SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedachem 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Xylazin 20,00 mg (¢o zodpoveda 23,32 mg xylazin hydrochloridu)

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok bez vidite'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Hovidzi dobytok, kone, psy, macky.

4.2. Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Hovidzi dobytok

Na sedéciu, uvol'nenie svalstva a analgéziu pri mensich chirurgickych zakrokoch.
V kombinacii s d’al§imi anestetikami.

Kone
Na sedaciu a uvolnenie svalstva.
V kombinacii s d’al§imi analgetikami a anestetikami.

Psy, macky
Na sedaciu.

V kombin4cii s dal§imi svalovymi relaxanciami, analgetikami a anestetikami.
4.3. Kontraindikacie

Hoviédzi dobytok, kone, psy, macky

Nepouzivat' v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢inna latku alebo na niektortit z pomocnych
latok.

Nepouzivajte u zvierat s gastrointestinalnou obstrukciou, pretoze liek spdsobuje uvolnenie svalstva,
pravdepodobne zosilfiuje efekt obstrukcie a zvaésuje riziko zvracania.

Nepouzivajte pri plicnom ochoreni (dychova nedostatocnost) alebo chorobach srdca (najmi pri
komorovej arytmii).

Nepouzivajte pri poSkodeni funkcie pecene alebo obliciek.

Nepouzivajte pri znamej anamnéze zachvatov.




Nepouzivajte pri hypotenzii a Soku.

Nepouzivajte u zvierat s diabetom.

Nepodavajte sticasne so sympatomimetickymi aminmi (napr. epinefrinom).

Nepouzivajte u teliat do 1 tyzdna, u Zriebét do 2 tyzdnov, u Steniat a maciat do 6 tyzdiiov veku.
Nepouzivajte v poslednom §tadiu gravidity (nebezpecenstvo predasného narodenia), okrem porodu
(pozri Cast 4.7).

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Kone:

e Xylazin spomaluje normalnu motilitu ¢riev. Preto sa ma pouzivat' vylu¢ne u koni trpiacich
kolikou, u ktorych nezaberd liecba analgetikami. M4 sa predist’ pouzitiu xylazinu u koni so zlou
funkciou slepého Creva.

e Zvierata sa po liecbe xylazinom odmietaji pohybovat, takze kedykol'vek je to mozné, ma sa liek
podavat’ kofiom priamo na mieste lieCby/vySetrenia.

e Komnom nachylnym na laminitidu by sa mal liek podavat’ ve'mi opatrne.

e U koni s ochorenim dychacich ciest alebo ich zlou funkciou sa méze rozvinut’ zivot ohrozujuce
dyspnoe.

e Ma sa podavat ¢o najnizsia davka.

e Sucasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat na zaklade posudenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit zlozenie produktov, ich davka a druh
chirurgického zakroku. Podla druhu zvoleného anestetika sa odporucané davkovanie moéze
menit’.

Psy, macky:

e Xylazin spomaluje normélnu motilitu Criev. Z toho dévodu mdze byt sedacia xylazinom
nevhodnd pri radiografii horného gastrointestinalneho traktu, pretoze zvysuje naplnenie zaludka
plynom, a tym zniZuje presnost’ interpretacie vysledkov.

e U brachycefalickych psov s ochorenim dychacich ciest alebo ich zlou funkciou sa moze
rozvinut’ zivot ohrozujice dyspnoe.

e Sucasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa md vykonat na zaklade posudenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit zlozenie produktov, ich davka a druh
chirurgického zakroku. Podla druhu zvoleného anestetika sa odporucané davkovanie moze
menit’.

Hovidzi dobytok:

Prezivavce st na uc¢inky xylazinu vel'mi citlivé. Za beznych podmienok ostava hovidzi dobytok
pri niz8ich davkach stat, niektoré zvieratd mézu ulahnat’. Pri najvyssich odporuc¢anych davkach
vécSina zvierat ulahne a niektoré zvierata sa mozu prevalit’ na bok.

Po podani injekcie xylazinu dochadza k potlaceniu retikulo-rumindlnych motorickych funkeii,
¢o moze sposobit’ nafukovanie. Niekol'ko hodin pred podanim xylazinu sa dospelému
hovadziemu dobytku odportica nepodavat’ krmivo ani vodu. Indikdciu byt nalacno je mozné
zvazit aj u teliat, ale vyluéne na zadklade posudenia jej prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Hovidzi dobytok ma zachovani schopnost’ grgat, kailat’ a prehitat’, tato sa vak pocas doby
sedacie znizuje, preto sa hovddzi dobytok musi pocas doby prebudzania dokladne sledovat:
zvierata maju byt v sternalnej polohe.

Po intramuskularnom podani davky nad 0,5 mg/kg Zivej hmotnosti sa m6ézu u hovidzieho
dobytka vyskytnit' zivot ohrozujice G¢inky (zlyhanie dychania a obehu). Z toho dévodu sa
vyzaduje presné davkovanie.

Stucasné podanie dalSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat' na zaklade postdenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit' zlozenie produktov, ich davka a druh



chirurgického zakroku. Podla druhu zvoleného anestetika sa odporicané davkovanie moze
menit’.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Veterinarny liek Sedachem 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
podlieha ustanoveniam ziakona ¢.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych litkach v zneni
neskorsich predpisov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

e Zvierata udrziavajte pokojné, pretoze moézu reagovat’ na vonkajsie podnety.

e Vyhnite sa intraarteridlnemu podaniu. U leziaceho hovddzieho dobytka sa moze zriedkavo
objavit’ tympania, ktorej sa dé predist’, ak zviera udrzujeme v sternalnej polohe.

e Aby ste predisli aspiracii slin alebo potravy, znizte hlavu a krk zvierata. Zvieratd musia byt
pred podanim lieku nalac¢no.

e StarSie a vyCerpané zvierata su citlivejSie na xylazin, u nervoznych a velmi podrazdenych
zvierat sa v§ak moze vyzadovat podanie pomerne vysokej davky.

