VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Xylazine 2 %, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
ksilazino (hidrochlorido) 20 mg;

pagalbiniy medZziagy:

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, katés ir Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, arkliams, katéms ir Sunims nuraminti, pvz., transportuojant, sunerimus, vaikuojantis arba
premedikacijai prie§ operacijas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti pateléms paskutinjjj vaikingumo ménesj ir gyviinams, sergantiems Sirdies ir (ar)
plauciy ligomis.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Laikytis geros veterinarijos praktikos nuostaty.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus ar isiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto
informacinij lapelj ar etikete. Negalima vairuoti, kadangi gali pasireiksti slopinimas ir pakisti
kraujospiudis.

Vaisto patekus ant odos gali pasireiksti odos sudirgimas, sensibilizacija, kontaktinis dermatitas ir

sisteminiai sutrikimai.
Vengti kontakto su oda, akimis ir gleivine.



Patekus vaisto ant odos, biitina nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.

Biitina nusivilkti uzterStus tiesiogiai su oda besilie¢iancius drabuzius.

Atsitiktinai patekus { akis, nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Jei sudirgimas nepraeina, biitina
kreiptis { gydytoja.

Vaista gyviinams néscios moterys turéty naudoti apdairiai, nes isi§virkstus gali pasireiksti gimdos
susitraukimai ir pakilti vaisiaus kraujospudis.

Gydytojui

dozés priklausanti sedacija, kvépavimo slopinimas, bradikardija, hipotenzija, burnos i$saus¢jimas ir
hiperglikemija. Pastebéta ir ventrikuliarinés aritmijos atveju.

Kvépavimo ir hemodinaminiams sutrikimams turéty biiti taikomas simptominis gydymas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojus vaista gali nestipriai pakilti kraujospiidis (ypac susvirkstus i vena), bet greitai po to gali
pasireiksti hipotenzija.

Taip pat gali pasireiksti bradikardija, sulététi kvépavimas, poliurija, seilé¢jimasis, iSputimas ir didZiojo
prieskrandzio veiklos sutrikimas.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Nerekomenduotina naudoti vaikingoms pateléms.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima ksilazino naudoti kartu su trankviliantais. Vaistus, slopinancius kvépavima arba sukeliancius
apnéja, biitina skirti mazesnémis dozémis.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Galvijui 1 raumenis 0,05-0,2 mg/1 kg kiino svorio:
sedacijai sukelti 0,25 ml/100 kg kiino svorio,
atliekant smulkias operacijas 0,5 ml/100 kg kiino svorio,

atliekant ilgai trunkancias operacijas 1 ml/100 kg kiino svorio.

Arkliui 1 veng 3-5 ml/100 kg kiino svorio,
1 raumenis 10 ml/100 kg kiino svorio.

Suniui 1 raumenis ar veng 0,15 ml/kg ktino svorio.

Katei 1 raumenis 0,15 ml/kg kiino svorio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Ksilazino veikimui panaikinti buvo naudotas doksapramas. Priklausomai nuo gyviino risies, taip pat
naudojamas atipamezolis ir johimbinas.

4.11. ISlauka

Skerdienai — 0 pary.

Pienui — 0 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: migdomosios ir raminamosios medziagos.
ATCvet kodas: QNO5CM92.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Ksilazinas pasizymi jvariomis farmakodinaminémis savybémis. Ksilazinas yra nenarkotiné medziaga,
kuri ramina, nuskausmina ir atpalaiduoja raumenis, sukelia vémima ir imobilizuoja. Raminantis ir
skausma malS$inantis poveikis pasireisSkia dél centrinés nervy sistemos slopinimo per opiatus ar
receptorius. Pagrindinis farmakologinis a- adrenoreceptoriy agonisto veikimas, Svirkstus i raumenis ar
po oda, prasideda praéjus 10—15 min. Dél chemoreceptoriy aktyvacijos, ksilazino neuroslopinamasis
veikimas sukelia emezg. Jei gyviinai néra premedikuojami anticholinerginiais vaistais, gali padaznéti
Sirdies darbas. Kvépavimo pakitimai reti.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absobrecija: susvirkstus { raumenis, vaistas absorbuojamas greitai, pusinés eliminacijos laikas — 2,9—
5,4 min. Taciau ksilazinas gali biiti absorbuojamas nepilnai, nes jo biologinis prieinamumas Sunims
yra 52%-90%, avims — 17%—73%, arkliams — 40%—48%.

Biotransformacija: ziurkéms apie 8% nepakitusio vaisto iSsiskiria su $lapimu, kai tuo tarpu galvijams
—maziau nei 1% nepakitusio ksilazino pasiSalina su $lapimu praéjus 2 val. po susvirkstimo. Vyksta
greitas Xylazine metabolizmas, ziurkiy organizme pasigamina apie 20 metabolity. DidZiausi
metabolity kiekiai galviju organizme iSsiskiria po 2—4 val., tai rodo, kad vaistas intensyviai
metabolizuojamas. Vienas i§ greitai susidaranciy metabolity galvijy organizme yra 2,6-dimetilanilinas,
kuris §lapime pasirodo praéjus 4 val. po susvirkstimo (terapiné doz¢). Farmakokinetiniai duomenys:
sunku susieti plazmos kinetika su ilgalaikiu vaisto poveikiu. Trumpas pusinés eliminacijos laikas
galvijams (36,5 min.) kontrastuoja su hipertermijos (18 val.), hiperglikemijos (24 val.), nusilpimo po
didelés dozés (36 val.) ir diar¢jos, pasireiskiancios po 12-24 val. po susvirkstimo, trukme.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Benzetonio chloridas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos (laikant 2—8 °C
temperatiiroje).

