PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Xylamidor 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, hevoselle, koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Ksylatsiini (hydrokloridina) 20 mg

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,5mg

Kirkas, variton tai lahes varitdn injektioneste, liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta, hevonen, koira, kissa

4. Kayttoaiheet

Nauta
Sedaatio, lihasrelaksaatio ja analgesia pienten leikkaustoimenpiteiden yhteydessé.
Anestesiaan yhdessd muiden aineiden kanssa.

Hevonen
Sedaatio ja lihasrelaksaatio. Analgesiaan ja anestesiaan yhdessd muiden aineiden kanssa.

Koira ja kissa
Sedaatio. Lihasrelaksaatioon, analgesiaan ja anestesiaan yhdesséd muiden aineiden kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad eldimillg, joilla on ruuansulatuskanavan tukos, sill& ld&keaineen lihaksia rentouttava
vaikutus voimistaa tukoksen oireita ja voi aiheuttaa oksentelua.

Ei saa kayttaa keuhkosairauksista (hengitysvajaus) tai sydansairauksista (erityisesti kammioperaisista
rytmihairioista) karsivilla elaimilla.

Ei saa kayttad elaimille, joilla on esiintynyt munuaisten tai maksan vajaatoimintaa.

Ei saa kayttad elaimille, joilla on esiintynyt kouristuskohtauksia.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on esiintynyt hypotensiota tai sokkia.

Ei saa k&yttad sokeritautia sairastaville eldimille.

Ei saa kéyttad samanaikaisesti sympatomimeettisten amiinien (esim. adrenaliini) kanssa.

Ei saa kayttad alle 1 viikon ikaéisille vasikoille, alle 2 viikon ikaisille varsoille tai koiran taikka
kissanpennuille, jotka ovat alle 6-viikkoisia.

Ei saa kayttad lopputiineyden aikana (riski liian aikaiseen synnytykseen) lukuun ottamatta synnytysté
(katso kohta ”Erityisvaroitukset™).



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Septikemisissa sairauksissa, vaikeassa anemiassa, terapeuttinen indeksi on pienentynyt.

Hevonen

Ksylatsiini hidastaa suolen normaalia liiketta. Siksi sité tulisi kayttda vain sellaisessa koliikissa, joka ei
vastaa analgeetteihin. Ksylatsiinin kayttoa on syyté valttdd umpisuolen toimintahdirioissa.

Ksylatsiini tulisi annostella siind paikassa, jossa hoitotoimenpide on tarkoitus suorittaa, sill& hevoset
eivat mielelldén kévele 1adkkeen vaikutuksen alettua.

Kéytetaan varoen hevosilla, joilla on kohonnut kaviokuumeriski.

Hevoset, joilla on hengityselinsairaus tai -toimintahdirio, voivat saada henkea uhkaavan
hengenahdistuksen.

Annos on pidettava mahdollisimman alhaisena.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hyoty/haitta-arviota
tehtdessd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtdava Kirurginen
toimenpide. Suositeltavat annokset todennakdisesti vaihtelevat valittujen ladkeaineiden
yhteisvaikutusten mukaan.

Koira ja kissa

Ksylatsiini hidastaa suolen normaalia liiketta. Siksi ksylatsiini ei ole paras vaihtoehto
mahasuolikanavan ylempien osien radiologisen tutkimuksen suorittamiseen, silld se edesauttaa
mahalaukun tayttymistd kaasulla ja vaikeuttaa 16yddsten arviointia.

Brakykefaaliset koirat, joilla on hengityselinsairaus tai -toimintahdirio, voivat saada henked uhkaavan
hengenahdistuksen.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hyoty/haitta-arviota
tehtéessd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtévé kirurginen
toimenpide. Suositeltavat annokset todennakdisesti vaihtelevat valittujen ladkeaineiden
yhteisvaikutusten mukaan.

Nauta

Marehtijat ovat erittain herkkia ksylatsiinin vaikutuksille. Alemmilla annoksilla naudat jadvat
normaalisti seisomaan, mutta jotkut eldimet voivat kdyda makuulle. Korkeimmilla suositelluilla
annoksilla suurin osa eldimista kdy makuulle ja osa voi kdyda kyljelleen.

Ksylatsiini lamaa verkkomahan ja pétsin toimintaa. Tdma voi johtaa puhaltumiseen. On suositeltavaa
paastottaa (ei vetta eikd rehua) taysikasvuista eldintd useita tunteja ennen ksylatsiinin annostelua.
Vasikoiden paastottaminen saattaa olla aiheellista, mutta se tulisi tehdd vain eldinlaékérin tekemén
hyoty/haitta-arvion perusteella.