Pri dehydratacii sa ma xylazin podavat opatrne.

e U maciek a psov mozno vo vSeobecnosti pozorovat’ zvracanie 3 — 5 minut po podani xylazinu.
Odporuca sa, aby boli psy a macky nala¢no 12 hodin pred chirurgickym zakrokom, mézu vSak
mat’ vol'ny pristup k pitnej vode.

e Podanie atropinu v ramci premedikacie méze u maciek a psov znizit’ slinenie a bradykardické
ucinky.

e Neprekracujte odporacané davkovanie.

Zvierata maju po podani lieku pokojne odpocivat’ az do dosiahnutia jeho iplného uc¢inku.

e Pri teplote prostredia nad 25 °C sa odporuca zvierata ochladzovat’ a pri nizkych teplotach ich
udrziavat’ v teple.

e Pri bolestivych zakrokoch sa ma xylazin vzdy poddvat v kombinacii s lokadlnou alebo
celkovou anestéziou.

e Xylazin spdsobuje urcity stupeini ataxie, preto sa pri zdkrokoch musi podavat’ opatrne, vratane
zakrokov na distalnych koncatinach a pri kastraciach u stojacich koni.

e Takto oSetrené zvieratd sa maji sledovat’ az do uplného vymiznutia Gcinku lieku (napr.
funkcie srdca a dychania, aj v pooperacnej faze) a maju sa segregovat, aby sa predislo ich
agresivite.

e Pri podavani mladym zvieratdm pozri obmedzenia tykajuce sa veku uvedené v Casti 4.3.
Planované podavanie lieku mladym zvieratdm pod touto vekovou hranicou je mozné az po
posudeni jeho prinosu/rizika veterindrnym lekarom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenost'ou na ¢innu latku, parabény alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
sa maju vyhnat kontaktu s tymto liekom.

Tento liek je sedativum. Je potrebné zabranit’ nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade nahodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte
pribalovy letak alebo obal lekarovi. V Ziadnom pripade viak NEVEDTE MOTOROVE VOZIDLO,
pretoze sa u vas mézu vyskytnut’ u€inky sedacie a zmeny v tlaku krvi.

Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou, ocami a sliznicami.

Po expozicii si ihned’ umyte kazda ¢ast’ exponovanej pokozky velkym mnozstvom Cerstvej vody. Pri
objaveni sa priznakov vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pribalovy letdk alebo obal lekarovi.
Odstrarte znecisteny odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.

Pri ndhodnom kontakte lieku s ocami si o¢i vyplachnite velkym mnozstvom cerstvej vody. Pri
objaveni sa priznakov vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pribalovy letak alebo obal lekarovi.
Tehotné Zeny musia venovat osobitni pozornost manipulacii s lieckom, aby nedoslo k
samoinjikovaniu, pretoze nahodnd systémova expozicia méze spdsobit’ kontrakcie maternice a znizit’

tlak krvi plodu.




Pre lekéra:

Xylazin patri medzi agonistov alfa2-adrenoreceptorov. Medzi priznaky po vstrebani patria klinické
ucinky, vratane sedacie v zavislosti od davky, utlm dychania, bradykardia, hypotenzia, sucho v stach
a hyperglykémia. Zaznamenané boli aj komorové arytmie. Respiracné a hemodynamické priznaky je
potrebné lieCit’ symptomaticky.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vSeobecnosti sa mozu objavit’ vedlajsie ucinky typické pre a2-adrenergnych agonistov, napr.
bradykardia, reverzibilnd arytmia a hypotenzia. Ovplyvnena moéze byt aj termoregulacia, ¢o mdze
nasledne viest’ k znizeniu alebo k zvySeniu telesnej teploty v zavislosti od teploty prostredia. Najmd u
maciek sa moze objavit’ utlm a/alebo zastavenie dychania.

Macky a psy:

. Reverzibilné podrazdenie lokalneho tkaniva.

. Na zaciatku sedécie vyvolanej xylazinom dochadza u maciek a psov Casto k zvracaniu, najma ak
boli zvierata prave nakfmené.

. Po podani injekcie xylazinu sa méze u zvierat prejavit’ intenzivne slinenie.

. Medzi dalSie neziaduce ucinky u psov a maciek patri: svalovy tremor, bradykardia s AV-

blokadou, hypotenzia, znizena frekvencia dychania, pohyby ako odpoved na silné sluchové
podnety, hyperglykémia a u maciek zvySené¢ mocenie.

. U maciek sposobuje xylazin kontrakcie maternice, ktoré moézu vyvolat’ pred¢asny porod.

. U psov st vo vSeobecnosti neziaduce ucinky vyraznejSie po subkutinnom podani oproti
intramuskularnemu podaniu a u¢inok (G¢innost’) moze byt menej predvidatel'ny.

. U citlivych plemien psov s velkym hrudnikom (nemecké doga, irsky seter) boli zaznamenané
ojedinelé pripady naduvania.

. U uspavanych zvierat sa hlavne pocas obdobia prebudzania a po fiom objavili vo vel'mi

zriedkavych pripadoch kardio-respiraéné poruchy (zastava srdca, dyspnoe, pomalé dychanie,
plucny edém, hypotenzia) a neurologické priznaky (zachvaty, kolaps, poruchy zrenic, tremor).

Hovédzi dobytok:

. Reverzibilné podrazdenie lokalneho tkaniva.
. U hovéddzieho dobytka méze xylazin vyvolat predCasny porod a taktiez znizit' implantaciu
vajicka.

