CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nerfasin vet. 100 mg/ml roztwér do wstrzykitivela bydta i koni

Nerfasin vet. 100 mg/ml, solution for injection fwattle and horses
(AT, BE, CZ, DK, EL, FI, FR, HU, IS, LU, NL, NO, SE&nd SK)

Nerfasin 100 mg/ml, solution for injection for datand horses
(ES, IE, IT, PT and UK)

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1ml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna (jako chlorowodorek) 100,0 mg
(co odpowiada 116,55 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierat

Bydto (>200 kg) i konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docel@ygatunkow zwierzt

Sedacja.
Premedykacja w pgtzeniu z anestetykami.

4.3 Przeciwwskazania

* Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanegjczynry lub na dowolne substancije
pomocnicze.

» Ze wzgkdu na zwiotczajce misnie wiaciwosci leku, nie stosowaw przypadku niedrmosci
przewodu pokarmowego g#lynoze dog¢ do nasilenia giobjawdw niedrenosci oraz maliwego
wystgpienia wymiotow.

» Nie stosowau zwierat z ciezkim upcsledzeniem funkcji nerek lub atroby, zaburzeniami uktadu
oddechowego, zaburzeniami czydcicserca, hipotensji i/lub wstgu .

* Nie stosowa u zwierzt chorych na cukrzyc

* Nie stosowa u zwierzt z histori drgawek.

» Nie stosowéau bydta o wadze mniejszeja200 kg. Nie stosowau zrebigt ponizej 2 tygodnia
zycia.



* Nie stosowa pod koniec cizy (niebezpieczestwo przedwczesnego porodu), z gtkjem porodu
(patrz punkt 4.7).

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwies

Konie:

* Ksylazyna hamuje prawidtanperystaltyk jelit. Z tego wzgtdu naley ja stosowa u koni tylko w
stanach kolkowych nie reagajych na podanie preparatéw przeciwbdlowych. Kalsika
podawania ksylazyny u koni z nieprawidtowym funkapavaniem jelita grubego.

* U koni po podaniu ksylazyny me wystpi¢ niecte¢ do poruszania gj dlatego te gdy tylko jest

to mazliwe lek naley podawa w miejscu, w ktorym &dzie prowadzone leczenie/badanie.

Nalezy zachowa ostraznosé¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

U koni z chorobami lub nieprawidtowym funkcjonowem uktadu oddechowego gedog¢ do

nasilenia sj duszndci zagraajacychzyciu.

Nalezy podawa najnizsza mozliw g zalecan dawle.

» PoBczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykamiipno by przedmiotem oceny bilansu
korzyscilryzyka. Ocena ta powinna uwzgdhiac sktad produktow, ich dawkoraz rodzaj operaciji.
Zalecane dawki magby¢ rézne w zalenaosci od pozostatych zastosowanych anestetykéw.

Bydto:
* Przeuwacze s bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Bydto zeykizy matych dawkach

pozostaje w pozycji stagej, jednake niektore ze zwiegt mog sic poktada. Przy najwyszych z
zalecanych dawek wkszas¢ ze zwierat si¢ kladzie, niektére z nich w pozycji bocznej.
» Po podaniu ksylazyny motoryka czepcoieaczowa ulega spowolnieniu. M®to prowad do
wystgpienia wz@¢. Zaleca si nie karmé oraz nie pai zwierzt na kilka godzin przed podaniem
ksylazyny.
U bydta zdolnéc¢ odbijania, kaszlu oraz potykania nie znika, akt festabiona podczas sedacji.
Zaleca s} baczne obserwowanie bydta podczas odzyskiwanidgrngci: zwierzta powinny
pozostawéw pozycji mostkowej.
U bydta skutki zagrajace zyciu mog; Si¢ pojawic po podaniu domggniowym powyzej 0,5 mg/kg
masy ciata (niewydolrig oddechowa i kizeniowa). Wymagane jest ga podawanie bardzo
doktadnie wyliczonej dawki.
Produkt ten mze by stosowany tylko u bydta wacego 200 kg lub wicej. Poniewa produkt ten
jest bardzo stony, niewielkie odchylenie od rzeczywistej gibci do wstrzykngcia maze
powodowd powane dziatania niepadane. W przypadku bydta wgcego mniej ni 200 kg, ktére
wymaga leczenia, nate uzy¢ ksylazyny o mniejszym steniu (np. 20 mg/ml).
» Pobczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykaomiipno by przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgdhiac sktad produktow, ich dawkoraz rodzaj operaciji.
Zalecane dawki magby¢ rézne w zalenaosci od pozostatych zastosowanych anestetykéw.

