nebola stanovena bezpecénost’ veterinarneho lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po
zvazeni terapeutického prospechu a rizika prislusnym veterinarnym lekarom.

Hovédzi dobytok: Nebol preukazany vplyv xylazinu na dojivost’.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ pri siéasnom podani inych trankvilizérov.

Xylazin potencuje efekt inych lie¢iv s u¢inkom na CNS (barbituraty, narkotika, anestetika).
Xylazin je vhodny na premedikaciu pri celkovej anestézii, na kombinaciu s anestetikami.

V kombinacii s tymito liekmi by mala byt davka xylazinu zniZena 0 tretinu az polovicu.
Uginky xylazinu mozu byt zoslabené podanim latok s alfa2-antagonistickym u¢inkom.
Hovidzi dobytok, kon: Vedl'ajsie Géinky je mozné preventivne minimalizovat’ podanim atropin
sulfatu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek sa moze pripravit’ v 3 roznych koncentraciach (5%, 10%, 25%) pri pouziti rozneho mnozstva
rozpastadla (10 ml, 5 ml, 2 ml). Lyofilizat rozpustit’ v mnozstve rozpustadla podl'a pozadovanej
koncentracie roztoku.
5% a 10% roztok sa odporica na injekéné podanie, 25% roztok do narkotizaénej strely.
Riedenie
Odmerajte injekénou striekackou prislusny objem rozpuastadla na rekonstitaciu lyofilizatu:

10 ml rozpust'adla na pripravu 5% roztoku

5 ml rozpust'adla na pripravu 10% roztoku

2 ml rozpustadla na pripravu 25% roztoku

Pri rozpust'ani sa obsah liekovky dokladne pretrepe. Lyofilizat sa rozpusti do troch minut za vzniku
¢ireho roztoku.

Davkovanie u jednotlivych ciel’ovych druhov

Hovidzi dobytok
cesta podania mg xylazinu/ | ml 5% roztoku/ ml 10% roztoku/ ml 25% roztoku/
kg 500 kg 7. hm. 500 kg 7. hm. 500 kg 7. hm.
intramuskularne | 0,05 - 0,3 05-3,0 0,25-15 0,1-0,6
intravenozne neodporuca sa
Ko
cesta podania mg xylazinu/ | ml 5% roztoku/ | ml 10% roztoku/ ml 25% roztoku/
kg 500 kg 7. hm. 500 kg z. hm. 500 kg 7. hm.
intravenozne 06-1 6,0- 10,0 3,0-5,0 neodporuca sa
intramuskularne | 2 -3 20,0 - 30,0 10,0 - 15,0 4,0-6,0
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Jeleni, daniel, srnec
Pri vSetkych riedeniach sa odporuca len intramuskularna aplikacia:

cielovy druh mg xylazinu/ | ml 5% roztoku/ | ml 10% roztoku/ | ml 25% roztoku/
kg 50 kg 7. hm. 50 kg 7. hm. 50 kg 7. hm.

jelen 3-5 3,0-5,0 15-25 0,6-1,0

daniel 4-6 4,0-6,0 20-30 08-12

srnec 2-3 2,0-3,0 10-15 0,4-0,6

Na prediZzenie u¢inku alebo pri jeho poklese sa moze aplikacia opakovat’ v zavislosti od druhu zvierata
a jeho telesného stavu, a to v ramci rozmedzia odporuceného davkovania pre jednotlivé cielové druhy
zvierat.

Uginok u cielovych druhov zvierat:

Hovédzi dobytok: Miera G¢inku je zavisla od podanej davky. Pri zvySujucej sa davke sa prehlbuje
analgeticky a anesteticky G¢inok. Po intramuskularnom podani dochadza k nastupu sedacie pocas 5
min. s dizkou trvania 30 — 60 min. Zvysena davka vyvola hlboku sedaciu a vyraznt analgéziu, faza
zotavenia sa predlzuje na 1 — 2 hodiny.