. Hovadzi dobytok, ktorému sa podali vysoké davky xylazinu, trpi niekedy 24 hodin po jeho
podani samovolnym tinikom stolice.

. Medzi d’alSie neziaduce reakcie patri chrapanie, intenzivne slinenie, atonia bachora, atdnia
jazyka, regurgitacia, naduvanie, nosny stridor (piskanie), podchladenie, bradykardia, zvySené
mocenie a reverzibilny prolaps penisu.

. U hovidzieho dobytka st neziaduce G¢inky vo vSeobecnosti vyraznejsie po intramuskularnom
podani v porovnani s intraven6znym podanim.

Kone:

. Reverzibilné podrazdenie lokalneho tkaniva.

. Pocas vyprchévania ti€inkov sedacie sa kone Casto potia.

. Zavazna bradykardia a znizena frekvencia dychania boli zaznamenané najmé u koni.

. Po podani kotiom sa zvy¢ajne objavi prechodné zvysenie tlaku krvi nasledované jeho poklesom.

. Zaznamenalo sa aj CastejSie mocenie.

. Mozny je aj svalovy tremor a pohyby ako odpoved na prenikavé sluchové alebo fyzické
podnety. Po podani xylazinu koniom sa zaznamenali v zriedkavych pripadoch agresivne reakcie.

. MozZe sa objavit’ ataxia a reverzibilny prolaps penisu.

. Xylazin mbéze vo velmi zriedkavych pripadoch vyvolat’ miernu koliku z doévodu docasne

znizenej pohyblivosti Criev. Z dovodu preventivnych opatreni by kone po sedécii nemali
prijimat’ krmivo az do uplného vymiznutia jej aéinku.



Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7. Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Hoci laboratorne stadie na potkanoch nepreukézali pritomnost’ teratogénneho alebo fetotoxického
ucinku, pouzitie lieku pocas prvych dvoch trimestrov gravidity je mozné vylu¢ne na zéklade
posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Nepouzivajte v neskorsich stadiach gravidity (najma u hoviadzieho dobytka a maciek) s vynimkou
porodu, pretoze xylazin sposobuje kontrakcie maternice a moze vyvolat’ pred¢asny porod.
Nepouzivajte u hoviddzieho dobytka po prijati transplantatov vajicka, pretoze zvySeny tonus maternice
moze znizit uspech implantacie vajicka.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri podani xylazinu spolu s inymi latkami spésobujucimi utlm CNS (barbituratmi, narkotikami,
anestetikami, trankvilizérmi atd’.) moze dojst’ k jeho dalSiemu utlmu. Mozno sa bude musiet’ znizit
davkovanie tychto latok. Preto sa ma xylazin v kombinacii s neuroleptikami alebo trankvilizérmi
pouzivat’ opatrne. Xylazin sa nema pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetikami, napr. epinefrinom,
pretoze v ich dosledku moze dojst’ ku komorovej arytmii.

Zaznamenalo sa, Ze sucasné intravendzne pouzitie potencovanych sulfonamidov s alpha-2 agonistami
spdsobuje srdcové arytmie, ktoré mozu byt fatalne. Vzhl'adom na to, Ze pri tomto lieku sa zatial
takéto u¢inky nezaznamenali, odporuca sa pri sedacii koni xylazinom nepodavat’ sti¢asne intraven6zne
lieky s obsahom trimetoprimu/sulfonamidov.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku
Na intravenozne, intramuskularne alebo subkutanne podanie.

Hovidzi dobytok: intravenozne alebo intramuskularne
Kon: intraven6zne

Pes: intravenozne alebo intramuskularne

Macka: intramuskularne alebo subkutanne

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma zistit’ Co najpresnejsia ziva hmotnost’.
Intraveno6zna injekcia sa ma podavat’ pomaly, najmé u koni.

Hoviidzi dobytok (intravendzne alebo intramuskuldrne pouZitie)

Intravenézne podanie:

Pri intravendznom podani je zaciatok ucinku rychlejsi, jeho trvanie je zvycajne kratSie. Ako u
vsetkych latok s ucinkom na centralny nervovy systém, liek sa odporuca aplikovat pomaly
intravenozne.

Hoviédzi dobytok (i.v.)
Liek Liek
Xylazin mg/kg zivej . o
Hladina davky ] ml na 100 kg Zivej ml na 500 kg Zivej
hmotnosti ] )
hmotnosti hmotnosti




I 0,016 — 0,024 0,08-0,12 04-0,6
Il 0,034 - 0,05 0,18 - 0,25 0,85-1,25
Il 0,066 — 0,10 0,33-0,5 165-25
Hovidzi dobytok (i.m.)
Liek Liek
Xylazin mg/kg zivej
Hladina davky ) ml na 100 kg Zivej ml na 500 kg Zivej
hmotnosti ) )
hmotnosti hmotnosti
I 0,05 0,25 1,25
I 0,1 0,5 2,5
Il 0,2 1,0 5,0
v 0,3 15 7,5

Druhé podanie licku mdZe v pripade potreby jeho u¢inok zosilnit' alebo prediZit.

Na zosilnenie u¢inku mézete podat’ d’alsiu davku 20 minit po prvej injekeii; na prediZenie Gi¢inku
mozete podat’ d’alsiu davku do 30 — 40 minut po prvej aplikacii. Celkova podana davka nema
presiahnut’ hladinu davky IV.

Déavkovanie I: Sedacia s miernym znizenim svalového tonusu. Hovidzi dobytok stile dokdze stat’ na
nohach.

Davkovanie II: Sedacia s vyraznym zniZenim svalového tonusu a mierna analgézia. Hovidzi dobytok
dokaze prevazne stat’ na nohach, ale moze tiez ulahnut’.

