B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Xylexx 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, psy a kocky cats

2. SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Xylazinum 20,0 mg
(ekvivalentni 23,31 mg xylazini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,11 mg

Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych &astic.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, kong, psi a kocky:

kel

4. INDIKACE PRO POUZITI

Sedace
Premedikace v kombinaci s anestetiky.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech ptecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se stievni neprtichodnosti, protoze se jedna o svalovy relaxans a vlastnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku mohou zhorsit dopady nepriichodnosti a také z divodu rizika
zvraceni.

Nepouzivat v ptipadé plicniho onemocnéni (dechova nedostate¢nost) nebo srdec¢ni poruchy (zejména v
pripad¢é komorové arytmie).

Nepouzivat v ptipad€ narusené funkce jater nebo ledvin. Nepouzivat v piipadech anamnézy kiecovych
stavll. NepouZivat v pfipad¢ hypotenze a Soku.

Nepouzivat u zvifat s diabetes mellitus.

Nepodavat soucasné se sympatomimetiky (napf. adrenalinem).

Nepouzivat u telat mladsSich nez 1 tyden, hiibat mladSich nez 2 tydny nebo $ténat a kotat pod 6 tydni
veéku. Nepouzivat v posledni fazi biezosti (riziko pfed¢asného porodu), mimo porod (viz Zvlastni
upozornéni: Biezost a laktace).



6.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni:

Skot:

Koné€:

Prezvykavci jsou velmi citlivi k 0€¢inklim xylazinu. Za normalnich okolnosti skot pfi niz§ich
davkach ziistava stat, ale nektera zvirata si mohou lehnout. Pti nejvyssich doporucenych
davkach si vétSina zvitat lehne a nékteré mohou upadnout az do polohy na boku.
Retikulo-ruminalni motilita je po injekénim podani xylazinu snizena. To miize vést k
nadymani. Je Zadouci u dospé€lého skotu ne¢kolik hodin pied podanim xylazinu nepodévat
krmeni a vodu. U telat maze byt indikovan pist, ale m¢l by byt zaveden pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim 1ékafem.

Schopnost fihat, kaslat a polykat je u skotu béhem sedace zachovana, ale snizena, proto musi
byt skot v dobé& zotavovani pozorné sledovan: zvitata by mela byt udrzovana ve sternalni
poloze.

Po podani intramuskularni davky nad 0,5 mg/kg zivé hmotnosti se u skotu mohou vyskytnout
zivot ohrozujici ucinky (respiracni a obéhové selhani). Z toho diivodu je vyzadovano velmi
presné davkovani.

Kombinace s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt podrobena zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika. Toto zvazeni by mélo zahrnout slozeni veterinarnich
1é¢ivych piipravki, jejich davkovani a povahu zakroku. Doporucené davkovani se bude lisit
na zakladé vybéru kombinace anestetik.

Xylazin inhibuje normalni stievni motilitu. U koni s kolikou by se mél pouzit pouze tehdy,
pokud nereaguji na analgetika. Vyhnéte se podani xylazinu u koni s poruchou funkce slepého
stteva.

Po oSetieni koni xylazinem zvifata odmitaji chodit, takze kdykoliv je to mozné, 1ék by mél byt
podan v misté, kde bude probihat 1é¢ba/vysetreni.

Pii podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku konim nachylnym k laminitidé postupujte
opatrné.

U koni s poruchou nebo onemocnénim dychacich cest se miize rozvinout zivot ohrozujici
dyspnoe.

Dévka by méla byt udrzovana co nejnizsi.

Kombinace s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt predmétem zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika. Toto zvaZeni by mélo zahrnout slozeni veterinarnich
1écivych piipravki, jejich davkovani a povahu zakroku. Doporucené davkovani se bude lisit
na zakladé vybéru kombinace anestetik.

Psi a kocky:

Xylazin inhibuje normalni stfevni motilitu. To mize sedaci xylazinem ucinit nezadouci pro
rentgen horni ¢asti traviciho traktu, protoze podporuje naplnéni Zaludku plynem a interpretace
je tedy méné jista.

U brachycefalickych psti s poruchou nebo onemocnénim dychacich cest se mize rozvinout
zivot ohrozujici dyspnoe.

Kombinace s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt pfedmétem zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika. Toto zvazeni by mélo zahrnout slozeni veterinarnich
1é¢ivych piipravki, jejich davkovani a povahu zakroku. Doporucené davkovani se bude liSit
na zakladé vybéru kombinace anestetik.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Udrzujte zvirata v klidu, protoZze mohou reagovat na vné¢jsi podnéty.