Kbii: Po intraven6znom podani dochadza k rychlemu néstupu uéinku xylazinu, po¢as 1 min. Uginok
trva 15 — 20 min., zotavovacia faza 10 — 15 min. K navratu do normalneho stavu dochadza pocas 1
hod. Po intramuskularnom podani sa predlzuje doba nastupu na 10 — 15 min. a stav sa vracia do
normalu do 2 hodin od podania.

Srnec, daniel, jeleni: K nastupu u¢inku dochadza do 5 min., dizka G¢inku trva asi 20 min. a k navratu
do normalneho stavu dochadza v priemere pocas 2 - 3 hod. po podani.

Kon: Pri intravenoznej aplikacii davku podavat’ pomaly v rozsahu 1 — 2 minat.

Hovidzi dobytok, k6n: Podanie atropin sulfatu 10 min. pred aplikaciou xylazinu znizuje vedl'ajsie
uc¢inky (hlavne t¢inok na srdce). Atropin sa podava v davke: intramuskularne 0,01 mg/kg z. hm. (kon)
a 0,1 mg/kg z.hm. (hovidzi dobytok).

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri predavkovani sa moze vyskytnat’ arytmia, hypotenzia, apnoe, inhibicia regulacie telesnej teploty,
paradoxna excitacia, svalovy tremor, nekroza tkaniva v mieste vpichu, u kona konvulzia, u
prezivavcov inhibicia motility predzaludkov, tympania, regurgitacia. Pri predavkovani je predlzeny
¢as prebudzania, prehlbena sedacia az na troven komatoznych stavov.

Pri predavkovani je potrebné G¢inok xylazinu antagonizovat’ podanim centralne posobiacich alfa2-
adrenolytik.

411  Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok: Méso a vntitornosti 3 dni, mlieko 36 hodin (3 podoje).

Koi: Nepouzivat’ u koni, ktorych maso a mlieko je uré¢ené na udskd spotrebu.

Jelen, daniel, srnec: Nepouzivat’ u zvierat, ktorych méso je uréené na 'udska spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné hypnotika a sedativa
ATCvet kod: QNO5CM92

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

51 Farmakodynamické vlastnosti
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Xylazin je tiazinovy derivat so sedativnym, hypnotickym, lokalne anestetickym, hypotenznym, u
roznych druhov zvierat rozne silne vyjadrenym analgetickym a centralnym myorelaxa¢nym uc¢inkom.
Citlivost jednotlivych druhov zvierat na xylazin je ve'mi rozdielna, najvnimavejsi je hovédzi
dobytok. Uginna analgézia sa dosiahne zvycajne len kombinaciou s inymi liekmi.

Mechanizmus uc¢inku je dany ovplyvnenim o — adrenergnych receptorov. Xylazin patri medzi
agonistov tychto receptorov, po podani zvySuje ich aktivitu. Vyvolava zmenu transmembranového
napatia a neuronovej excitability. Alfa-adrenoceptory st prirodzene lokalizované v tkanivach
kardiovaskularneho, respiracného, renalneho, endokrinného, gastrointestinalneho, hematologického a
centralneho nervového systému. Po podani xylazinu dochadza k zosilneniu fyziologickych pochodov,
ktoré st riadené sympatikom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Xylazin ma rychlu a dobru resorpciu po podani, vratane distribucie v organizme. Resorpcia a tymi
nastup ucinku, je ovplyvnena cestou podania. Po intravendéznom podani je nastup rychlejsi nez po
podani intramuskularnom. Biologicka dostupnost’ po podani je medzidruhovo rozdielna. V organizme
je xylazin metabolizovany, primarnym metabolitom je 2,6-dimetylanilin. K eliminacii dochadza
mocom a vykalmi.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Liek je uréeny na individualnu parenteralnu aplikaciu zvieratam. Uginna latka xylazin sa v organizme
rychle metabolizuje na vel'’ké mnozstvo neaktivnych metabolitov, ktoré sa vylu¢uji mocom a trusom
osetrenych zvierat. Vplyv xylazinu na Zivotné prostredie je zanedbatel'ny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat
Bez pomocnych latok

Rozpustadlo
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni: ihned’ spotrebujte.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Chrante pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Lyofilizat:
Injekéné liekovky z hnedého skla 1. hydrolytickej triedy s prepichovacou gumovou zatkou (typ I) a

hlinikovym vie¢kom.