Déavkovanie III: Hlboka sedacia, d’alSie znizenie svalového tonusu, ¢iastocna analgézia. Hovadzi
dobytok lezi.

Déavkovanie IV: Vel'mi hlboka sedéacia s vyraznym zniZenim svalového tonusu, Ciastona analgézia.
Hovidzi dobytok lezi.

Kori (intravendzne poufitie)
0,6 — 1,0 mg/kg zivej hmotnosti zodpoveda 3 — 5 ml lieku na 100 kg zivej hmotnosti intraven6zne.

V zavislosti od davkovania sa da dosiahnut’ 'ahka az hlboka sedacia s individualne premenlivou
analgéziou a vyraznym znizenim svalového tonusu. Vo vSeobecnosti zostavaju kone stat’.

Pes (intravendzne alebo intramuskuldrne)

Na sedéciu:

1 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intravenozne (zodpoveda 0,5 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti).

1 az 3 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,5 az 1,5 ml lieku na 10 kg zZivej
hmotnosti).

Aplikacia lieku spdsobuje u psov velmi Casto vracanie. Tento UC€inok, ak je neziadany, sa moze
zmiernit’ tym, Ze je zviera nalacno.

Macka (intramuskuldrne alebo subkutinne pouZitie)

Na sedéciu:

2 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,1 ml licku na kg zivej hmotnosti).
2 az 4 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti subkutanne (zodpoveda 0,1 az 0,2 ml lieku na kg/Zivej
hmotnosti).




Aplikacia lieku spdsobuje u maciek vel'mi Casto vracanie. Tento ucinok, ak je neziadany, sa moze
zmiernit’ tym, Ze je zviera nalacno.

Bromobutylova zatka sa moze prepichnut’ az 15-krat.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Pri ndhodnom predavkovani sa m6zu vyskytnit’ srdcové arytmie, hypotenzia a vyrazny utlm CNS a
dychania. Po predédvkovani sa zaznamenali aj zachvaty. Antagonistom xylazinu su a2-adrenergni
antagonisti.

Pri liecbe utlmu dychania spésobenom u¢inkom xylazinu sa odporuc¢a mechanicka podpora dychania s
podanim alebo bez ich podania respira¢nych stimulantov (napr. doxapramu).

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok, koi:
Maiso a vnutornosti: jeden den.

Hovidzi dobytok, kon:
Mlieko: nula hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: nervovy systém, psycholeptika, hypnotika a sedativa.
ATCvet kod: QNO5CM92.

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Xylazin patri medzi agonistov a2-adrenoreceptorov.

. Xylazin patri medzi agonistov a2-adrenoreceptorov, ktoré pdsobia stimuldciou centralnych a
periférnych o2-adrenoreceptorov. Xylazin ma vzhladom na centrdlnu stimulaciu o2-
adrenoreceptorov silné analgetickéantinociceptivne ucinky. Xylazin ma, okrem a2-adrenergného
ucinku, aj al-adrenergné ucinky.

. Inhibiciou intraneuronalneho prenosu impulzov na centralnej tirovni centrdlneho nervového
systému spdsobuje xylazin taktiez uvolnenie kostrového svalstva. Analgetické vlastnosti
xylazinu a jeho ucinky na uvol'nenie kostrového svalstva sa medzi jednotlivymi druhmi zvierat
vyrazne odlisuju. Dostato¢nu analgéziu je mozné vo vSeobecnosti dosiahnut’ iba v kombinacii s
inymi liekmi.

. Podanie xylazinu vyvolava u mnohych druhov kratkodobé zmeny srteridlneho tlaku, po ktorom
nasleduje dlhSie obdobie hypotenzie a bradykardie. Tieto protichodné G¢inky na arteridlny tlak
zrejme suvisia s a2- aj al-adrenergnymi u¢inkami xylazinu.

. Xylazin ma aj niekol’ko ui¢inkov na endokrinny systém. Zaznamenalo sa, Ze Xylazin ovplyviiuje
hladinu inzulinu (prostrednictvom oa2-receptorov v [B-bunkidch pankreasu spomaluje
uvolfiovanie inzulinu), znizuje tvorbu ADH, ¢im spdsobuje polyuriu a znizuje hladinu FSH.

5.2. Farmakokinetické udaje

Po intramuskuldrnom podani sa rychlo vstrebava (a G¢inkuje). Hladiny lieku dosahuju rychlo vrchol
(zvy€ajne do 15 minat) a potom exponencialne klesaji. Xylazin je v tukoch vysoko rozpustna
organicka zasada s vyraznou a rychlou distribticiou (Vd 1,9 — 2,7). Vo vysokej koncentracii sa da po
niekol’kych mintitach po intravenéznom podani najst’ v oblickach, peceni, CNS, hypofyze a branici.
Takze prenos z ciev do tkaniv je vel'mi rychly. Biodostupnost’ po intramuskularnom podani nie je
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uplna a meni sa v rozpéti od 52 — 90 % u psa do 40 —48 % u kona. Xylazin sa rozsiahlo metabolizuje a
rychlo sa eliminuje (70 % moc¢om, kym stolicou iba +30 %). Rychlu eliminaciu xylazinu mozno
pripisat’ skor jeho rozsiahlemu metabolizmu ako renalnej exkrécii nezmeneného xylazinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Metylparahydroxybenzoat (E218)
Chlorid sodny

Uhli¢itan sodny (na tpravu pH)
Voda na injekcie

6.2. Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Balenie po otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

50 ml frasa z Cireho skla (typ II) uzatvorend bromobutylovou gumovou zatkou a zabezpecena
hlinikovym uzaverom alebo vyklopnym uzaverom s polypropylénovym krytom.
Velkost balenia: 50 ml alebo 5x50 ml v kartonovej Skatuli.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Vidiecka obec Viimsi

Harju Stat 74013

Estonsko

Tel.: +372 6 005 005

E-mail: info@interchemie.ee

8. REGISTRACNE CISLO

96/047/MR/20-S



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30/12/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2025

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartéonova krabica

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedachem 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
Xylazin

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Xylazin 20,00 mg (¢o zodpoveda 23,32 mg xylazin hydrochloridu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

50 ml, 5x50 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

o s

Hovéadzi dobytok, kone, psy, macky.

| 6.  INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intravenozne, intramuskularne alebo subkutanne podanie.
Hovidzi dobytok: i.v., i.m.