4.5  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiegiz

Zwierzeta trzyma w spokojnym miejscu, poniewanog one reagowana bodce zewstrzne.
Unika¢ podawania detniczego.

U lezacego bydta mee czasami dé¢ do wzd:¢. Mozna tego unikec poprzez pozostawanie zwigtz
w pozycji mostkowe.

Aby unikng¢ aspiracjisliny lub pokarmu, natey obnizy¢ gtowe i szyje zwierzcia. Przed
zastosowaniem produktu nie poda@vpmkarmu ani nie péizwierzcia.

e Starsze i wycikczone zwiergta g bardziej wraliwe na ksylazyn, podczas gdy nerwowe i
nadpobudliwe zwiekta mog wymaga odpowiednio wyszych dawek.

* W przypadku odwodnienia, ksylazynalezy stosowd z rozwag.

» Nie nalery przekracza zalecanej dawki.



» Po podaniu zwierta powinny odpoczywaw spokojnym miejscu do momentu gggniccia
petnego dziatania produktu.

» Zaleca sj ochtodzé zwierzita gdy temperatura otoczenia jest pagjy25 °C i utrzymywéa
zwierzta ciepte przy niskich temperaturach.

» Przy bolesnych procedurach, ngi@odawa ksylazyre w polczeniu z miejscowym lub og6lnym
znieczuleniem.

» Ksylazyna wywotuje okrdony stopié ataksji; dlatego tenalery ja stosowa ostraznie przy
procedurach dotyagzych kaiczyn oraz przy kastracjach u koni w pozycji stej.

» Leczone zwierga powinny by monitorowane do catkowitego gptenia dziatania (np. funkcje
serca i oddechowe, takw fazie pooperacyjnej) oraz odseparowane w agknigcia agresji ze
strony innych zwierg.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

» Nalezy zachowa srodki ostranosci w celu unikngcia samoiniekcji. Po przypadkowym potkoiu
lub samoiniekcji, naley niezwtocznie zwrdci sie 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi
ulotke informacyjn, ale NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na nitiwosé
wystgpienia uspokojenia polekowego i zmiagniénia ttniczego krwi.

» Nalezy unikat kontaktu ze ska@r; oczami i btog $luzowg.

* W przypadku kontaktu produktu z odstemiskor nalezy niezwtocznie zmy skor duzg iloscia
wody.

» Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajlelj@ bezpdrednim kontakcie ze
skon.

* W przypadku niezamierzonego przedostarggsdduktu do oka, natg przemy oko duzg iloscia
swiezej wody. W razie wygpienia objawow nalegy zwrdcic sie 0 pomoc lekarsk

* W przypadku podawania produktu leczniczego pkadset w cigzy, powinna ona pod§
szczegolndrodki ostranaosci, zabezpieczage przed samowstrzykggiem, z uwagi na madiwosé
wystgpienia skurczéw macicy i zmniejszenidrienia ttniczego ptodu po przypadkowym
naraeniu ogélnoustrojowym.

Wskazowka dla lekarzy:

Ksylazyna jest agonigteceptorow alfa2-adrenergicznych; jej wchémné maze wywolta zalezne od
dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie galeve, depresjasnodka oddechowego,
bradykardia, hipotensja, suciton jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszano rownk®morowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodyemareipowinny b§ leczone objawowo.

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Zasadniczo magwyshpi¢ dziatania niepgadane typowe dla agonistéw alfa2-adrenergicznydtie ta
jak bradykardia, odwracalna arytmia oraz hipoteridiaze dog¢ do oddziatywania na termoregulacj
w wyniku czego mge dogé do obnkenia lub wzrostu temperatury ciata w zZalesci od temperatury
otoczenia. Zaburzenia oddychania i/lub zatrzymadidechu mogwystpic.

Bydto
» U bydta ksylazyna ma wywota przedwczesny porod, hamuje rownimplantacg komorki

jajowej.

» Bydto, ktére otrzymato wysokie dawki ksylazynyatu czasami lgne stolce przez 24 godziny od
podania.

* Inne dziatania niepadane to chrapaniélinotok, atoniazwacza, atoniagyka, zwracanie
pokarmu, wzdcia, nosowywist krtaniowy, hipotermia, bradykardia, zkszone oddawanie
moczu, odwracalne wypadie picia.

