VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDAXYLAN, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
ksilazino hidrochlorido, atitinkancio 20 mg ksilazino, 23,32 mg;

pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato (E 218) 1 mg,
propilo parahidroksibenzoato (E 216) 0,1 mg,
propilenglikolio 8,9 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés, arkliai ir galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis
Sunims, katéms, arkliams ir galvijams sedacijai sukelti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti pateléms vélesnése vaikingumo stadijose.

Negalima naudoti, esant stemplés nepracinamumui, uzsisukus skrandziui, nes raumenis
atpalaiduojantis vaisto poveikis pasunkina nepraeinamumo pasekmes, gali sukelti vémima.
Negalima naudoti gyviinams, esant inksty, kepeny, kvépavimo ir Sirdies veiklos sutrikimams,
hipotenzijai ir/ar Sokui, sergantiems diabetu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 sav. amziaus kumeliukams ar jaunesniems kaip 6 sav. amziaus
verSeliams, Suniukams ir kaciukams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Arkliams

Ksilazinas slopina zarnyno peristaltika, tod¢l esant diegliams ksilzing galima naudoti tik kai
analgetinés medziagos yra neefektyvios. Reikéty vengti naudoti ksilazing arkliams, sutrikus aklosios
zarnos funkcijoms. Susvirkstus ksilazing arkliui gali buti sunku eiti, todé¢l vaista reikia iSvirksti vietoje,
kurioje bus atlickamos procediiros. Atsargiai vaita reikia naudoti linkusiems sirgti laminitu. Arkliams,
sergantiems kvépavimo organy ligomis ar sutrikus ju funkcijoms, gali i$sivystyti pavojingas gyvybei
dusulys. Rekomenduotina skirti kiek imanoma mazesnes dozes.



Sunims ir katéms

Ksilazinas slopina Zarnyno peristaltika, tod¢l sedacija ksilazinu gali buiti nepageidautina atliekant
priekinés virskinimo trakto dalies rentgenografija, nes skatina dujuy kaupimasi skrandyje ir gali
klaidinti. Plok$¢iasnukiams (brachicefaliniams) Sunims, sergantiems kvépavimo organy ligomis ar
sutrikus juy funkcijoms, gali i$sivystyti pavojingas gyvybei dusulys.

Galvijams

Galvijai yra labai jautriis ksilazino poveikiui. Dazniausiai jie lieka stovéti panaudojus mazesnes dozes,
taciau kai kurie gali gultis. Skyrus didesnes dozes dauguma galviju gulasi, kai kurie guli ant Sono.
Ksilazinas slopina prieskrandziy motorika, todél galvijas gali iSpusti. Rekomenduotina likus keliolikai
valandy iki ksilazino naudojimo galvijui neduoti pasaro ir vandens. Veikiant vaistui galvijams islicka
atsirtigimas, kosulys ir rijimas, taciau sedacijos metu gerokai susilpnéja, todél biitina stebéti
prabundantj gyvulj ir ji laikyti gulinti ant krttinés. Galvijams $virkstus preparata | raumenis po

0,5 mg/kg gali pasireiksti pavojingi gyvybei kvépavimo organy veiklos, taip pat kraujotakos
sutrikimai, todél batina skirti kick jmanoma tikslesne doze.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Seni ir iSsek¢ gyvinai yra jautresni ksilazinui. Nervingiems ar lengvai sudirgstantiems gyviinams gali
tekti panaudoti reliatyviai didesnes dozes. Patartina apdairiai naudoti gyviinams, esant dehidracijai.
Sunims ir katéms susvirkstus ksilazino, pra¢jus 3—5 min, pasireiskia vémimas, todél rekomenduotina
likus 12 val. iki vaisto naudojimo juos alkinti. Geriamo vandens kiekis neturi biti ribojamas. Svarbu
nevirs$yti rekomenduotiny doziy. Susvirkstus vaista, iki suveiks ksilazinas, gyviinai turi bati laikomi
ramioje vietoje. Rekomenduotina vésinti gyviing kai aplinkos temperatiira yra 25 °C ar daugiau bei
Sildyti, jei temperatiira yra zema. Kadangi ksilazino analgetinés savybés yra nepakankamos, atlickant
skausmingas proceduras butina naudoti kartu su vietiniais ar bendraisiais anestetikais. Vaistas sukelia
ivairaus sunkumo ataksija, todél atliekant procediiras uzpakalingje kiino dalyje ar kastruojant
stovincius arklius, biitina naudoti apdairiai. Gydyti gyviinai turi biiti stebimi (Sirdies ir kvépavimo
funkcijos, pooperacinés fazés metu), kol vaisto veikimas visiskai praeis.