Nautoja on valvottava huolellisesti herddmisen ajan, silla niiden kyky royhtéilla, yskia ja niella on
heikentynyt rauhoituksen aikana: elédinten tulisi maata rintalastansa varassa.

Lihaksensisédinen annos, joka ylittda annoksen 0,5 mg/kg ruumiinpainoa kohden, voi aiheuttaa
naudalla henked uhkaavia vaikutuksia (hengityksen ja verenkierron lama). Siksi mahdollisimman
tarkka annostelu on tarkeaa.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hyoty/haitta-arviota
tehtéessd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtévé kirurginen
toimenpide. Suositeltavat annokset todennékdisesti vaihtelevat valittujen ladkeaineiden
yhteisvaikutusten mukaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos ennen ksylatsiinin kéyttda annetaan esilaakitysta muilla aineilla (esim. esilaakitys rauhoitus- tai
anestesia-aineilla), ksylatsiiniannosta on pienennettava.

Pid& eladimet rauhallisina, silld ne voivat reagoida ulkoisiin arsykkeisiin.

Vélta annostelua valtimoon.

Makaavilla naudoilla voi esiintyd tympaniaa, mika voidaan valttaa pitdmalla eldimet makaamassa
rintalastansa varassa.




Valttaaksesi syljen tai rehun aspiraation, suuntaa eldimen péa ja kaula alaspéin. Paastota eldimié ennen
valmisteen annostelua.

lakkaat ja uupuneet elaimet ovat herkempié ksylatsiinille, kun taas hermostuneet ja erittéin kiihtyneet
eldimet voivat tarvita suhteellisen korkean annoksen.

Nestehukasta kérsiville eldimille ksylatsiinia on kaytettdva varoen.

Ksylatsiinia saaneet koirat ja kissat oksentavat tavallisesti noin 3—-5 minuutin kuluttua annostelusta. On
suositeltavaa paastottaa koirat ja kissat 12 tuntia ennen kirurgista toimenpidetta. Juomavetté voi olla
vapaasti saatavilla.

Esiladkitys atropiinilla voi vahentad kuolaamista ja syddmen lyonnin hidastumista kissalla ja koiralla.
Al4 ylita suositeltua annosta.

Annostelun jalkeen eldimen annetaan levaté rauhassa, kunnes taysi vaikutus on saavutettu.

On suositeltavaa jaahdyttaa elaimid, jos ympariston lampétila ylittad 25 °C, ja pitaa eldimet lampimina
alhaisissa lampdtiloissa.

Kivuliaissa toimenpiteissé ksylatsiinia kdytetddn aina yhdistettynd paikalliseen tai yleisanestesiaan.
Ksylatsiini aikaansaa jonkinasteista ataksiaa. Siksi ksylatsiinia on k&ytettdva varoen raajojen
distaalisten osien toimenpiteissa ja seisovan hevosen kastraatiossa. Késiteltdessé hevosen takaruumista
on varauduttava puolustaviin liikkeisiin sedaatiosta huolimatta.

Hoidettuja eldimia valvotaan, kunnes vaikutus on tdysin poistunut (esim. sydamen ja hengityselinten
toiminta, myds toimenpiteen jalkeen). Tarvittaessa eldimet on erotettava toisistaan kiusaamisen
valttamiseksi.

Kayttorajoitukset nuorille eldimille 16ytyvit kohdasta ”Vasta-aiheet”. Jos valmistetta halutaan kayttaa
tata nuoremmille eldimille, eldinla&karin on suoritettava hyoty/haitta-arvio.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Kéayttajélle:

Tama valmiste saattaa drsyttad ihoa, silmia ja suun limakalvoja. Valté ihon, silmien ja limakalvojen
kosketusta valmisteen kanssa. Huuhdo altistunut ihoalue valittdmasti runsaalla maaralla puhdasta
vettd. Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin tai suun limakalvoille, huuhdo runsaalla méérall4 puhdasta vettd. Hakeudu
14&kariin, jos oireita ilmenee.

Tama valmiste on sedatiivi. Huolellisuutta tulee noudattaa vahinkoinjektion valttamiseksi. Jos
vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittdmasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys. ALA AJA AUTOA, jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi
valmistetta, silla rauhoittuminen ja muutokset verenpaineessa ovat mahdollisia.

Raskaana olevien naisten on késiteltdva valmistetta erityisen varovasti, silla systeemivaikutuksia
aiheuttavan itseinjektion tai valmisteen nielemisen seurauksena voi olla kohdun supistuminen ja sikion
verenpaineen lasku.

Metyyliparahydroksibentsoaatti voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, joilla on tunnettu
yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, parabeeneille tai mille tahansa apuaineelle, tulisi valttaa kosketusta
valmisteen kanssa.