Konie
Konie czsto st poq co jest efektem sedac;ji.
Ostr bradykards i zmniejszog liczbe oddechéw zgtaszano zwiaszcza u koni.




» Zwykle po podaniu u koni dochodzi do prkzépwego wzrostu, a nagtnie spadku énienia krwi.

» Zglaszano azstsze oddawanie moczu.

» Drzenie mesni oraz poruszaniegjest maliwe jako odpowied na gwattowne batte akustyczne
i fizyczne. Chociarzadko, to zgtaszano gwattowne reakcje po podesylazyny u koni.

» Ataksja oraz odwracalne wypadaie prcia maze nasipic.

* W rzadkich przypadkach ksylazyna isovywota& tagodm kolke poniewa perystaltyka jelit ulega
czasowemu zmniejszenisitodkiem zapobiegawczym jest niepodawanie pokarmeatkmwitego
usipienia dziatania produktu.

Czestotliwos¢e wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguhb:

- bardzo cesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwiegzwykazupcych dziatanie(a) niegadane) w
jednym cyklu leczenia

- czsto (wicej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 leczonych zwienty

- niezbyt czsto (wicej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiet}

- rzadko (wécej niz 1, ale mniej i 10 na 10000 leczonych zwigty

- bardzo rzadko (mniej il na 10000 leczonych zwiatzwlagczapc pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w @izy, laktacji lub w okresie niesnosci

Jakkolwiek badania laboratoryjne na szczurach picazatyzadnego dziatania teratogennego lub
fetotoksycznego, stosowarodukt w dwdch pierwszych trymestrachzgi nalery jedynie po
dokonaniu przez prowageego lekarza weterynarii oceny bilansu kéciyyzyka wynikajcego ze
stosowania produktu. Nie stosowa p&zniejszych etapach iy (szczegolnie u bydta) z wytkiem
porodu, poniewaksylazyna powoduje skurcze macicy izaavywota przedwczesny porod.

Nie stosowa u bydta po podaniu komorek jajowych ponievezavickszone skurcze macicy mpg
obnizy¢ szanse na implantgdkomorki jajowej.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne leki o drodkowym dziataniu neurodepresyjnym (barbiturararkotyki, anestetykisrodki
uspokajajce, etc.) mogwzmacni@ osrodkowe dziatanie neurodepresyjne przy podaniwlakygm.
Dawki lekbw mog wymaga zmniejszenia. Ksylazynpowinno s¢ stosowa ostraznie w pohczeniu

z neuroleptykami lubrodkami uspokajagymi.

Ksylazyna nie powinna ldystosowana w pa€zeniu lekami sympatykomimetycznymi takimi jak
epinefryna, poniewamoze dogé do wysgpienia arytmii komorowe.

Zgtaszanoze réwnoczesne dglne podawanie sulfonamidow z alfa-2 agonistamiengowodowa
arytmic serca, ktéra me by smiertelna. Chocianie zgtaszano takiego dziatania u koni poddanych
sedacji ksylazys to jednak nie zalecaggpodawania produktéw zawiegaych
trimetoprim/sulfonamid.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podania

Bydto: domgsniowo.
Konie: daylnie.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, hajak najdoktadniej okrdi ¢ mag ciata.
Podanie dgylne u koni nalgy wykonywa powoli.



Bydto:

Dawkowanie:
Dawkowanie u bydta
Poziom dawki*§ ksylazyna Nerfasin vet. 100 Nerfasin vet. 100
(ma/kg) mg/ml mg/ml
(ml/100 kg) (m1/500 kg)
I 0,05 0,05 0,25
Il 0,1 0,1 0,5
1 0,2 0,2 1
\Y 0,3 0,3 15

*Dawka 1: Sedacja z lekkim obm@niem napicia misniowego. Zdolné¢ do utrzymania pozycji
stojgcej zachowana.

Dawka 2: Sedacja ze znacznym diemiem nagicia mesniowego i niewielly analgezj. Zwierzta
zwykle pozostaj w pozycji stojcej, ale niektdre z nich magie poktada.

Dawka 3: G¢boka sedacja, dalszy spadek rajasi misniowego oraz pewien stogi@nalgeziji.
Zwierzcta lezg.

Dawka 4: Bardzo gboka sedacja, znaczny spadek aeipi migsniowego oraz znaczny stopie
analgezji. Zwiergta lezg.