Nors ksilazinas galéjo biiti naudojamas jauniems gyviinams, specifiniai tyrimai su Sedaxylan atlikti
nebuvo. Todél jauniems gyviinams vaistas turi biiti naudojamas apdairiai, veterinarijos gydytojui
vertinus naudos ir rizikos santyki.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus ar isiSvirksStus, buitina nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti §io vaisto
informacinij lapelj.

Negalima vairuoti automobilio, nes gali pasireiksti sedacija ir pakisti kraujosptdis. Vaisto patekus ant
odos, pazeista vieta gali sudirgti, pasireiksti dermatitas ar sisteminis poveikis, todél naudojant vaista
biitina mivéti apsaugines nepralaidzias pirStines. Patekus vaisto ant odos ar i akis, butina plauti dideliu
kiekiu vandens. Jei sudirgimas nepraeina, biitina kreiptis i gydytoja. Biitina nusiimti uzterstus
drabuzius. Nés¢ios moterys neturéty dirbti su vaistu.

Nuoroda gydytojui. Ksilazinas yra a-adrenerginis agonistas, kurio toksinis poveikis gali sukelti
sedacija, kvépavimo slopinima, koma, bradikardija, hipotenzija ir hiperglikemija, reciau ventrikuling
aritmija. Turi buti taikomas palaikomasis gydymas, naudojant atitinkamas intensyvios terapijos
priemones.

4.6. Nepalankios reakcijos

Gali pasireiksti simptomai, budingi o,-adrenerginiams agonistams:

bradikardija, praeinanti aritmija ir hipotenzija (sumazejes kraujosptdis). Gali sutrikti termoreguliacija,
atitinkamai, sumazéti arba padidéti (priklausomai nuo aplinkos temperatiiros) kiino temperatiira. Gali
buti slopinamas ar visai sustoti kvépavimas, ypac katéms.



Sunims ir katéms

Sunys ir katés ksilazino sukeltos sedacijos pradzioje vemia, ypa¢ jei neseniai Serti. Jiems gali padidéti
seilétekis, drebéti raumenys, pasireiksti bradikardija su priesirdziy ir skilveliy blokada, hipotenzija,
jautrumas stipriems iSoriniams garso dirgikliams, sulététi kvépavimas, katés gali imti daugiau
Slapintis. Katéms ksilazinas sukelia gimdos susitraukimus, todél gali skatinti ankstyva kaciavimasi.
Susvirkstus po oda, Sunims Salutinis poveikis biina stipresnis, 0 pozymiai maziau numatomi, nei
Svirkstus | raumenis.

Galvijams

Galvijai apie 24 val., ypac skyrus didesnes ksilazino dozes, gali viduriuoti. Karvéms gali skatinti
ankstyva verSiavimasi ir trukdo gimdoje implantuotis kiau$inéliui. Taip pat gali pasireiksti padidéjes
seilétekis, didziojo prieskrandzio atonija, liezuvio atonija, regurgitacija (atrijimas), i§putimas,
hipotermija, bradikardija, padaznéjgs Slapinimasis ir praeinantis varpos isSkritimas. Galvijams Salutinis
poveikis buina stipresnis SvirkStus vaista | raumenis negu i vena.