Vyhnéte se intraarterialnimu podani.

U leziciho skotu se mlze prilezitostné vyskytnout tympanie, které se 1ze vyhnout udrzenim
zvifete ve sternalni poloze.

Abyste se vyhnuli vdechnuti slin nebo potravy, predklonte zvifeti hlavu a krk. Pfed podanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvife nekrmte.



- Starsi a vyCerpana zvitata jsou na xylazin citlivéjsi, zatimco nervozni nebo snadno vzrusiva
zvitata mohou vyzadovat relativn¢ vysokou davku.

-V pripadé dehydratace pouzivejte xylazin opatrn¢.

- U kocek a psu se obvykle dostavi zvraceni béhem 3—5 minut po podani xylazinu. Doporucuje
se psy a kocky 12 hodin pfed zakrokem nekrmit. Mohou mit volny piistup k pitné vode¢.

- Premedikace s atropinem mize u pst a kocek snizit dopady slinéni a bradykardie.

- Neptekracovat doporuc¢enou davku.

- Popodani by zvifatim meélo byt umoznéno v klidu odpocivat, dokud nebude dosazeno plného
ucinku.

- Pfi okolni teploté vyssi nez 25 °C se doporucuje zvifata ochlazovat a pii nizkych teplotach je
udrzovat v teple.

- U bolestivych zékrokl by xylazin mél byt vzdy pouzit v kombinaci s lokalni nebo celkovou
anestezii.

- Xylazin navozuje urcity stupen ataxie, proto musi byt pouzivan s opatrnosti u zakroki
zahrnujicich distalni ¢asti koncetin a u kastrace kon¢ ve stoje.

- LécCena zvirata by méla byt monitorovana, dokud uc¢inek tpln€ neodezni (napf. srdecni a
dechové funkce, také béhem pooperaéni faze) a méla by byt oddélena, aby se zabranilo
Sikané.

- Pfi pouziti u mladych zvifat se podivejte na vékové omezeni zminéné v bodé
,Kontraindikace®. Pokud je zamysleno pouzit veterinarni 1é¢ivy piipravek u mladych zvitat
pod témito vékovymi limity, pfislusny veterinarni lékat by mél zvazit pomér terapeutického
prospéchu a rizika.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek je sedativum. Zabraite ndhodnému sebeposkozeni injekéné podanym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného poziti ¢i sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ mize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima nebo sliznicemi. V ptipadé nahodného kontaktu veterinarniho
1éCivého piipravku s pokozkou nebo ocima je oplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Odstrante
kontaminovany odé¢v, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. Pokud se objevi potize, vyhledejte
lékatskou pomoc.

Pokud s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem zachazi t¢hotné Zeny, postupujte mimotradné opatrné, aby
nedoslo k sebeposkozeni injekén€ podanym piipravkem, protoze se po ndhodném systémovém
vystaveni mohou objevit stahy délohy a snizeni krevniho tlaku plodu.

Pro 1ékafe:

Xylazin je a-2 agonista. Symptomy po absorpci mohou zahrnovat klinické ti€inky veetné sedace zavislé
na davce, respiracni deprese, bradykardie, hypotenze, sucha v tustech, a hyperglykemie. Byly hlaseny
i komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické ptiznaky by mély byt 1é¢eny symptomaticky.

Bfezost:

I kdyz laboratorni studie u potkant neprokazaly teratogenni ani fetotoxické ucinky, pouziti béhem
prvnich dvou tfetin biezosti by mélo byt podrobeno zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékatem.

Nepouzivat v posledni fazi biezosti (zejména u skotu a kocek), mimo samotny porod, protoze xylazin
zpusobuje stahy délohy a mtize vyvolat pfedcasny porod.

Nepouzivat u skotu, u kterého byla provedena implantace oplodnénych vajicek nebo v dob&
zahnizdéni vajicek, protoze zvySeni délozniho tonu miiZze snizit Sanci na zahnizdéni vajicka.

Laktace:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt pouZzit béhem laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dals$i formy interakce:
Dalsi latky zptsobujici utlum CNS (barbituraty, narkotika, anestetika, sedativa atd.) mohou pii pouziti
s xylazinem zesilit atlum CNS. Davky téchto latek mize byt nutné snizit. Xylazin by tedy m¢l byt v




kombinaci s neuroleptiky nebo sedativy pouzivan s opatrnosti. Xylazin by nemél byt pouzivan v
kombinaci se sympatomimetickymi latkami, jako je adrenalin, protoze miize vyvolat komorové
arytmie.