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo $viesos. Negalima $aldyti ar uzsaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

IT tipo rudos spalvos stiklo buteliukai po 30 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

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

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



7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Alfasan International B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

Tel.: +31-348416945
Faks.: +31-348483676

El p.: alfasan@wxs.nl

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)
LT/2/98/0757/001
9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 1998-09-28
Perregistracijos data: 2005-10-17, 2010-11-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-10-29

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


mailto:alfasan@wxs.nl

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS 30 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Xylazine 2 %, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, katéms ir Sunims

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
ksilazino (hidrochlorido) 20 mg;

pagalbiniy medziagy:
benzetonio chlorido, natrio hidroksido, vandenilio chlorido riigsties, injekcinio vandens.

| 3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

30 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, arkliai, katés ir Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Galvijams, arkliams, katéms ir Sunims nuraminti, pvz., transportuojant, sunerimus, vaikuojantis arba
premedikacijai prie§ operacijas.

(7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Svirksti | raumenis ar i vena.
Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

PrieS§ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

|10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti per 28 d. (laikant 2—8 °C temperaturoje).

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

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

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

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alfasan International B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

Tel.: +31-348416945
Faks.: +31-348483676

El p.: alfasan@wxs.nl

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0757/001

[ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}


mailto:alfasan@wxs.nl

INFORMACINIS LAPELIS
Xylazine 2 %, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, katéms ir Sunims

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Alfasan International B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Tel.: +31-348416945

Faks.: +31-348483676

El p.: alfasan@wxs.nl

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Xylazine 2 %, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, katéms ir Sunims

3.  VEIKLIOJI(-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
ksilazino (hidrochlorido) 20 mg;

pagalbiniy medZiagy:

benzetonio chlorido, natrio hidroksido, vandenilio chlorido riigsties, injekcinio vandens.

4. INDIKACIJOS

Galvijams, arkliams, katéms ir Sunims nuraminti, pvz., transportuojant, sunerimus, vaikuojantis arba
premedikacijai prie§ operacijas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pateléms paskutinjji vaikingumo ménesi ir gyvinams, sergantiems §irdies ir (ar)
plauciy ligomis.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojus vaista gali nestipriai pakilti kraujospiidis (ypac susvirkstus i vena), bet greitai po to gali
pasireiksti hipotenzija.

Taip pat gali pasireiksti bradikardija, sulététi kvépavimas, poliurija, seil¢jimasis, iSputimas ir didziojo
prieskrandzio veiklos sutrikimas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, arkliai, katés ir Sunys.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijui | raumenis 0,05-0,2 mg/1 kg kiino svorio:
sedacijai sukelti 0,25 ml/100 kg kiino svorio,
atliekant smulkias operacijas 0,5 ml/100 kg kiino svorio,

atliekant ilgai trunkancias operacijas 1 ml/100 kg kiino svorio.

Arkliui 1veng 3-5 ml/100 kg kiino svorio,
1 raumenis 10 ml/100 kg kiino svorio.

Suniui | raumenis ar vena 0,15 ml/kg kiino svorio.

Katei 1 raumenis 0,15 ml/kg kiino svorio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Skerdienai — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Tinkamumo laikas, pirma karta atkim$us pirming pakuote, — 28 dienos (laikant 2—8 °C temperattiroje).

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsitiktinai prarijus ar isiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacini lapelj ar etiketg. Negalima vairuoti, kadangi gali pasireiksti slopinimas ir pakisti
kraujospiidis.

Vaisto patekus ant odos gali pasireiksti odos sudirgimas, sensibilizacija, kontaktinis dermatitas ir
sisteminiai sutrikimai.

Vengti kontakto su oda, akimis ir gleivine.

Patekus vaisto ant odos, biitina nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.

Biitina nusivilkti uzterStus tiesiogiai su oda besilie¢iancius drabuzius.

Atsitiktinai patekus | akis, nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Jei sudirgimas nepraeina, biitina
kreiptis i gydytoja.

Vaista gyviinams nésc¢ios moterys turéty naudoti apdairiai, nes isiSvirkstus gali pasireiksti gimdos
susitraukimai ir pakilti vaisiaus kraujospudis.

Gydytojui

dozés priklausanti sedacija, kvépavimo slopinimas, bradikardija, hipotenzija, burnos i$sauséjimas ir
hiperglikemija. Pastebéta ir ventrikuliarinés aritmijos atveju.

Kvépavimo ir hemodinaminiams sutrikimams turéty biiti taikomas simptominis gydymas.

Nerekomenduotina naudoti vaikingoms pateléms.



Negalima ksilazino naudoti kartu su trankviliantais. Vaistus, slopinancius kvépavima arba sukelianc¢ius
apnéja, butina skirti mazesnémis dozémis.

Ksilazino veikimui panaikinti buvo naudotas doksapramas. Priklausomai nuo gyviino rusies, taip pat
naudojamas atipamezolis ir johimbinas.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-10-29

15. KITA INFORMACIJA

Buteliukai po 30 ml.
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