Arkliams

Gali atsirasti raumeny drebéjimas, ataksija, sunki bradikardija, sulététi kvépavimas, pasireiksti
daznesnis Slapinimasis ir padidéjes jautrumas garso ar fiziniams dirgikliams, praeinantis varpos
iSkritimas ir sedacijos pabaigoje — prakaitavimas. Retai arkliai gali tapti agresyvus. Labai retai
ksilazinas gali sukelti nestiprius dieglius ir zarnyno peristaltikos sulétéjima todél naudojus vaista
bitina arkliy neserti, kol nesibaigia veikimas.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Jauniems gyviinams vaista reikia naudoti apdairiai ir atsizvelgus i galima rizika. Nepaisant to, kad
atlikus tyrimus su ziurkémis, teratogeninis ar fetotoksinis poveikis nenustatytas, pirmus du
vaikingumo trimestrus vaista patartina naudoti, tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudos
ir rizikos santyki. Negalima vaisto naudoti véliausioje vaikingumo stadijoje, ypa¢ karvéms ir katéms,
nes ksilazinas skatina gimdos susitraukimus ir gali sukelti ankstyva atsivedima. Negalima naudoti
karvéms, kurioms implantuojami kiausinéliai, nes dél padidéjusio gimdos tonuso sumazéja kiausinélio
implantacijos galimybeé.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojant su kitomis CNS slopinanc¢iomis medziagomis (barbituratais, narkotizuojamosiomis
medziagomis, anestetikais, trankviliantais ir pan.) gali stipréti CNS slopinimas, todél biitina mazinti
iy medziagy dozes. Ksilazing derinti su neuroleptiniais ar raminamaisiais vaistais reikia apdairiai.
Ksilazino negalima naudoti kartu su simpatikomimetinémis medziagomis, pvz. epinefrinu, nes gali
pasireiksti ventrikuliné aritmija.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaista reikia naudoti viena karta, $virksti i vena, i raumenis arba po oda, atsizvelgus i gyviino rasj.
Ksilazino poveikis konkrec¢iam gyviinui skiriasi, jis priklauso i§ dalies nuo dozés, paciento amziaus,
kiino temperatiiros, aplinkos (stresy) ir bendros organizmo biklés (ligos, riebaly kiekio ir pan.).
Dozés pasirinkimas priklauso nuo pageidaujamos sedacijos stiprumo. Paprastai sedacija pasireiskia
véliau ir trunka ilgiau suSvirkstus vaisto | raumenis ar po oda nei | vena. Vaisto poveiki Svirkstus i
vena galima pastebéti pragjus 2 min, { raumenis ar po oda — pra¢jus 5—-10 min. Geriausiai veikia
praéjus 10 min. Nustatyta, kad didinant dozg stipréja sedacija, kol pasiekiamas didziausias jos laipsnis,
po to didinant dozes ilgéja tik sedacijos laikas. Jei susvirkstus vaista nepasiekiamas reikiamas
sedacijos laipsnis, pakartotinis §virkStimas sedacijos gali nepagilinti, todél rekomenduotina gyvinui
leisti visiskai pabusti ir pakartoti procediira naudojant didesne dozg pragjus 24 val.

Biitina tiksliai zinoti gydomo gyviino kiino svori.



Sunims

1,0-2,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio arba 0,5-1 ml vaisto 10 kg kiino svorio, Svirks¢iant | raumenis
ar po oda, arba 0,7-1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio ar 0,35-0,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio,
$virks¢iant | vena.

Katéms
0,5-1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio arba 0,125-0,25 ml vaisto 5 kg kiino, svorio §virks§¢iant |
raumenis ar po oda.

Arkliams
0,5-1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio arba 2,5-5 ml vaisto 100 kg kiino svorio, Svirk§¢iant | vena.

Galvijams

0,05-0,2 mg ksilazino 1 kg kiino svorio arba 0,25—1 ml vaisto 100 kg ktino svorio, Svirks¢iant |
raumenis, arba 0,03-0,1 mg ksilazino 1 kg kiino svorio ar 0,15-0,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio,
Svirkscéiant | vena.

I vena, ypac arkliams, reikia Svirksti 1étai.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Atsitiktinai perdozavus gali pasireiksti Sirdies aritmija, hipotenzija ir stiprus CNS bei kvépavimo
slopinimas, gali atsirasti traukuliai. Ksilazino poveikis tam tikrais atvejais gali biiti nuslopintas
naudojant prieSnuodi ay-adrenergini antagonista atipamezola, kurio rekomenduotinos dozés Sunims ir
katéms yra 0,2 mg/kg, arkliams — 0,15 mg/kg ir galvijams — 0,03 mg/kg. Ksilazino slopinamasis
poveikis kvépavimui gali biiti mazinamas taikant dirbtini kvépavima ir naudojant kvépavima
skatinancius vaistus, pvz. doksaprama.