Konie

Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,6-1 mg ksylazyny na kg maswyciat
(0,6-1 ml produktu na 100 kg masy ciata).

Korek nie powinien by przektuwany wicej niz 20 razy.
Liczba przekhé powinna by zapisywana na opakowaniu zegmnym.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przypadkowego przedawkowaniazendog¢ do arytmii serca, hipotensji, znacego
osrodkowego dziatania neurodepresyjnego oraz niewysoi oddechowej. Zgtaszano réwaie
wystapienie drgawek po przedawkowaniu ksylazyny. Efakaidnia ksylazyny mae zosta
zmniejszony po podaniu agonistéw alfa2-adrenergicizn

W przypadku leczenia niewydolfm oddechowej wywotanej przez ksylazymzaleca s uzycie
sztucznego oddychania z lub bez stymulatoréw oddéuh. doksapram).

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 1 dzie
Mleko: zero godzin
Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzie

Mleko: zero godzin



5.  WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajgje- ksylazyna
Kod ATC vet: QNO5CM92

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

» Ksylazyna nalgy do agonistow receptora alfa2-adrenergicznego.

» Ksylazyna jest agonisteceptora alfa2-adrenergicznego, dzigdgjoprzez stymulagj
osrodkowych i obwodowycl2-adrenoreceptorow. Poprzezradkowy stymulacg a2-
adrenoreceptoréw, ksylazyna wykazuje silne dziatgnieciwbolowe. Opréaz2-adrenergicznej
aktywndci, ksylazyna ma dziatanigl-adrenergiczne.

» Ksylazyna wywotuje tate relaksag migsni szkieletowych poprzez zahamowanie przekawa
miedzyneuronalnego na poziomigrodkowym w OUN. Wiaciwosci analgetyczne ksylazyny oraz
relaksacja misni szkieletowych wykazajznaczne rinice medzygatunkowe. Zazwyczaj
odpowiednia analgezja zostanieagsiigta tylko w poiczeniu z innymi produktami.

» U wielu gatunkow, podanie ksylazyny powoduje kirdt czasie wzrost éhienia ttniczego z
nastpujacym po nim diaszym okresem hipotensji i bradykardii. Te kontraggtel ze solp zmiany
w cisnieniu etniczym g prawdopodobnie zwrzane z2- anal-adrenergiczpaktywndacia
ksylazyny.

» Ksylazyna wykazuje réwniekilka efektow endokrynologicznych. Insulina (pogzzi2-receptory
w komorkachp trzustki, ktore hamgjuwalnianie insuliny), ADH (obubna produkcja ADH,
powoduje poliug) oraz FSH (obrione) zgtaszaneagako podatne na wptyw ksylazyny.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzykn¢ciu domisniowym dochodzi do szybkiego wchianiania (i aktyéein

Poziom leku ogsiga maksymalpwarta¢ gwattownie (zwykle w gigu 15 minut) a nagbnie spada
wyktadniczo. Ksylazyna jest zagadrganiczig wysoce rozpuszczajmw ttuszczach ktora
charakteryzuje sirozlegh i gwattowry dyfuzja (Vd 1,9-2,7). Kilka minut po iniekcji dglinej
wysokie sgzenie jest ogigane w nerkach, atrobie, OUN, przysadce oraz przeponie. Wysje
bardzo gwattowny transfer z nagézigrwionosnych do tkanek.Biodogbnas¢ po podaniu
domigsniowym jest niecatkowita i ina od 52-90% u psow do 40-48% u koni. Ksylazynh jes
metabolizowana w diym stopniu i eliminowana gwattownie (£70% z mocz@ugczas gdy z katem
+30%). Gwaltowna eliminacja ksylazyny najprawdoplmdiej ma zwazek z diuym stopniem
metabolizmu ni z gwattownym wydalaniem z nerek niezmienionej &gyhy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Sodu wodorowglan (do ustalenia pH)
Kwas chlorowodorowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa

6.2  Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedsy: 3 lata
Okres wanaosci produktu po pierwszym otwarciu opakowania b&epaniego: 28 dni

6.4  Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpwwedniego

Fiolki (10 ml, 30 ml oraz 50 ml) z bezbarwnego szigtpu Il, zamkrgte korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem w pudetekturowym zawierggym odpowiednio
10 ml, 25 ml lub 50 ml produktu.

Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafgy usura¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2285/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczna@brotu: 07/06/2013

Data przedtzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Do podawania wyicznie przez lekarza weterynarii.