Ladkarille:

Ksylatsiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti. Imeytymisen jalkeiset oireet liittyvéat aineen kliinisiin
vaikutuksiin ja ne voivat olla annosriippuvaista rauhoittumista, hengityselinten lamaa, syddmen
hidaslyontisyyttd, verenpaineen laskua, suun kuivuutta ja hyperglykemiaa. Kammioperéiset
rytmihairiot ovat my6s mahdollisia. Hengitys- ja verenkiertoelimistdn oireet hoidetaan
oireenmukaisesti.

Tiineys ja laktaatio:

Vaikka rotilla suoritetuissa laboratoriotesteissa ei ole havaittu teratogeenisia tai sikittoksisia
vaikutuksia, tulee valmistetta kayttaa tiineyden ensimmaisen kahden kolmanneksen aikana vain
eldinlaékéarin tekemén hyoty/haitta-arvion perusteella.

Al kayta tiineyden viimeisella kolmanneksella (erityisesti naudoilla ja kissoilla) lukuun ottamatta
synnytysta, silla ksylatsiini aiheuttaa kohdun supistelua ja voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen.
Ala kayta alkionsiirtoja saavilla naudoilla, sill4 lisaantynyt kohtutonus voi vahentéa alkion
Kiinnittymisen todennékgisyytta.




Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut keskushermostoa lamaavat aineet (barbituraatit, huumausaineet, anesteetit, rauhoitteet jne.)
voivat vahvistaa keskushermostolamaa, jos niitd kdytetdan yhdessa ksylatsiinin kanssa. Naiden
aineiden annosta voidaan joutua vahentdmaan. Ksylatsiinia tulee kéyttdé varoen yhdistettyna
neurolepteihin tai rauhoitteisiin. Ksylatsiinia ei tule kdyttad samanaikaisesti sympatomimeettisten
la&kkeiden kuten adrenaliinin kanssa mahdollisen kammiorytmihé&irion takia.

Samanaikaisen suonensisdisten potentoitujen sulfonamidien kayton alfa-2-agonistien kanssa on
raportoitu aiheuttavan rytmihd&irioitd, jotka voivat johtaa kuolemaan. Vaikka téllaisia vaikutuksia ei ole
raportoitu tdman valmisteen kanssa, ei trimetopriimia/sulfonamideja siséltavia valmisteita tule kayttaa
laskimonsisaisesti hevosen ollessa rauhoitettu ksylatsiinilla.

Yliannostus:

Tahattoman yliannostuksen sattuessa rytmihairioita, hypotensiota ja voimakasta keskushermoston
lamaantumista tai hengityslamaa voi esiintyd. Myos kouristuskohtauksia on raportoitu yliannostuksen
jalkeen. Ksylatsiini voidaan kumota alfa-2-adrenergisilla antagonisteilla.

Ksylatsiinin hengitysta lamaavia oireita hoidettaessa mekaaninen hengityksen avustaminen, joko
hengitysta stimuloivien la&kkeiden (esim. doksapraami) kanssa tai ilman niitd, on suositeltavaa.

Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Vain elainlaakéarin annettavaksi.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkettd ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Madrittaméaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kédytettavissa olevan tiedon perusteella): Kohdun
supistuminen, kohtuhairi6 (alkion kiinnittymisen heikentyminen), penisprolapsi (palautuva),
lisdantynyt kuolaaminen, méarehtimisen vahentyminen (pétsin atonia), puhaltuminen, regurgitaatio,
I6yséat ulosteet?, kielen atonia, hengityslama, hengityspysahdys, verenpaineen lasku, sydamen
hidaslyontisyys, sydamen rytmihairiét, ruumiinlammon lasku (ainoastaan lampétilan nousun jalkeen),
kiihtymys (paradoksinen kiihtymysreaktio), hyperglykemia, lisdantynyt virtsaaminen, antopaikan
arsytys (palautuva paikallinen kudosarsytys).

124 tunnin ajan suurten ksylatsiiniannosten antamisesta.

Hevonen:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Ahky?

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kédytettavissa olevan tiedon perusteella): Kohdun
supistuminen, hengityslama, hengityspyséahdys, verenpaineen lasku, sydamen hidaslyontisyys,
sydamen rytmihairiét, ruumiinlammon lasku, kiihtymys (paradoksinen kiihtymysreaktio)®,
lihasvapina?, hyperglykemia, lisdantynyt virtsaaminen, antopaikan arsytys (palautuva paikallinen
kudosarsytys), lisaantynyt hikoilu®.

2 ievad ahkya voi esiintya alfa-2-sympatomimeettisten ladkkeiden kanssa, silla taméan ladkeluokan
vaikuttavat aineet voivat vahentad suolen liikkeita tilapéisesti. Ennaltaehkéisevéna toimena rehua tulee
antaa vasta sitten, kun sedaation vaikutus on kokonaan poistunut.