4.11. ISlauka

Arklienai ir galvijienai — 1 para, pienui — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: hipnozinés ir sedacinés medziagos.
ATCvet kodas: QNO5CM92.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ksilazinas yra a,-adrenoreceptoriy agonistas, kuris veikia aktyvindamas centrinius ir periferinius o,-
adrenoreceptorius. Veikdamas centrinius a,-adrenoreceptorius ksilazinas pasizymi stipriu
antinociceptiniu aktyvumu. Ksilazinas atpalaiduoja skeleto raumenis, nes slopina impulsy sklidima
CNS neuronais. Analgetinio ir raumenis atpalaiduojancio poveikio stiprumas labai priklauso nuo
gyviino rasies. Visiska analgezija galima sukelti tik naudojant su kitomis medziagomis. Daugumos
rusiy gyviinams ksilazinas trumpam padidina arterini kraujospidi, véliau ilgam pasireiskia hipotenzija
ir bradikardija. Sis skirtingas poveikis kraujospiidziui susijes su ksilazino a,-adrenerginiu ir o,-
adrenerginiu poveikiu.

Ksilazinas veikia kai kurias endokrinines funkcijas. Ypa¢ sumazéja insulino (kasos p-lastelése yra a,-
receptoriy, todél slopinamas insulino i§skyrimas), antidiurezinio (slopina ADH sintezg ir sukelia
poliurija) ir folikulus stimuliuojan¢io hormony i$skyrimas.

5.2. Farmakokinetinés savybés
Susvirkstas | raumenis ksilazinas greitai absorbuojamas ir greitai ima veikti. Didziausia koncentracija

susidaro per 15 min, véliau eksponentiSkai mazéja. Ksilazinas yra labai gerai riebaluose tirpstanti
organiné bazé, todél placiai ir greitai pasiskirsto organizme (Vd — 1,9-2,7 1).



Susvirkstas { veng ksilazinas po 1 min. didelémis koncentracijomis nustatomas inkstuose, kepenyse,
CNS, hipofizgje ir diafragmoje. Jis greitai pereina i§ kraujagysliy i audinius. Svirksto | raumenis
ksilazino biologinis preinamumas svyruoja nuo 52-90 % Suny organizme ir nuo 40—48 % arkliy
organizme. Ksilazinas intensyviai biotransformuojamas ir greitai eliminuojamas (apie 70 % su Slapimu
ir apie 30 % su iSmatomis). Greita ksilazino eliminacija tikriausiai susijusi su sitpria biotransformacija,
o ne su greitu nepakitusio ksilazino i§skyrimu per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Metilo parahidroksibenzoatas, propilo parahidroksibenzoatas, propilenglikolis, citriny riigSties
monohidratas, natrio citratas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
Vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti 15-25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Tamsis stiklinai 30, 50 ir 100 ml talpos buteliukai po 25, 50 ir 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlicky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Eurovet Animal Health B.V.,

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Olandija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/04/1659/001-003



9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2004-04-30 / 2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-04-21



ZENKLINIMAS

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDAXYLAN, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

(2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

veikliosios medZiagos:
ksilazino hidrochlorido, atitinkancio 20 mg ksilazino,

pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato (E 218),
propilo parahidroksibenzoato (E 216),
propilenglikolio.

23,32 mg;

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

(4. PAKUOTES DYDIS

25 ml
50 ml
100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys, katés, arkliai ir galvijai.

6. INDIKACLJOS

Sunims, katéms, arkliams ir galvijams sedacijai sukelti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda, | raumenis arba { vena.

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA

ISlauka: arklienai ir galvijienai — 1 para, pienui — 0 pary.




9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
AtkimSus butina sunaudoti iki....

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 15-25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eurovet Animal Health B.V.,
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Olandija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1659/001
LT/2/04/1659/002
LT/2/04/1659/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
SEDAXYLAN, 20,0 mg/ml, injekcinis tirpalas

1. RINKODAROS TEISES TURETOJAS IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Eurovet Animal Health B.V.,
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDAXYLAN, 20,0 mg/ml, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
ksilazino hidrochlorido, atitinkancio 20 mg ksilazino, 23,32 mg;

pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato (E 218),
propilo parahidroksibenzoato (E 216),
propilenglikolio.