Rozpustadlo:
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Injekené liekovky z ¢ireho skla 1. hydrolytickej triedy s prepichovacou gumovou zatkou (typ I) a
hlinikovym vieckom.

Verlkost balenia:

Liekovky lyofilizatu a rozpustadla su spolocne balené v kartonovej skatul’ke s 2-mi jamkami.
1 x 500 mg + 1 x rozpustadlo (2 ml) (uréené na pripravu 25% roztoku)

1 x 500 mg + 1 X rozpustadlo (10 ml) (uréené na pripravu 5%, 10%, 25% roztoku)

Liekovky lyofilizatu a rozptstadla s spolo¢ne balené v plastovej Skatul'ke s 10 jamkami.
5 x 500 mg + 5 x rozpustadlo (2 ml) (uréené na pripravu 25% roztoku)

5x 500 mg + 5 x rozpustadlo (10 ml) (uréené na pripravu 5%, 10%, 25% roztoku)

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VETSERVIS s.r.0.

Kalvaria 3

949 01 Nitra

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/059/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/11/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tla¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova skatula}
1 x 500 mg + 1 X rozpustadlo (2 ml)
5 x 500 mg + 5 X rozpustadlo (2 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLASED 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpust'adlom
xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)

| 2 UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Zlozenie pred rekonstiticiou:

A) Lyofilizat

Utinna latka:

Xylazinum 500 mg

(ut xylazini hydrochloridum 583 mg)

B) Rozpustadlo
Voda na injekcie

ZloZenie po rekonstittcii:
lyofilizat + 2 ml rozptstadla — 250 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum) (25% roztok)

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu injekéného roztoku.
Lyofilizat poréznej struktary, bielej alebo takmer bielej farby.
Po rekonstitacii ¢iry bezfarebny roztok.

4, VELKOST BALENIA

1 x 500 mg + 1 x rozpustadlo (2 ml)
5 x 500 mg + 5 x rozpastadlo (2 ml)

|5.  CIEECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, kon, jelen, daniel, srnec

| 6. INDIKACIEA(-IE)

Hovéadzi dobytok: Sedacia, myorelaxacia a analgézia pri malych zakrokoch; premedikacia pri celkovej
anestézii.

Kon: Sedacia a myorelaxacia; premedikacia pri celkovej anestézii

Jelen, daniel, srnec: Imobilizacia a sedacia vol'ne sa pohybujtcich zvierat pomocou narkotiza¢ne;j
strely; premedikécia pri celkovej anestézii.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne, intravenozne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
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Hovadzi dobytok: Miso a vnatornosti 3 dni, mlieko 36 hodin (3 pddoje).
Kon: Nepouzivat’ u koni, ktorych méso a mlieko je urc¢ené na l'udskua spotrebu.
Jelen, daniel, srnec: NepouZzivat’ u zvierat, ktorych méaso je uréené na I'udskua spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

So zvieratami, ktoré boli sedované xylazinom, zaobchadzat’ opatrne, pretoze vplyvom vonkajsich
podnetov sa mézu prebudit’ a robit’ prudké obranné pohyby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

1. V pripade nahodného pozitia alebo nahodnej injekénej aplikacii lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnii informaciu pre pouzivatelov. NERIADTE VOZIDLO,
pretoze moze dojst’ k utlmu (sedacii) a zmenam krvného tlaku.