Reaktiot voimakkaisiin dani- tai fyysisiin arsykkeisiin ovat mahdollisia. Hevosilla on harvinaisissa
tapauksissa raportoitu vakivaltaisia reaktioita ksylatsiinin annostelun jalkeen.

“Rauhoitusvaikutuksen vahetessa.



Kissa ja koira:
Harvinainen (1-10 eléintd 10 000 hoidetusta elaimesta):
Kaasun kertyminen mahalaukkuun®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Sydanpysahdys, verenpaineen lasku, hengenahdistus, hengityksen hidastuminen, keuhkoddeema,
kouristuskohtaukset, uupumus, pupillihdirio, vapina®.

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kédytettavissa olevan tiedon
perusteella):Hengityslama, hengityspysahdys (etenkin kissoilla), sydamen hidaslyontisyys, syddmen
rytmihdiriot, ruumiinlammon lasku, kiihtymys (paradoksinen kiihtymysreaktio), hyperglykemia,
lisddntynyt virtsaaminen, antopaikan arsytys (palautuva paikallinen kudosarsytys), lisdantynyt
kuolaaminen, oksentelu’, kohdun supistuminen (kissoilla)

*Alttiilla koiraroduilla, joilla on syva rintakeha (esim. tanskandoggi ja irlanninsetteri).
®Nukutetuilla eldimilld, yleensa heradmisvaiheessa tai sen jalkeen.
"Ksylatsiinilla indusoidun rauhoituksen alussa, erityisesti silloin, jos eldin on juuri syonyt.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa elainlaakkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ett4 l1a4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Laskimoon, lihakseen tai nahan alle.

Nauta: laskimoon tai lihakseen

Hevonen: laskimoon

Koira: laskimoon tai lihakseen

Kissa: lihakseen tai nahan alle

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti. Injektio
laskimoon tulee antaa hitaasti, erityisesti hevosille.

NAUTA
Laskimoon
Laskimonsisdisessd annossa lihakseen suositeltu annos pienennetéan puoleen tai kolmannekseen

yksittéisen elaimen reaktion mukaan. Vaikutuksen alkamista nopeutetaan antamalla valmiste
laskimoon, kun taas vaikutuksen kesto yleensé lyhenee.

Annostaso | Ksylatsiini (mg/kg) | Xylamidor Xylamidor
(ml per100 kg) (ml per 500 kg)
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
1 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
Il 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Lihakseen


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Annostaso | Ksylatsiini (mg/kg) | Xylamidor Xylamidor
(ml per 100 kg) (ml per 500 kg)
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

Tarvittaessa valmisteen vaikutusta voidaan vahvistaa tai pidenta4 toisella annoksella. Vaikutuksen
vahvistamiseksi voidaan antaa lisdannos 20 minuuttia ensimmaisen annoksen jéalkeen. Vaikutuksen
pidentdmiseksi voidaan antaa lisdaannos 30—40 minuuttia ensimmaisen annoksen jalkeen. Annettu
kokonaisannos ei saisi kuitenkaan ylittda annostasoa 1V.

Annos |: Sedaatio, lieva lihastonuksen lasku. Nauta pystyy seisomaan.

Annos I1:Sedaatio, selva lihastonuksen lasku ja lievé analgesia. Nauta pysyy usein seisaallaan, mutta
voi k&yda makaamaan.

Annos I11:Syva sedaatio, vield lisdantynyt lihastonuksen lasku ja osittainen analgesia. Nauta kdy
makaamaan (rehun antamista ennen toimenpidetta ei suositella).

Annos IV:Erittdin syva sedaatio, merkittava lihastonuksen lasku ja osittainen analgesia. Nauta kay
makaamaan.

HEVONEN

Sedaatio:
0,6-1,0 mg/kg ksylatsiinia laskimoon (vastaa 3-5 ml valmistetta 100 painokiloa kohden).

Annostuksesta riippuen saavutetaan kevyt tai syva sedaatio yksil6llisesti vaihtelevalla analgesialla ja
selvalla lihastonuksen laskulla. Yleisesti hevonen ei kdy makaamaan. Tama on riittava lastaukseen.

Anestesian induktio yhdessa ketamiinin kanssa:
1 mg/kg ksylatsiinia laskimoon (vastaa 5 ml valmistetta 100 painokiloa kohden) ja syvén sedaation
alkamisen jalkeen 2 mg/kg ketamiinia laskimoon.

Jos myds varma lihasrelaksaatio on tarpeen, lihasrelaksantteja voidaan antaa makuulla
olevalle elaimelle, kunnes ensimmaiset riittavan relaksaation merkit ilmenevat.