4. INDIKACIJA

Sunims, katéms, arkliams ir galvijams sedacijai sukelti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pateléms vélesnése vaikingumo stadijose.

Negalima naudoti, esant stemplés nepracinamumui, uzsisukus skrandziui, nes raumenis
atpalaiduojantis vaisto poveikis pasunkina nepraeinamumo pasekmes, gali sukelti vémima.
Negalima naudoti gyviinams, esant inksty, kepeny, kvépavimo ir Sirdies veiklos sutrikimams,
hipotenzijai ir/ar Sokui, sergantiems diabetu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 sav. amziaus kumeliukams ar jaunesniems kaip 6 sav. amziaus
versSeliams, Suniukams ir kaciukams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti simptomai, biidingi a,-adrenerginiams agonistams:

bradikardija, praeinanti aritmija ir hipotenzija (sumazeje¢s kraujospudis). Gali sutrikti termoreguliacija,
atitinkamai, sumazéti arba padidéti (priklausomai nuo aplinkos temperatiiros) kiino temperatiira. Gali
biiti slopinamas ar visai sustoti kvépavimas, ypac katéms.



Sunims ir katéms

Sunys ir katés ksilazino sukeltos sedacijos pradzioje vemia, ypa¢ jei neseniai Serti. Jiems gali padidéti
seilétekis, drebéti raumenys, pasireiksti bradikardija su priesirdziy ir skilveliy blokada, hipotenzija,
jautrumas stipriems iSoriniams garso dirgikliams, sulététi kvépavimas, katés gali imti daugiau
Slapintis. Katéms ksilazinas sukelia gimdos susitraukimus, todél gali skatinti ankstyva kaciavimasi.
Susvirkstus po oda, Sunims Salutinis poveikis biina stipresnis, 0 pozymiai maziau numatomi, nei
Svirkstus | raumenis.

Galvijams

Galvijai apie 24 val., ypac skyrus didesnes ksilazino dozes, gali viduriuoti. Karvéms gali skatinti
ankstyva verSiavimasi ir trukdo gimdoje implantuotis kiau$inéliui. Taip pat gali pasireiksti padidéjes
seilétekis, didziojo prieskrandzio atonija, liezuvio atonija, regurgitacija (atrijimas), i§putimas,
hipotermija, bradikardija, padaznéjgs Slapinimasis ir praeinantis varpos iSkritimas. Galvijams Salutinis
poveikis buina stipresnis SvirkStus vaista | raumenis negu i vena.

Arkliams

Gali atsirasti raumeny drebéjimas, ataksija, sunki bradikardija, sulététi kvépavimas, pasireiksti
daznesnis Slapinimasis ir padidéjes jautrumas garso ar fiziniams dirgikliams, praeinantis varpos
iSkritimas ir sedacijos pabaigoje — prakaitavimas. Retai arkliai gali tapti agresyvus. Labai retai
ksilazinas gali sukelti nestiprius dieglius ir zarnyno peristaltikos sulétéjima todél naudojus vaista
bitina arkliy neserti, kol nesibaigia veikimas.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys, katés, arkliai ir galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAI KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia naudoti viena karta, $virksti | vena, | raumenis arba po oda, atsizvelgus i gyviino rasi.
Ksilazino poveikis konkreciam gyviinui skiriasi, jis priklauso i$ dalies nuo dozés, paciento amziaus,
kiino temperatiiros, aplinkos (stresy) ir bendros organizmo biklés (ligos, riebaly kiekio ir pan.).
Dozés pasirinkimas priklauso nuo pageidaujamos sedacijos stiprumo. Paprastai sedacija pasireiskia
véliau ir trunka ilgiau suSvirkstus vaisto | raumenis ar po oda nei i vena. Vaisto poveiki Svirkstus {
veng galima pastebéti praéjus 2 min, { raumenis ar po oda — praéjus 5—10 min. Geriausiai veikia
praéjus 10 min. Nustatyta, kad didinant dozg stipréja sedacija, kol pasiekiamas didziausias jos laipsnis,
po to didinant dozes ilgéja tik sedacijos laikas. Jei susvirkstus vaista nepasiekiamas reikiamas
sedacijos laipsnis, pakartotinis §virkStimas sedacijos gali nepagilinti, todél rekomenduotina gyvinui
leisti visiskai pabusti ir pakartoti procediira naudojant didesng dozg¢ praéjus 24 val.