Kon: i.v.

Pes: i.v., i.m.

Macka: i.m., s.C.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Hoviédzi dobytok, kon:
Maiso a vnitornosti: jeden den.

Hovidzi dobytok, kon:
Mlieko: nula hodin.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po otvoreni spotrebujte do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Balenie po otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Vidiecka obec Viimsi

Harju Stat 74013

Estonsko

16. REGISTRACNE CISLO |

96/047/MR/20-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE |

Sarza:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

50 ml fI’asa z ¢ireho skla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedachem 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
Xylazin

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Xylazin 20,00 mg (¢o zodpoveda 23,32 mg xylazin hydrochloridu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

50 ml

| 5. CIEECOVE DRUHY

= s

Hovéadzi dobytok, kone, psy, macky

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intravenozne, intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.
Hovidzi dobytok: i.v., i.m.

Kon: i.v.

Pes: i.v., i.m.

Macka: i.m., s.C.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Hovédzi dobytok, kon:
Maiso a vnutornosti: jeden den.
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Hovédzi dobytok, kon:
Mlieko: nula hodin.

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

Veterinarny liek obsahuje omamnu latku - xylazin.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po otvoreni spotrebujte do 28 dni.
Po otvoreni spotrebujte do ... .....

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Balenie po otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do riuk veterinarneho lekara.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Vidiecka obec Viimsi

Harju Stat 74013

Estonsko

[16. REGISTRACNE CiSLO |

96/047/MR/20-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE |

Sarza:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Sedachem 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Vidiecka obec Viimsi

Harju Stat 74013

Estonsko

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sedachem 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
Xylazin

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Ukinna latka:
Xylazin 20,00 mg (¢o zodpoveda 23,32 mg xylazin hydrochloridu)

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,5mg

Ciry, bezfarebny roztok bez viditelnych Gastic.
4. INDIKACIA(-E)
Hovidzi dobytok

Na sedaciu, uvol'nenie svalstva a analgéziu pri mensich chirurgickych zakrokoch.
V kombin4cii s d’al§imi anestetikami.

Kone
Na sedaciu a uvol'nenie svalstva.
V kombinacii s d’al§imi analgetikami a anestetikami.

Psy, macky
Na sedaciu.

V kombinacii s d’al§imi svalovymi relaxanciami, analgetikami a anestetikami.
5. KONTRAINDIKACIE

Hoviédzi dobytok, kone, psy, macky

Nepouzivat v znamych pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Nepouzivajte u zvierat s gastrointestinalnou obstrukciou, pretoze liek spésobuje uvolnenie svalstva,
pravdepodobne zosiliuje efekt obstrukcie a zvacsuje riziko zvracania.

Nepouzivajte pri plicnom ochoreni (dychova nedostatocnost) alebo chorobach srdca (najmi pri
komorovej arytmii).

Nepouzivajte pri poskodeni funkcie pecene alebo obliciek.
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Nepouzivajte pri zndmej anamnéze zachvatov.

Nepouzivajte pri hypotenzii a Soku.

Nepouzivajte u zvierat s diabetom.

Nepodavajte stiCasne so sympatomimetickymi aminmi (napr. epinefrinom).

Nepouzivajte u teliat do 1 tyzdna, u Zriebét do 2 tyzdiov, u Steniat a maciat do 6 tyzdiov veku.
Nepouzivajte v poslednom stadiu gravidity (nebezpecenstvo predcasného narodenia), okrem porodu
(pozri ¢ast’ Osobitné upozornenia).

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vseobecnosti sa mdzu objavit’ vedlajsie ucinky typické pre o2-adrenergnych agonistov, napr.
bradykardia, reverzibilnd arytmia a hypotenzia. Ovplyvnend moze byt aj termoregulacia, o moze
nasledne viest’ k znizeniu alebo k zvySeniu telesnej teploty v zavislosti od teploty prostredia. Najmé u
maciek sa moze objavit’ utlm a/alebo zastavenie dychania.

Macky a psy:

. Reverzibilné podrazdenie lokalneho tkaniva.

. Na zaciatku sedéacie vyvolanej xylazinom dochadza u maciek a psov Casto k zvracaniu, najma ak
boli zvieratd prave nakfmené.

. Po podani injekcie xylazinu sa méze u zvierat prejavit’ intenzivne slinenie.

. Medzi dalSie neziaduce ucinky u psov a maciek patri: svalovy tremor, bradykardia s AV-

blokadou, hypotenzia, znizena frekvencia dychania, pohyby ako odpoved’ na silné sluchové
podnety, hyperglykémia a u maciek zvysené mocenie.

. U maciek sposobuje xylazin kontrakcie maternice, ktoré mozu vyvolat’ predcasny porod.

. U psov st vo vseobecnosti neziaduce ucinky vyraznejSie po subkutinnom podani oproti
intramuskularnemu podaniu a u€inok (G¢innost’) méze byt menej predvidatelny.

. U citlivych plemien psov s velkym hrudnikom (nemecké doga, irsky seter) boli zaznamenané
ojedinelé pripady naduvania.