KOIRA

Sedaatio:

1 mg/kg ksylatsiinia laskimoon (vastaa 0,5 ml valmistetta 10 painokiloa kohden).

1-3 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 0,5-1,5 ml valmistetta 10 painokiloa kohden).

Anestesian induktio yhdessé ketamiinin kanssa:

2 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 1 ml valmistetta 10 painokiloa kohden) ja 6-10 mg/kg
ketamiinia lihakseen.

Valmisteen anto aiheuttaa hyvin usein oksentelua koirilla. Tété vaikutusta, jos se on ei-toivottu,
voidaan lievittda paastottamisella.

KISSA

Sedaatio:



2 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 0,1 ml valmistetta painokiloa kohden).
2—4 mg/kg ksylatsiinia nahan alle (vastaa 0,1-0,2 ml valmistetta painokiloa kohden).

Anestesian induktio yhdessé ketamiinin kanssa:
2 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 0,1 ml valmistetta painokiloa kohden) ja 5-15 mg/kg ketamiinia
lihakseen.

Valmisteen anto aiheuttaa hyvin usein oksentelua kissoilla. T&ta vaikutusta, jos se on ei-toivottu,
voidaan lievittad paastottamisella.

Kumitulppa voidaan lavistaa turvallisesti enintdén 25 kertaa.

9. Annostusohjeet

Katso kohta: Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

10. Varoajat
Nauta ja hevonen:

Teurastus: 1 vrk
Maito: nolla tuntia

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ala kayté tata eldinladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

40744

Pakkauskoot:

10 ml:n, 25 ml:n tai 50 ml:n injektiopullo tai 5 x 10 ml:n injektiopulloa pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07.08.2023

Téaté elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itavalta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Puh: + 358 201443360

Lisétietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Xylamidor 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ntkreatur, hést, hund och katt

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Xylazin (som hydroklorid) 20 mg
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,5mg

Klar, farglos till nastan farglos injektionsvatska, 1ésning.

3. Djurslag

Notkreatur, hast, hund, katt

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur
For sedering, muskelavslappning och smartlindring (analgesi) vid mindre kirurgiska ingrepp.
| kombination med andra lékemedel for anestesi.

Hast
For sedering och muskelavslappning. I kombination med andra ldkemedel for smartlindring (analgesi)
och anestesi.

Hund, katt
For sedering. | kombination med andra l&dkemedel for smartlindring (analgesi), anestesi och
muskelavslappning.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur med obstruktion av magtarmkanalen, da det &r muskelavslappnande och
lakemedlets egenskaper tycks accentuera obstruktionens effekter, samt pa grund av risken for
krakningar.

Anvand inte vid lungsjukdom (andningssvarigheter) eller hjartfel (i synnerhet vid ventrikular arytmi).
Anvand inte vid nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvénd inte vid tidigare historik av krampanfall.

Anvand inte vid lagt blodtryck (hypotoni) och chocktillstand.

Anvand inte till djur med diabetes mellitus.

Administrera inte samtidigt med sympatomimetiska aminer (till exempel adrenalin).

Anvand inte till kalvar som &r yngre &n 1 vecka, f6l som &r yngre an 2 veckor eller hundvalpar och
kattungar som &r yngre an 6 veckor gamla.

Anvand inte under sista dréktighetsstadiet (risk for tidig fodsel), forutom vid nedkomsten (se avsnittet
”Sérskilda varningar”).



6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vid blodforgiftning (sepsis), vid tillstand med svar blodbrist, ar terapeutiskt index nedsatt.

Hast

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Darfor bor det endast anvéandas till hastar med kolik
som inte svarar pa analgetika. Anvandning av xylazin bor undvikas till hastar med
funktionsnedsattning av blindtarmen.

Efter att hastar behandlats med xylazin &r de ovilliga att g4, sa lakemedlet ska om majligt
administreras pa den plats dar behandlingen/undersékningen ska genomforas.

Forsiktighet ska vidtas nar lakemedlet administreras till hastar som ar kansliga for fang.

Héstar med luftvégssjukdom eller -nedsattning kan utveckla livshotande andndd.

Dosen ska hallas sa lag som majligt.

Samtidig anvandning av andra ldkemedel for pre-anestesi eller anestesildkemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedémning. Vid denna beddmning ska lakemedlens sammanséttning, deras dos samt
Kirurgins art Overvégas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvant anestesilakemedel.

Hund, katt

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Detta kan gora att sedering med xylazin inte dr 6nskvért
for rontgenfotografering av matsmaltningsorganen eftersom det framjar att magen fylls med gas och
gor darmed tolkningen mindre séker.