Biitina tiksliai zinoti gydomo gyviino kiino svori.

Sunims

1,0-2,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio arba 0,5-1 ml vaisto 10 kg kiino svorio, Svirk$¢iant | raumenis
ar po oda, arba 0,7-1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio ar 0,35-0,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio,
Svirkséiant | vena.

Katéms

0,5-1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio arba 0,125-0,25 ml vaisto 5 kg kiino, svorio $virks¢iant {

raumenis ar po oda.

Arkliams
0,5-1,0 mg ksilazino 1 kg kiino svorio arba 2,5-5 ml vaisto 100 kg kiino svorio, Svirk§¢iant { vena.
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Galvijams

0,05-0,2 mg ksilazino 1 kg kiino svorio arba 0,25—1 ml vaisto 100 kg kiino svorio, Svirks¢iant {
raumenis, arba 0,03—0,1 mg ksilazino 1 kg kiino svorio ar 0,15-0,5 ml vaisto 10 kg ktino svorio,
$virks¢iant | vena.

I vena, ypac arkliams, reikia Svirksti 1étai.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Arkliams

Ksilazinas slopina Zarnyno peristaltika, tod¢l esant diegliams ksilzing galima naudoti tik kai
analgetinés medziagos yra neefektyvios. Reikéty vengti naudoti ksilazing arkliams, sutrikus aklosios
zarnos funkcijoms. Susvirkstus ksilazing arkliui gali biiti sunku eiti, todél vaista reikia i§virksti vietoje,
kurioje bus atliekamos procediiros. Atsargiai vaita reikia naudoti linkusiems sirgti laminitu. Arkliams,
sergantiems kvépavimo organy ligomis ar sutrikus ju funkcijoms, gali i§sivystyti pavojingas gyvybei
dusulys. Rekomenduotina skirti kiek imanoma mazesnes dozes.

Sunims ir katéms

Ksilazinas slopina Zarnyno peristaltika, todél sedacija ksilazinu gali buiti nepageidautina atliekant
priekinés virskinimo trakto dalies rentgenografija, nes skatina dujuy kaupimasi skrandyje ir gali
klaidinti. Plok$¢iasnukiams (brachicefaliniams) Sunims, sergantiems kvépavimo organy ligomis ar
sutrikus ju funkcijoms, gali i$sivystyti pavojingas gyvybei dusulys.

Galvijams

Galvijai yra labai jautriis ksilazino poveikiui. Dazniausiai jie lieka stovéti panaudojus mazesnes dozes,
taciau kai kurie gali gultis. Skyrus didesnes dozes dauguma galviju gulasi, kai kurie guli ant Sono.
Ksilazinas slopina prieskrandziy motorika, todél galvijas gali iSpusti. Rekomenduotina likus keliolikai
valandy iki ksilazino naudojimo galvijui neduoti pasaro ir vandens. Veikiant vaistui galvijams islieka
atsirtigimas, kosulys ir rijimas, ta¢iau sedacijos metu gerokai susilpnéja, todél biitina stebéti
prabundantj gyvulj ir ji laikyti gulinti ant krttinés. Galvijams $virkstus preparata | raumenis po

0,5 mg/kg gali pasireiksti pavojingi gyvybei kvépavimo organy veiklos, taip pat kraujotakos
sutrikimai, todél batina skirti kick jmanoma tikslesne doze.

Seni ir iSseke gyviinai yra jautresni ksilazinui. Nervingiems ar lengvai sudirgstantiems gyviinams gali
tekti panaudoti reliatyviai didesnes dozes. Patartina apdairiai naudoti gyviinams, esant dehidracijai.
Sunims ir katéms susvirkstus ksilazino, pra¢jus 3—5 min, pasireiskia vémimas, todél rekomenduotina
likus 12 val. iki vaisto naudojimo juos alkinti. Geriamo vandens kiekis neturi biti ribojamas. Svarbu
nevirSyti rekomenduotiny doziy. Susvirkstus vaista, iki suveiks ksilazinas, gyviinai turi bti laikomi
ramioje vietoje. Rekomenduotina vésinti gyviing kai aplinkos temperatiira yra 25 °C ar daugiau bei
Sildyti, jei temperatiira yra zema. Kadangi ksilazino analgetinés savybés yra nepakankamos, atlickant
skausmingas procediras biitina naudoti kartu su vietiniais ar bendraisiais anestetikais. Vaistas sukelia
ivairaus sunkumo ataksija, todé¢l atliekant procediiras uzpakalingje kiino dalyje ar kastruojant
stovincius arklius, biitina naudoti apdairiai. Gydyti gyviinai turi biiti stebimi (Sirdies ir kvépavimo
funkcijos, pooperacinés fazés metu), kol vaisto veikimas visiskai praeis.