Pri manipulacii s liekom sa vyhybajte kontaktu s kozou a pouzivajte nepriepustné rukavice.
Zasiahnutt kozu omyte ihned’ po expozicii vel'kym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného vniknutia lieku do oka oplachnite oko vel’kym mnozstvom cistej vody.
Ked podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Odstrante kontaminovany odev.

Tehotné zeny by nemali s tymto liekom manipulovat’.

RADA PRE LEKARA: Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorov, ktorého toxicita moze
sposobit’ klinické ucinky zahriujuce sedaciu, utlm dychania, kému, bradykardiu, hypotenziu
a hyperglykémiu. Boli hlasené tiez komorové arytmie. Liecba by mala byt
podporna s odpovedajicou intenzivnou terapiou.

Mo

No g

Po kontakte s kozou nie je mozné vylucit’ podrazdenie, senzibilizaciu, kontaktni dermatitidu a
systémové ucinky.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni ihned’ spotrebujte.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Chrante pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tla¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.
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Tento liek moze aplikovat’ len veterinarny lekar.

| 14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetservis s.r.o.
Kalvaria 3

949 01 Nitra
Slovenska republika

| 16.  REGISTRACNE CiSLO(CISLA)

96/059/13-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza

Xylased 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpustadlom



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 x 500 mg + 1 X rozpustadlo (10 ml)
5 x 500 mg + 5 x rozpustadlo (10 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLASED 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpust'adlom
xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)

| 2 UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

ZloZenie pred rekonstiticiou

A) Lyofilizat

Utinna latka:

Xylazinum 500 mg
(ut xylazini hydrochloridum 583 mg)

B) Rozpustadlo
Voda na injekcie

Zlozenie po rekonstitucii: lyofilizat + 2 ml rozpustadla — 250 mg/ml xylazinum (ut xylazini
hydrochloridum)
(25% roztok)

o lyofilizat + 5 ml rozpastadla — 100 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)
(10% roztok)
o lyofilizat + 10 ml rozpustadla — 50 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)

(5% roztok)

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu injek¢ného roztoku.
Lyofilizat poréznej Struktiry, bielej alebo takmer bielej farby.
Po rekonstitucii ¢iry bezfarebny roztok.

4. VELKOST BALENIA

1 x 500 mg + 1 x rozpustadlo (10 ml)
5x 500 mg + 5 x rozpustadlo (10 ml)

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kon, jelen, daniel, srnec

| 6. INDIKACIA(-IE)

Hovéadzi dobytok: Sedacia, myorelaxacia a analgézia pri malych zakrokoch; premedikacia pri celkovej
anestézii.

Kon: Sedacia a myorelaxacia; premedikacia pri celkovej anestézii

Jelen, daniel, srnec: Imobilizacia a sedacia volne sa pohybujicich zvierat pomocou narkotizaénej
strely; premedikacia pri celkovej anestézii.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
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Intramuskularne, intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

8.

OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovéadzi dobytok: Miso a vnutornosti 3 dni, mlieko 36 hodin (3 podoje).
Koén: Nepouzivat’ u koni, ktorych méso a mlieko je uréené na I'udskua spotrebu.
Jelen,, daniel, srnec: Nepouzivat' u zvierat, ktorych méso je urcené na 'udsku spotrebu.

9.

OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

So zvieratami, ktoré boli sedované xylazinom, zaobchadzat' opatrne, pretoze vplyvom vonkajSich
podnetov sa mézu prebudit’ a robit’ prudké obranné pohyby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

1.

H~own

ISl

V pripade nahodného pozitia alebo nahodnej injekénej aplikacii liecku vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatelov. NERIADTE VOZIDLO,
pretoze modze dojst’ k utlmu (sedacii) a zmenam krvného tlaku.