. U uspavanych zvierat sa hlavne pocas obdobia prebudzania a po fiom objavili vo velmi

zriedkavych pripadoch kardio-respiraéné poruchy (zastava srdca, dyspnoe, pomalé dychanie,
plicny edém, hypotenzia) a neurologické priznaky (zachvaty, kolaps, poruchy zrenic, tremor).

Hovédzi dobytok:

. Reverzibilné podrazdenie lokalneho tkaniva.
. U hovédzieho dobytka mdze xylazin vyvolat predCasny pdrod a taktiez znizit' implanticiu
vajicka.

. Hoviadzi dobytok, ktorému sa podali vysoké davky xylazinu, trpi niekedy 24 hodin po jeho
podani samovol'nym Gnikom stolice.

. Medzi d’alSie neziaduce reakcie patri chrapanie, intenzivne slinenie, atonia bachora, atonia
jazyka, regurgitacia, naduvanie, nosny stridor (piskanie), podchladenie, bradykardia, zvySené
mocenie a reverzibilny prolaps penisu.

. U hovédzieho dobytka su neziaduce ucinky vo vSeobecnosti vyraznejSie po intramuskularnom
podani v porovnani s intraven6znym podanim.

Kone:

. Reverzibilné podrazdenie lokalneho tkaniva.

. Pocas vyprchavania ti¢éinkov sedacie sa kone Casto potia.

. Zavazna bradykardia a znizena frekvencia dychania boli zaznamenané najmé u koni.

. Po podani koniom sa zvycajne objavi prechodné zvysenie tlaku krvi nasledované jeho poklesom.

. Zaznamenalo sa aj CastejSie mocenie.

. Mozny je aj svalovy tremor a pohyby ako odpoved’ na prenikavé sluchové alebo fyzické
podnety. Po podani xylazinu kotiom sa zaznamenali v zriedkavych pripadoch agresivne reakcie.

. Mobze sa objavit ataxia a reverzibilny prolaps penisu.
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. Xylazin mdéze vo velmi zriedkavych pripadoch vyvolat miernu koliku z doévodu docasne
znizenej pohyblivosti ¢riev. Z dovodu preventivnych opatreni by kone po sedacii nemali
prijimat’ krmivo az do upIného vymiznutia jej ucinku.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite: www.uskvbl.sk.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone, psy, macky.

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

Na intravenozne, intramuskularne alebo subkutanne podanie.

Hovidzi dobytok: intravenozne alebo intramuskularne

Kon: intravendzne

Pes: intravendzne alebo intramuskularne
Macka: intramuskularne alebo subkutanne

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma zistit’ Co najpresnejsia ziva hmotnost’.

Intravendzna injekcia sa ma podavat’ pomaly, najma u koni.

Hoviidzi dobytok (intravendzne alebo intramuskuldrne pouZitie)

Intravenozne podanie:

Pri intraven6znom podani je zaciatok ucinku rychlejsi, jeho trvanie je vSak zvycCajne kratsie.
Ako u vsetkych latok s G¢inkom na centralny nervovy systém, liek sa odporica aplikovat” pomaly

intravenozne.
Hovidzi dobytok (i.v.)
Liek Liek
_ Xylazin mg/kg zivej . o
Hladina davky ] ml na 100 kg Zivej ml na 500 kg Zivej
hmotnosti ] )
hmotnosti hmotnosti
I 0,016 — 0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
Il 0,034 - 0,05 0,18 - 0,25 0,85-1,25
Il 0,066 — 0,10 0,33-0,5 165-25
Hovidzi dobytok (i.m.)
Xylazin mg/kg zivej Liek Liek
Hladina davky )
hmotnosti ml na 100 kg Zivej ml na 500 kg Zivej
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hmotnosti hmotnosti
I 0,05 0,25 1,25
I 0,1 0,5 2,5
Il 0,2 1,0 50
v 0,3 15 7,5

Druhé podanie lieku mdze v pripade potreby jeho u¢inok zosilnit’ alebo prediZit.

Na zosilnenie G¢inku moZete podat’ d’aliu davku 20 minut po prvej injekeii; na predizenie Gc¢inku
moézete podat’ dalSiu davku do 30 — 40 minit po prvej aplikacii. Celkovad podana davka nema
presiahnut” hladinu davky I'V.

Davkovanie I: Sedacia s miernym znizenim svalového tonusu. Hovddzi dobytok stale dokaze stat’ na
nohach.

Davkovanie II: Sedacia s vyraznym zniZenim svalového tonusu a mierna analgézia. Hoviddzi dobytok
dokaze prevazne stat’ na nohach, ale moze tiez ulahnut’.

Déavkovanie III: Hlboka sedécia, d’alSie znizenie svalového tonusu, Ciastocnd analgézia. Hovadzi
dobytok lezi.

Davkovanie IV: Vel'mi hlboka sedacia s vyraznym zniZzenim svalového tonusu, ¢iasto¢na analgézia.
Hovidzi dobytok lezi.

Kon (intravenozne pouZitie)
0,6 — 1,0 mg/kg Zivej hmotnosti zodpoveda 3 — 5 ml lieku na 100 kg Zivej hmotnosti intravenézne.

V zavislosti od davkovania sa da dosiahnut’ 'ahka az hlboka sedacia s individualne premenlivou
analgéziou a vyraznym znizenim svalového tonusu. Vo vSeobecnosti zostavaji kone stat’.

Pes (intravenozne alebo intramuskularne)

Na sedéciu:

1 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti intravendzne (zodpoveda 0,5 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti).

1 az 3 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,5 az 1,5 ml lieku na 10 kg zivej
hmotnosti).