Nors ksilazinas galéjo biiti naudojamas jauniems gyviinams, specifiniai tyrimai su Sedaxylan atlikti
nebuvo. Todél jauniems gyvinams vaistas turi buti naudojamas apdairiai, veterinarijos gydytojui
vertinus naudos ir rizikos santyki.

Jauniems gyviinams vaista reikia naudoti apdairiai ir atsizvelgus i galima rizika. Nepaisant to, kad
atlikus tyrimus su ziurkémis, teratogeninis ar fetotoksinis poveikis nenustatytas, pirmus du
vaikingumo trimestrus vaista patartina naudoti, tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudos
ir rizikos santyki. Negalima vaisto naudoti véliausioje vaikingumo stadijoje, ypa¢ karvéms ir katéms,
nes ksilazinas skatina gimdos susitraukimus ir gali sukelti ankstyva atsivedima. Negalima naudoti
karvéms, kurioms implantuojami kiau§inéliai, nes dél padidéjusio gimdos tonuso sumazéja kiausinélio
implantacijos galimybeé.
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Naudojant su kitomis CNS slopinanc¢iomis medziagomis (barbituratais, narkotizuojamosiomis
medziagomis, anestetikais, trankviliantais ir pan.) gali stipréti CNS slopinimas, todél biitina mazinti
iy medziagy dozes. Ksilazing derinti su neuroleptiniais ar raminamaisiais vaistais reikia apdairiai.
Ksilazino negalima naudoti kartu su simpatikomimetinémis medziagomis, pvz. epinefrinu, nes gali
pasireiksti ventrikuliné aritmija.

Atsitiktinai perdozavus gali pasireiksti Sirdies aritmija, hipotenzija ir stiprus CNS bei kvépavimo
slopinimas, gali atsirasti traukuliai. Ksilazino poveikis tam tikrais atvejais gali biiti nuslopintas
naudojant prieSnuodi ay-adrenerginj antagonista atipamezolg, kurio rekomenduotinos dozés Sunims ir
katéms yra 0,2 mg/kg, arkliams — 0,15 mg/kg ir galvijams — 0,03 mg/kg. Ksilazino slopinamasis
poveikis kvépavimui gali biiti mazinamas taikant dirbtini kvépavima ir naudojant kvépavima
skatinancius vaistus, pvz. doksaprama. Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame
informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

10. ISLAUKA

Arklienai ir galvijienai — 1 para, pienui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti 15-25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje

Tinkamumo laikas, pirma karta atkimSus buteliuka, — 28 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsitiktinai prarijus ar isiSvirkStus, biitina nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj.

Negalima vairuoti automobilio, nes gali pasireiksti sedacija ir pakisti kraujosptdis. Vaisto patekus ant
odos, paZeista vieta gali sudirgti, pasireiksti dermatitas ar sisteminis poveikis, todél naudojant vaista
biitina muvéti apsaugines nepralaidzias pirStines. Patekus vaisto ant odos ar i akis, butina plauti dideliu
kiekiu vandens. Jei sudirgimas nepraeina, biitina kreiptis | gydytoja. Biitina nusiimti uZterstus
drabuzius. Nés¢ios moterys neturéty dirbti su vaistu.

Nuoroda gydytojui. Ksilazinas yra a-adrenerginis agonistas, kurio toksinis poveikis gali sukelti
sedacija, kvépavimo slopinima, koma, bradikardija, hipotenzija ir hiperglikemija, reCiau ventrikuling
aritmijg. Turi buti taikomas palaikomasis gydymas, naudojant atitinkamas intensyvios terapijos
priemones.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-04-21
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15. KITA INFORMACIJA

Veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarini vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu
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