Brakycefala hundar (kort nos) med luftvégssjukdom eller -nedséttning kan utveckla livshotande
andndd.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesildkemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedémning. Vid denna beddmning ska lakemedlens sammansattning, deras dos samt
Kirurgins art Overvégas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvant anestesilakemedel.

Notkreatur

Idisslare ar mycket kansliga for xylazins effekt. Normalt forblir notkreatur staende vid laga doser, men
vissa djur kan lagga sig ner. Vid de hogsta rekommenderade doserna kommer de flesta djur att lagga
sig och nagra djur kan lagga sig pa sidan.

De motoriska funktionerna i natmage och vam hammas efter injektion av xylazin. Detta kan resultera i
trumsjuka. Det ar tillradligt att undanhalla mat och vatten hos vuxna notkreatur i flera timmar fore
administrering av xylazin. Fasta hos kalvar kan vara indikerad men bor endast genomforas efter att en
nytta/riskbedémning utforts av ansvarig veterinar.

Hos notkreatur uppratthalls men reduceras formagan att stéta upp, hosta och svalja under
sederingsperioden, darfor ska notkreatur Gvervakas noga under uppvakningsperioden: djuren ska
hallas liggande pa brostbenet (uppratt vilolage).

Hos notkreatur kan livshotande biverkningar intraffa efter intramuskulara doser pa éver 0,5 mg/kg
kroppsvikt (andnings- och cirkulationssvikt). Darfor kravs mycket precis dosering.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesilakemedel ska vara foremal for
nytta/riskbeddmning. Vid denna beddmning ska ld&kemedlens sammansattning, deras dos samt
Kirurgins art Overvégas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvant anestesilakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om premedicinering med andra preparat (t.ex. sedativ/analgetisk premedicinering) anvandes fore
xylazin, maste dosen av xylazin reduceras.

Hall djuren lugna, da de kan reagera pa externa stimuli.

Undvik intraarteriell administrering.
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Tympani kan stundtals férekomma hos liggande nétkreatur och kan undvikas genom att se till att
djuret ligger pa brostbenet (upprétt vilolage).

For att undvika aspiration av saliv eller mat ska djurets huvud och hals sénkas ner. Se till att djuret
fastar innan lakemedlet anvénds.

Aldre och utmattade djur ar mer kénsliga for xylazin medan nervésa och lattretliga djur kan behéva en
relativt hog dos.

| fall av uttorkning ska xylazin anvandas med forsiktighet.

Krékning uppkommer generellt inom 3-5 minuter efter administrering av xylazin till katt och hund.
Det ar tillradligt att se till att hundar och katter fastar i 12 timmar fore kirurgiska ingrepp; de far ha fri
tillgang till dricksvatten.

Premedicinering med atropin till katt och hund kan reducera dreglande och bradykardieffekter (lag
hjértfrekvens).

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Efter administrering bor djuret fa vila i lugn och ro tills full effekt har uppnatts.

Det ar tillradligt att svalka djur nar den omgivande temperaturen ar 6ver 25 °C och att varma djur vid
laga temperaturer.

Vid smartsamma ingrepp ska xylazin alltid anvandas i kombination med lokal eller generell anestesi.
Xylazin producerar en viss grad av ataxi (ryckiga rorelser); darfor maste xylazin anvandas med
forsiktighet vid ingrepp som inbegriper benen (distala extremiteter) och vid staende kastreringar av
hést. Vid manipulering av bakparti hos hast ska forsvarsrorelser forvantas, trots sedering.

Behandlade djur ska alltid dvervakas tills effekterna har avtagit helt (t.ex. hjart- och lungfunktion,
aven i fasen efter operation) och djuret ska hallas avskilt for att undvika trakasserier.

For anvéndning till unga djur, se aldersrestriktionerna som anges i avsnittet ”Kontraindikationer”. Om
lakemedlet avses for anvandning till unga djur under dessa aldersgranser ska en nytta/riskbedomning
goras av veterinaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Lakemedlet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor. Tvétta den exponerade huden omedelbart efter exponering med stora mangder vatten. Ta
bort kontaminerade klader som ar i direkt kontakt med hud. Om ldkemedlet oavsiktligt kommer i
kontakt med dgon eller slemhinna, skolj rikligt med féarskt vatten. Uppsok lakare om symtom
uppkommer.

Detta lakemedel &r ett sedativum. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid
oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten. KOR INTE BIL efter oavsiktlig sjalvinjektion eller oavsiktligt intag d& sedering och
forandringar i blodtrycket kan forekomma.

Om gravida kvinnor hanterar lakemedlet ska sérskild forsiktighet vidtas for att forhindra sjalvinjektion
eller intag. Oavsiktlig systemisk exponering av gravida kvinnor kan leda till
livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret.