Aplikacia likeu spdsobuje u psov velmi Casto vracanie. Tento U¢inok, ak je neziadany, sa moze
zmiernit’ tym, Ze je zviera nalacno.

Macka (intramuskularne alebo subkutanne pouZitie)

Na sedéciu:

2 mg xylazinu/kg Zivej hmotnosti intramuskularne (zodpoveda 0,1 ml lieku na kg zZivej hmotnosti).
2 az 4 mg xylazinu/kg zivej hmotnosti subkutanne (zodpoveda 0,1 az 0,2 ml lieku na kg/ zZivej
hmotnosti).

Aplikacia lieku sposobuje u maciek velmi Casto vracanie. Tento u¢inok, ak je neziadany, sa moze
zmiernit’ tym, Ze je zviera nalacno.

Bromobutylova zatka sa moze prepichnit’ az 15-krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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10.

OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovédzi dobytok, kon:

Maiso a vnutornosti: jeden dei.

Hovédzi dobytok, kon:

Mlieko: nula hodin.

11.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Balenie po otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12.

OSOBITNE UPOZORNENIA

Veterinarny liek obsahuje omamnu liatku — xylazin.

Veterinarny liek Sedachem 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky
podlieha ustanoveniam zikona ¢.139/1998 Z.z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni
neskorsich predpisov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Kone:

Xylazin spomaluje normalnu motilitu Criev. Preto sa ma pouzivat vylucne u koni trpiacich
kolikou, u ktorych nezabera lieCba analgetikami. Ma sa predist’ pouzitiu xylazinu u koni so zlou
funkciou slepého Creva.

Zvierata sa po liecbe xylazinom odmietaju pohybovat, takze kedykol'vek je to mozné, ma sa liek
podavat’ kofiom priamo na mieste liecby/vySetrenia.

Kofiom néachylnym na laminitidu by sa mal liek podavat’ velmi opatrne. U koni s ochorenim
dychacich ciest alebo ich zlou funkciou sa méze rozviniit’ Zivot ohrozujuce dyspnoe.

Ma sa podavat’ ¢o najnizsia davka.

Sucasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat’” na zdklade posudenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit zlozenie produktov, ich davka a druh
chirurgického zékroku. Podla druhu zvolen¢ho anestetika sa odporucané davkovanie modze
menit’.

Psy, macky:

Xylazin spomal'uje normalnu motilitu ¢riev. Z toho dovodu modze byt sedacia xylazinom
nevhodna pri radiografii horného gastrointestinalneho traktu, pretoze zvySuje naplnenie zalidka
plynom, a tym zniZuje presnost’ interpretacie vysledkov.

U brachycefalickych psov s ochorenim dychacich ciest alebo ich zlou funkciou sa mdze
rozvinut’ zivot ohrozujice dyspnoe.

Stcasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat na zaklade posudenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit zloZenie produktov, ich davka a druh
chirurgického zékroku. Podla druhu zvolené¢ho anestetika sa odporacané davkovanie moze
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menit’.

Hovédzi dobytok:

Prezuvavce st na u€inky xylazinu vel'mi citlivé. Za beznych podmienok ostava hovddzi dobytok
pri nizsich davkach stat,, niektoré zvieratd mézu ulahnat. Pri najvyssich odporuc¢anych davkach
vacSina zvierat ul'ahne a niektoré zvierata sa mézu prevalit’ na bok.

Po podani injekcie xylazinu dochadza k potlaceniu retikulo-ruminalnych motorickych funkcii,
¢o moze spoOsobit’ nafukovanie. Niekol'ko hodin pred podanim xylazinu sa dospelému
hovadziemu dobytku odporti¢a nepodavat’ krmivo ani vodu. Indikaciu byt nalacno je mozné
zvazit aj u teliat, ale vylucne na zaklade postdenia jej prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

Hovidzi dobytok méa zachovanu schopnost’ grgat’, kaslat’ a prehitat’, tato sa vSak pocas doby
sedacie zniZuje, preto sa hovidzi dobytok musi pocas doby prebudzania dokladne sledovat’:
zvieratd maju byt’ v sternalnej polohe.

Po intramuskularnom podani davky nad 0,5 mg/kg zivej hmotnosti sa m6zu u hovidzieho
dobytka vyskytnit' zivot ohrozujice uc€inky (zlyhanie dychania a obehu). Z toho dévodu sa
vyZaduje presné davkovanie.

Stucasné podanie d’alSej premedikacie alebo anestetik sa ma vykonat na zaklade postdenia
prinosu/rizika. Pri tomto posudzovani sa ma zvazit zlozenie produktov, ich davka a druh
chirurgického zakroku. Podla druhu zvoleného anestetika sa odporacané davkovanie moze
menit’,

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zvierata udrziavajte pokojné, pretoZe mézu reagovat’ na vonkajsie podnety.

Vyhnite sa intraarterialnemu podaniu. U leZiaceho hovédzieho dobytka sa moze zriedkavo
objavit’ tympania, ktorej sa da predist’, ak zviera udrzujeme v sternalnej polohe.

Aby ste predisli aspiracii slin alebo potravy, znizte hlavu a krk zvierata. Zvieratd musia byt
pred podanim lieku nala¢no.

StarSie a vyCerpané zvierata su citlivejSie na xylazin, u nervoznych a velmi podradzdenych
zvierat sa v§ak moze vyzadovat’ podanie pomerne vysokej davky.

Pri dehydratécii sa ma xylazin podavat’ opatrne.

U maciek a psov mozno vo v§eobecnosti pozorovat’ zvracanie 3 — 5 mintt po podani xylazinu.
Odportca sa, aby boli psy a macky nala¢no 12 hodin pred chirurgickym zakrokom, mézu vSak
mat vol'ny pristup k pitnej vode.