Pri manipulacii s lieckom sa vyhybajte kontaktu s koZou a pouzivajte nepriepustné rukavice.
Zasiahnuti kozu omyte ihned’ po expozicii velkym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného vniknutia lieku do oka oplachnite oko vel'kym mnozstvom cistej vody.
Ked podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Odstrante kontaminovany odev.

Tehotné Zeny by nemali s tymto liekom manipulovat’.

RADA PRE LEKARA: Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorov, ktorého toxicita moze
sposobit’ klinické cinky zahriujuce sedaciu, Gtlm dychania, komu, bradykardiu, hypotenziu
a hyperglykémiu. Boli hlasené tiez komorové arytmie. Liecba by mala byt podporna
s odpovedajicou intenzivnou terapiou.

Po kontakte skozou nie je mozné vylucit podrazdenie, senzibilizaciu, kontaktnii dermatitidu a
systémové ucinky.

10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni ihned’ spotrebujte.

11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Chrante pred svetlom.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Tento lieck moze aplikovat’ len veterinarny lekar.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetservis s.r.o.
Kalvaria 3

949 01 Nitra
Slovenska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/059/13-S

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza

Xylased 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpustadlom 12



LYOFILIZAT

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Injekené liekovky}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLASED 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpust'adlom
Xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Xylazinum 500 mg
(ut xylazini hydrochloridum) 583 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

500 mg

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, intravenozne.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok: Miso a vnttornosti 3 dni, mlieko 36 hodin (3 podoje).
Koén: Nepouzivat' u koni, ktorych miso a mlieko je urcené na l'udsku spotrebu.
Jelen, daniel, srnec: Nepouzivat' u zvierat, ktorych méso je urené na I'udsku spotrebu.

| 6.  CiSLO SARZE

Y

Sarza:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni ihned’ spotrebujte.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

Xylased 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpustadlom
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ROZPUSTADLO

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Injekené liekovky}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Voda na injekciu

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2 ml, (10 ml)

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

| 6.  CiSLO SARZE

Sarza:

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
XYLASED 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpust'adlom
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACIIA DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Vetservis s.r.0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané¢, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

XYLASED 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpust'adlom
Xylazinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

ZloZenie pred rekonstiticiou:

A) Lyofilizat

Utinna latka:

Xylazinum 500 mg

(ut xylazini hydrochloridum 583 mg)

B) Rozpustadlo
Voda na injekcie

ZloZenie po rekonStitacii:

o lyofilizat + 2 ml rozpustadla — 250 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)
(25% roztok)

o lyofilizat + 5 ml rozpastadla — 100 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)
(10% roztok)

o lyofilizat + 10 ml rozpustadla — 50 mg/ml xylazinum (ut xylazini hydrochloridum)

(5% roztok)

Xylased 500 je lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpustadlom.
Lyofilizat je poréznej Struktury, bielej alebo takmer bielej farby.
Po rekonstitucii vznikne Ciry bezfarebny roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Hovéadzi dobytok: Sedacia, myorelaxacia a analgézia pri malych zakrokoch; premedikacia pri celkovej
anestézii.

Kon: Sedacia a myorelaxacia; premedikacia pri celkovej anestézii

Jelen, daniel, srnec: Imobilizacia a sedacia volne sa pohybujtcich zvierat pomocou narkotiza¢ne;j
strely; premedikacia pri celkovej anestézii.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat zvieratam pri insuficiencii a poruchach kardiovaskularneho a pulmonalneho systému,

hypotenznym zvieratdm.
Nepodavat zvieratam v Sokovom stave.
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Nepodavat’ zvieratam pri rendlnej insuficienciii, obstrukcii mocovych ciest a dehydratovanym
zvieratam.

Nepodavat’ hovddziemu dobytku, danielom, jelefiom a srncom pri dysfunkcii bachora, poruche
motility gastrointestindlnej sustavy a metabolickej acidoze.