Metylparahydroxibensoat kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. Personer med kand dverkanslighet
mot den aktiva substansen, parabener eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med lakemedlet

Till lakaren:

Xylazin is an az-adrenoreceptoragonist. Symptom efter absorption kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Aven ventrikular arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symtom
ska behandlas symtomatiskt.

Draktighet och digivning:

Aven om laboratoriestudier pa rétta inte har visat nagra bevis for teratogena eller fetotoxiska effekter
ska anvandning av detta lakemedel under de tva forsta trimestrarna av dréaktigheten endast ske i
enlighet med nytta/riskbedomning utford av den ansvariga veterinédren

Anvénd inte under de senare dréktighetsstadierna (sérskilt till ndtkreatur och katt) férutom vid
nedkomst, eftersom xylazin orsakar livmodersammandragningar och det kan fororsaka for tidiga
varkar.
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Anvand inte till notkreatur som far dggtransplantationer eftersom 6kad tonus i livmodern kan minska
chanserna foér implantationen av &gget.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Andra CNS-dampande lakemedel (barbiturater, narkotiska ldakemedel, anestesildkemedel, lugnande
lakemedel etc.) kan orsaka additiv CNS-depression om de anvands samtidigt med xylazin. Doseringen
av dessa lakemedel kan behdva minskas. Xylazin ska darfor anvandas med forsiktighet i kombination
med neuroleptika eller lugnande lakemedel. Xylazin ska inte anvandas i kombination med
sympatomimetiska lakemedel sasom adrenalin eftersom detta kan resultera i ventrikular arytmi.
Samtidig intravends anvandning av potentierade sulfonamider med alfa-2-agonister har rapporterats
orsaka hjartarytmi som kan vara dodlig. Trots att inga sadana biverkningar har rapporterats for detta
lakemedel rekommenderas det att intravends administrering av lakemedel som innehéller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomfdras nar hasten har bedovats med xylazin.

Overdosering:
Vid oavsiktlig dverdosering kan hjartarytmi, hypotoni och djupgaende CNS- och andningsdepression

samt krampanfall uppkomma. Xylazin kan motverkas med alfa-2-adrenerga antagonister.

For att behandla xylazins andningsdepressiva biverkningar rekommenderas mekanisk andningshjalp
med eller utan andningsstimulantia (t.ex. doxapram).

Sarskilda begrénsningar for anvéandning och sarskilda anvandningsvillkor:
Administreras endast av veterinar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Livmodersammandragningar, livmodersjukdom (nedsatt implantation av dgg), penisprolaps
(reversibel), kraftig salivavsondring, nedsatt idisslingsaktivitet (hamning av motilitet i vammen),
tympani i matsméltningskanalen, uppstétning av mat (regurgitation), 16s avforing?, tungpares,
andningsdepression, andningsstillestand, 1agt blodtryck (hypotoni), l1ag hjartfrekvens (bradykardi),
forandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt kroppstemperatur (endast efter en 6kning av temperatur),
excitation (paradoxala excitationsreaktioner), hogt blodsocker (hyperglykemi), 6kad urinproduktion
(polyuri), irritation vid appliceringsstéllet (reversibel lokal vavnadsirritation).

tUnder 24 timmar efter hdga doser av xylazin.
Hast:

Mycket séllsynta (farre & 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Kolik?

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Livmodersammandragningar, penisprolaps (irreversibel), andningsdepression, andningsstillestand, lagt
blodtryck (hypotoni), lag hjartfrekvens (bradykardi), férandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt
kroppstemperatur, excitation (paradoxala excitationsreaktioner)®, muskeldarrningar (tremor)?, hogt
blodsocker (hyperglykemi), 6kad urinproduktion (polyuri), irritation vid appliceringsstallet (reversibel
lokal vavnadsirritation), 6kad svettning®.

2Mild kolik kan uppkomma efter anvandning av substanser med a..-sympatomimetisk aktivitet

eftersom tarmmotiliteten tillfalligt & h&mmad av de aktiva substanserna i denna substansklass. Som
forebyggande atgard bor hasten inte matas efter sederingen tills dess effekter har klingat av helt.
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8Som respons ar skarpa ljudstimuli eller fysiska stimuli majliga. 1 sallsynta fall har valdsamma
reaktioner rapporterats hos hést efter administrering av xylazin.
“Nar effekterna av sederingen klingar av.

Hund, katt:
Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Trumsjuka®

Mycket séllsynta (farre & 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Hjartstillestand, 1agt blodtryck (hypotoni), (andningsdepression (dyspné), lag andningsfrekvens
(bradypné), vatska i lungorna (lungddem), krampanfall, utmattning, pupillstérning, darrningar.
(tremor).5

Obestamd frekvens kan (inte beraknas fran tillgangliga data):

Andningsdepression, andningsstillestand (sarskilt hos katter), 1ag hjartfrekvens (bradykardi),
forandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt kroppstemperatur, excitation (paradoxala
excitationsreaktioner), hdgt blodsocker (hyperglykemi), 6kad urinproduktion (polyuri), irritation vid
appliceringsstéllet (reversibel lokal vavnadsirritation), kraftig salivavsondring, krakningar’,
livmodersammandragning (Kkatter).