Podanie atropinu v ramci premedikacie méZe u maciek a psov znizit slinenie a bradykardické
ucinky.

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Zvierata maju po podani lieku pokojne odpocivat’ az do dosiahnutia jeho tiplného t¢inku.

Pri teplote prostredia nad 25 °C sa odportca zvierata ochladzovat’ a pri nizkych teplotach ich
udrziavat’ v teple.

Pri bolestivych zakrokoch sa ma xylazin vzdy podavat v kombinacii s lokalnou alebo
celkovou anestéziou.

Xylazin sposobuje urcity stupen ataxie, preto sa pri zakrokoch musi podavat’ opatrne, vratane
zakrokov na distalnych koncatinach a pri kastraciach u stojacich koni.

Takto oSetrené zvieratd sa maju sledovat’ az do Uplného vymiznutia U€inku lieku (napr.
funkcie srdca a dychania, aj v pooperacnej faze) a maju sa segregovat, aby sa predislo ich
agresivite.

Pri podavani mladym zvieratim pozri obmedzenia tykajuce sa veku uvedené v Casti
Kontraindikacie. Planované podavanie lieku mladym zvieratim pod touto vekovou hranicou je
mozné az po posudeni jeho prinosu/rizika veterindrnym lekarom.

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

Ludia so znamou precitlivenostou na ucinna latku, parabény alebo jeho akukol'vek na ktorukol'vek
z pomocnych latok sa maju vyhnut' kontaktu s tymto liekom.
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Tento liek je sedativum. Je potrebné zabranit’ nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného pozitia alebo samoinjikovania ihned vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
pribalovy letak alebo obal lekarovi. V Ziadnom pripade viak NEVEDTE MOTOROVE VOZIDLO,
pretoze sa u vas mézu vyskytnut’ ucinky sedacie a zmeny v tlaku krvi.

Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou, o€ami a sliznicami.

Po expozicii si ihned umyte kazdu ¢ast’ exponovanej pokozky velkym mnozZstvom cerstvej vody. Pri
objaveni sa priznakov vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pribalovy letak alebo obal lekarovi.
Odstraiite znecisteny odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.

Pri ndhodnom kontakte lieku s ofami si o¢i vyplachnite velkym mnozstvom cCerstvej vody. Pri
objaveni sa priznakov vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pribalovy letak alebo obal lekarovi.
Tehotné Zzeny musia venovat osobitnu pozornost pri manipulacii s liekom, aby nedoslo k
samoinjikovaniu, pretoze nahodna systémova expozicia méze spdsobit’ kontrakcie maternice a znizit’
tlak krvi plodu.

Pre lekéra:

Xylazin patri medzi agonistov alfa2-adrenoreceptorov. Medzi priznaky po vstrebani patria klinické
ucinky, vratane sedacie v zavislosti od davky, utlm dychania, bradykardia, hypotenzia, sucho v ustach
a hyperglykémia. Zaznamenané boli aj komorové arytmie. Respira¢né a hemodynamické priznaky je
potrebné lieCit’ symptomaticky.

Gravidita:

Hoci laboratorne stadie na potkanoch nepreukazali pritomnost’ teratogénneho alebo fetotoxického
ucinku, pouzitic lieku pocas prvych dvoch trimestrov gravidity je mozné vyluéne na zaklade
posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Nepouzivajte v neskorSich $tadidch gravidity (najmi u hovidzieho dobytka a maciek) s vynimkou
porodu, pretoze xylazin sposobuje kontrakcie maternice a moze vyvolat’ pred¢asny porod.
Nepouzivajte u hoviddzieho dobytka po prijati transplantatov vajicka, pretoze zvySeny tonus maternice
mdze znizit uspech implantacie vajicka.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pri podani xylazinu spolu s inymi latkami spdsobujucimi utlm CNS (barbituratmi, narkotikami,
anestetikami, trankvilizérmi atd’.) moze dojst’ k jeho dalSiemu utlmu. Mozno sa bude musiet’ znizit
davkovanie tychto latok. Preto sa ma xylazin v kombinacii s neuroleptikami alebo trankvilizérmi
pouzivat’ opatrne. Xylazin sa nema pouzivat’ v kombindacii so sympatomimetikami, napr. epinefrinom,
pretoze v ich dosledku moze dojst’ ku komorovej arytmii.

Zaznamenalo sa, Ze sic¢asné intravendzne pouzitie potencovanych sulfonamidov s alpha-2 agonistami
spbsobuje srdcové arytmie, ktoré mozu byt fatalne. Vzhl'adom na to, Ze pri tomto lieku sa zatial’
takéto U¢inky nezaznamenali, odporaca sa pri sedacii koni xylazinom nepodavat sti¢asne intravendzne
lieky s obsahom trimetoprimu/sulfonamidov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Pri ndhodnom predavkovani sa moézu vyskytniit’ srdcové arytmie, hypotenzia a vyrazny utlm CNS a

dychania. Po predavkovani sa zaznamenali aj zachvaty. Antagonistom xylazinu su o2-adrenergni
antagonisti.

Pri liecbe utlmu dychania spésobenom u¢inkom xylazinu sa odporuc¢a mechanicka podpora dychania s
podanim alebo bez podania respira¢nych stimulantov (napr. doxapramu).

Inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Nepouzité lieky alebo odpad z nich sa nema likvidovat’ prostrednictvom odpadovych vod alebo
domového odpadu, ale musia sa vyhodit’ do prislusnej zbernej naddoby urcenej na likvidaciu
nepouzitych liekov alebo liekov po exspiracii.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2023
15. DALSIE INFORMACIE
Velkost’ balenia: 50 ml alebo 5x50 ml v kartonovej Skatuli.

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