Nepodavat’ kravam v poslednom trimestri gravidity. Podanie xylazinu moze u vysokotelnych krav
vyvolat’ pred¢asny samovolny porod alebo abortus.

6. NEZIADUCE UCINKY

Bradykardia, reverzibilna arytmia (hlavne u koni), hypotenzia, bradypnoe az zastava dychu.

Inhibicia regulacie telesnej teploty.

Hyperémia, hlavne u jelena, daniela a srnca.

Paradoxna excitacia (pri vyssich davkach).

Hyperglykémia a polytria s glykozuriou (okrem koni).

Reverzibilné lokalne podrazdenie pri intramuskularnom podani.

U prezlivavcov zvySena salivacia, inhibicia motility predzaludkov, tympania, neschopnost’ pohybovat’
jazykom, regurgitacia.

Kontrakcie maternice u hovidzieho dobytka.
Zmeny krvného obrazu a biochemickych parametrov.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie U¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, kon, jelen, daniel, srnec

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek sa moze pripravit' v 3 roznych koncentraciach (5%, 10%, 25%) pri pouziti rézneho mnozstva
rozpustadla (10 ml, 5 ml, 2 ml). Lyofilizat rozpustit’ v mnozstve rozptstadla podl'a pozadovane;j

koncentracie roztoku.

5% a 10% roztok sa odporti¢a na injekéné podanie, 25% roztok do narkotizacnej strely.

Riedenie

Odmerajte injekénou striekackou prislusny objem rozpustadla na rekonstiticiu lyofilizatu:
10 ml rozpuastadla na pripravu 5% roztoku
5 ml rozpustadla na pripravu 10% roztoku
2 ml rozpustadla na pripravu 25% roztoku

Pri rozpustani sa obsah liekovky dokladne pretrepe. Lyofilizat sa rozpusti do troch minut za vzniku

¢ireho roztoku.

Davkovanie u jednotlivych ciePovych druhov

Hovédzi dobytok
cesta podania mg xylazinu/ | ml 5% roztoku/ ml 10% roztoku/ ml 25% roztoku/
kg 500 kg 7. hm. 500 kg 7. hm. 500 kg z. hm.
intramuskularne 0,056-0,3 0,5-3,0 0,25-15 0,1-0,6
intravenozne neodporuca sa
Kon
cesta podania mg xylazinu | ml 5% roztoku/ ml 10% roztoku/ ml 25% roztoku/
/kg 500 kg 7. hm. 500 kg 7. hm. 500 kg 7. hm.
intravenozne 06-1 6,0- 10,0 3,0-5,0 neodporuca sa
intramuskularne 2-3 20,0 -30,0 10,0 - 15,0 4,0-6,0
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Jelef, daniel, srnec

Pri vSetkych riedeniach sa odporuca len intramuskuldrna aplikacia:

cielovy druh mg xylazinu/ | ml 5% roztoku/ ml 10% roztoku/ ml 25% roztoku/
kg 50 kg z. hm. 50 kg 7. hm. 50 kg 7. hm.

jelen 3-5 3,0-50 15-25 0,6-1,0

daniel 4-6 4,0-6,0 20-30 08-12

srnec 2-3 2,0-3,0 10-15 0,4-0,6

Na predizenie u¢inku alebo pri jeho poklese sa moze aplikacia opakovat’ v zavislosti od druhu zvierat’a
a jeho telesného stavu, a to v ramci rozmedzia odporu¢ené¢ho davkovania pre jednotlivé cielové druhy
zvierat.

Ucinok u cielovych druhov zvierat:

Hovédzi dobytok: Miera uc¢inku je zavisld od podanej davky. Pri zvySujlcej sa davke sa prehlbuje
analgeticky a anesteticky ucinok. Po intramuskularnom podani dochadza k nastupu sedécie pocas 5
min. s diZkou trvania 30 — 60 min. ZvySena davka vyvola hlbokd sedéciu a vyrazn( analgéziu, faza
zotavenia sa predlzuje na 1 — 2 hodiny.