Hos kansliga hundraser med stor brostkorg (grand danois, irlandsk setter).
®Hos neds6vda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden.
"Under debut av xylazininducerad sedering, sérskilt nar djuren precis har matats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For intravends, intramuskuldr eller subkutan anvéndning.

Notkreatur: intravenos eller intramuskular

Hast: intravenos
Hund: intravends eller intramuskulér
Katt:  intramuskulér eller subkutan

For att sakerstalla at ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt. Den intravendsa
injektionen ska ges langsamt, sarskilt till hast.

NOTKREATUR

Intravends anvandning

Vid intravends anvandning ska den dos som rekommenderas for intramuskuldr administrering minska
med 1/2 till 1/3 enligt djurets individuella reaktion. Intravents administrering ger en snabbare
insattande effekt, medan durationen vanligtvis ar kortare.

Doseringsniva: | Xylazin Xylamidor Xylamidor
(mg/kg kroppsvikt) | (ml/100 kg (ml/500 kg
kroppsvikt) kroppsvikt)

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
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https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

1 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
1"l 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Intramuskuléar anvandning

Doseringsniva: | Xylazin Xylamidor Xylamidor

(mg/kg kroppsvikt) | (mlI/100 kg (m1/500 kg
kroppsvikt) kroppsvikt)

I 0,05 0,25 1,25

1 0,1 0,5 2,5

Il 0,2 1,0 5,0

v 0,3 15 7,5

Om sa behovs kan lakemedlets effekt fordjupas eller forlangas genom en andra administrering. For att
forstarka effekten kan en andra dos administreras 20 minuter efter den forsta injektionen, medan for att
forlanga effekten kan en andra dos administreras 30 — 40 minuter efter den forsta injektionen. Den
totala administrerade dosen bor inte dverstiga doseringsniva IV.

Doseringsniva I:Sedering med viss minskning av muskeltonus. No6tkreaturet kan fortfarande sta upp.

Doseringsniva Il: Sedering med tydlig minskning av muskeltonus samt viss analgesi. Djuret
bibehaller vanligtvis formagan att std upp men kan komma att lagga sig ner.

Doseringsniva I11: Djup sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och partiell analgesi.
Notkreaturet lagger sig (tidigare undanhallande av mat rekommenderas).

Doseringsniva 1V: Mycket djup sedering med djupgaende minskning av muskeltonus samt partiell
analgesi. Djuret lagger sig..

HAST

For sedering:
0,6-1,0 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 3-5 ml per 100 kg kroppsvikt).

Beroende av dosen uppnas latt till djup sedering med individuellt varierande analgesi samt markant
minskning av muskeltonus. Generellt forblir hasten staende.

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:
1 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 5 ml per 100 kg kroppsvikt) och efter djup
sedering uppnas, 2 mg ketamin/kg kroppsvikt intravendst.

Om stark muskelavslappning ocksa ar nddvandig, kan muskelavslappnande administreras till det
liggande djuret tills det forsta tecknet pa adekvat avslappning uppkommer.

HUND

For sedering:

1 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 0,5 ml per 10 kg kroppsvikt).

1-3 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskuldrt (motsvarande 0,5-1,5 ml per 10 kg kroppsvikt).

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulart (motsvarande 1 ml per 10 kg kroppsvikt) och 6-10 mg
ketamin/kg kroppsvikt intramuskulart.

Administrering av lakemedlet leder mycket ofta till krakningar hos hundar. Denna effekt kan, om den
inte 6nskas, mildras med fasta.
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KATT
For sedering:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulért (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt).
2-4 mg xylazin/kg kroppsvikt subkutant (motsvarande 0,1-0,2 ml per kg kroppsvikt).

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:
2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulart (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt) och 5-15 mg
ketamin/kg kroppsvikt intramuskulart.

Administrering av lakemedlet leder mycket ofta till krakningar hos katter. Denna effekt kan, om den
inte onskas, mildras med fasta.

Gummiproppen kan pa ett sakert satt punkteras upp till 25 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt: Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

10. Karenstider

Notkreatur, hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

Mijolk: noll timmar

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
40744

Forpackningsstorlekar:
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10 ml, 25 ml, 50 ml eller 5 x 10 ml injektionsflaskor i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast a&ndrades

07.08.2023

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Tel: +358 201443360

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.
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