Kbii: Po intravenéznom podani dochadza k rychlemu nastupu uéinku xylazinu, poas 1 min. U&inok
trva 15 — 20 min., zotavovacia faza 10 — 15 min. K navratu do normalneho stavu dochadza pocas 1
hod. Po intramuskularnom podani sa predlzuje doba nastupu na 10 — 15 min. a stav sa vracia do
normalu do 2 hodin od podania.

Srnec, daniel, jelen: K nastupu uéinku dochadza do 5 min., dizka Gg¢inku trva asi 20 min. a k navratu
do normalneho stavu dochadza v priemere pocas 2 - 3 hod. po podani.

Koén: Pri intraven6znej aplikacii davku podavat’ pomaly v rozsahu 1 — 2 minnt.

Hovédzi dobytok, koi: Podanie atropin sulfatu 10 min. pred aplikaciou xylazinu znizuje vedl'ajsie
ucinky (hlavne uc¢inok na srdce). Atropin sa podava v davke: intramuskularne 0,01 mg/kg 7. hm. (koi)
a 0,1 mg/kg z.hm. (hovéadzi dobytok).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim nariedit’ lyofilizat prilozenym rozpustadlom.
Pri rozpast’ani sa obsah liekovky dokladne pretrepe.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok: Miso a vnttornosti 3 dni, mlieko 36 hodin (3 podoje).

Kén: Nepouzivat' u koni, ktorych miso a mlieko je urcené na l'udskua spotrebu.
Jelen, daniel, srnec: NepouZzivat' u zvierat, ktorych miso je uréené na I'udska spotrebu.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Chrante pred svetlom.

Po 1. otvoreni ihned’ spotrebujte.

Nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouziteI'nosti uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

Veterinarny liek XYLASED 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpustadlom
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podlieha ustanoveniam zékona €.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni
neskorsich predpisov.

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Pocas ucinku xylazinu by sa mali zvierata pozorovat a v pripade komplikacii adekvatne oSetrit’.

Z dovodu chybania $tudii xylazin podavat’ mlad’atam len po zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Koén: Pri intravazadlnom podani sa uprednostiiuje intravendzne podanie. Intraarteridlne podanie moze
vyvolat’ kolaps. Pri intraven6znom podani je potrebna pomala aplikacia v rozsahu 1 — 2 minut.
Hovidzi dobytok, jelen, daniel, srnec: Na zabranenie aspirdcie potravy a slin hlavu a krk leziacich
prezuvavcov polozit’ nizko. Zvieratd by mali byt polozené v l'avej lateralnej polohe. Na minimalizaciu
rizika regurgitacie zvierata 24 hod. pred podanim nechat’ vyhladovat’ a primerane obmedzit’ napéjanie.
Jelen, daniel, srnec: Narkotizacna strela by mala byt mierena tak, aby boli zasiahnuté hlboké glutealne
alebo ramenné svaly. Pri subkutanne;j a intraperitonealnej aplikacii alebo aplikacii do tukového tkaniva
nie je zaruceny optimalny a oakavany ucinok.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zvieratd by nemali byt do uplného néstupu ucinku lieku vyrusované.

So zvieratami, ktoré boli sedované xylazinom, zaobchadzat' opatrne, pretoze vplyvom vonkajSich
podnetov sa mézu prebudit’ a robit’ prudké obranné pohyby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

1. V pripade nahodného pozitia alebo nahodnej injekénej aplikacii lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomni informaciu pre pouzivatelov. NERIADTE VOZIDLO, lebo
mobze dojst’ k titlmu (sedacii) a zmenam krvného tlaku.

2. Pri manipulacii s lieckom sa vyhybajte kontaktu s koZou a pouzivajte nepriepustné rukavice.

3. Zasiahnuti kozu omyte ihned’ po expozicii velkym mnozstvom vody.

4. V pripade ndhodného vniknutia lieku do oka oplachnite oko vel’kym mnozstvom cistej vody.
Ked podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

5. Odstrante kontaminovany odev.

6. Tehotné Zeny by nemali s tymto liekom manipulovat’.

7. RADA PRE LEKARA: Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptorov, ktorého toxicita moze
sposobit’ klinické c¢inky zahriujuce sedaciu, Gtlm dychania, komu, bradykardiu, hypotenziu
a hyperglykémiu. Boli hlasené tiez komorové arytmie. Liecba by mala byt podporna
s odpovedajicou intenzivnou terapiou.

Po kontakte s kozou nie je mozné vylucit’ podrazdenie, senzibilizaciu, kontaktni dermatitidu a
systémové ucinky.

Gravidita a laktacia:

Pouzitie v poslednom trimestri je kontraindikované u krav vzhl'adom na preukazany vplyv xylazinu na
maternicu.

Nebola stanovena bezpecnost’ veterinarneho lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po
zvézeni terapeutického prospechu a rizika prislusnym veterinarnym lekarom.

Hovidzi dobytok: Nebol preukdzany vplyv xylazinu na dojivost’.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat pri si¢asnom podani inych trankvilizérov.

Xylazin potencuje efekt inych lie¢iv s u¢inkom na CNS (barbituraty, narkotika, anestetika).
Xylazin je vhodny na premedikaciu pri celkovej anestézii, na kombinaciu s anestetikami.

V kombinacii s tymito liekmi by mala byt’ davka xylazinu zniZena o tretinu az polovicu.
Utinky xylazinu mozu byt’ zoslabené podanim latok s alfa2-antagonistickym u¢inkom.
Hovéadzi dobytok, kon: Vedlajsie G¢inky je mozné preventivne minimalizovat’ podanim atropin
sulfatu.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné:
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Pri predavkovani sa méze vyskytnat’ arytmia, hypotenzia, apnoe, inhibicia regulécie telesnej teploty,
paradoxna excitacia, svalovy tremor, nekroza tkaniva v mieste vpichu, u kona konvulzia, u
preziivavcov inhibicia motility predzaladkov, tympania, regurgiticia. Pri predavkovani je predizeny
&as prebudzania, prehibend sedéacia az na troveii komatoznych stavov.

Pri predavkovani je potrebné G¢inok xylazinu antagonizovat’ podanim centralne pdsobiacich alfa2-
adrenolytik.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Xylazin ma rychlu a dobri resorpciu po podani, vratane distribicie v organizme. Resorpcia a tym i
nastup Uc¢inku, je ovplyvnena cestou podania. Po intravendznom podani je nastup rychlejsi nez po
podani intramuskularnom. Biologicka dostupnost’ po podani je medzidruhovo rozdielna. V organizme
je xylazin metabolizovany, primarnym metabolitom je 2,6-dimetylanilin. K eliminacii dochadza
mocom a vykalmi.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Tento liek méze aplikovat’ len veterinarny lekar.

Velkosti baleni:

Liekovky lyofilizatu a rozptstadla su spolo¢ne balené v kartonovej skatul’ke s 2 jamkami.
1 x 500 mg + 1 x rozpustadlo (2 ml) (ur¢ené na pripravu 25% roztoku)

1 x 500 mg + 1 X rozpustadlo (10 ml) (uréené na pripravu 5%, 10%, 25% roztoku)
Liekovky lyofilizatu a rozptstadla su spolo¢ne balené v plastovej Skatul'ke s 10 jamkami.
5 x 500 mg + 5 x rozpustadlo (2 ml) (ur¢ené na pripravu 25% roztoku)

5x 500 mg + 5 x rozpustadlo (10 ml) (urcené na pripravu 5%, 10%, 25% roztoku)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Xylased 500 mg lyofilizat na pripravu injekéného roztoku s rozpustadlom 19