Bylo hlaseno, Ze soub&zné intravendzni podani potencovanych sulfonamidi s a-2 agonisty zpisobuje
srdecni arytmie, které mohou byt smrtelné. I kdyz takové ucinky nebyly u tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku hldseny, nedoporucuje se intravenozni podani veterindrnich 1é€ivych piipravka
obsahujicich trimethoprim/sulfonamid, kdyz jsou koné sedovani xylazinem.

Predavkovani:

V ptipadé netimyslného predavkovani se muze objevit srde¢ni arytmie, hypotenze, a hluboka deprese
CNS a respiracni deprese. Po predavkovani byly hlaseny také zachvaty. Xylazin mize byt blokovan
o2-adrenergnimi antagonisty.

Aby byly osetieny tlumici u¢inky xylazinu na dychaci soustavu, 1ze doporuéit mechanickou respira¢ni
podporu s nebo bez respiracnich stimulantd (napf. doxapram).

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
z4ddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. NEZADOUCI UCINKY

Skot:
S neznamou Cetnosti (z dostupnych Podrazdéni v misté injek¢niho podani';
udaji nelze urdit: Hypotermie?, hypertermie?;
Atonie bachoru, nadymani, regurgitace, fidka stolice?,
hypersalivace, porucha jazyka*,
Respiracni deprese, zastava dychani, chrapani, stridor’;
Hypotenze, bradykardie®, arytmie';
Polyurie;
Pfed¢asny porod; porucha délohy’, prolaps penisu'.
! reverzibilni.

2 mize byt ovlivnéna termoregulace a nasledné muze télesna teplota klesat nebo stoupat v zavislosti na
teploté okoli.

3 24 hodin po vysokych davkach xylazinu.

4 atonie.

> nosni stridor.

¢ mize byt silna.

7 sniZena schopnost implantace vajicka.

U skotu jsou nezadouci G€inky vice zfejmé po intramuskularnim nez intravenéznim podani.

Koné:
4 r r r 4 71 .
Vzacné Abnormalni chovani';

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Kolika >4, hypomotilita zazivaciho traktu®#;
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetng ojedinélych hlaseni):

S nezndmou &etnosti (z dostupnych Podrazdéni v misté injek¢niho podani®;
udaju nelze urdit: Ataxie, svalovy tfes®, mimovolni pohyb®;

Prolaps penisu’;




Hypotermie’, hypertermie’;

Hypotenze®, hypertenze®, bradykardie®, arytmie?;
Zvysené poceni'?;

Casté moceni;

Respiracni deprese, zastava dychani, snizena dechova
frekvence.

I'nasilné reakce.

2 mirna.

3 dogasné.

4k predejiti tomu problému nemaji koné po sedaci dostat krmivo, dokud uc¢inek zcela neodezni.

3 reverzibilni.

%y reakci na ostré sluchové nebo fyzické podnéty.

"miZe byt ovlivnéna termoregulace a nasledné miiZe télesna teplota klesat nebo stoupat v zavislosti na
teploté okoli.

8 Po podani obvykle dochazi k prechodnému vzestupu krevniho tlaku s naslednym poklesem.

? mize byt silna.

19 protoze sedativni i€inky odeznivaji.

Psi, kocky:
Vzéacné Nadymani';
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych
zvirat):
Velmi vzacné Kardiorespira¢ni poruchy? (srde¢ni zastava?,
(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | dusnost’, bradypnoe?, plicni edém?);
véetné ojedinélych hlaseni): Neurologické poruchy? (kieCové stavy, prostrace?, porucha
zornic?, ties?);
S neznamou Cetnosti (z dostupnych Podrazdéni v misté injekéniho podani?;
udaju nelze urdit: Bradykardie*>, hypotenze, arytmie?;

Hypotermie®, hypertermie®;
Mimovolni pohyb’, svalovy tfes;
Hyperglykémie;

Hypersalivace, zvraceni?;

Polyurie;

Pied¢asny porod?, délozni kontrakce?;

Zastava dychani®.

' U citlivych psich plemen s velkym hrudnikem (némecka doga, irsky setr).

2 u zvitat v anestezii, zejména béhem obdobi zotaveni a po ném.

3reverzibilni.

4s AV blokem.

>muze byt silna.

®muze byt ovlivnéna termoregulace a nasledné muze télesna teplota klesat nebo stoupat v zavislosti na
teploté okoli.

7v reakci na ostré sluchové podnéty.

8 béhem nastupu sedace, zvlasté po krmeni.

?u kocek.

U psil jsou nezadouci ucinky vice zfejmé po subkutannim nez intramuskularnim podani a ucéinek

(t¢innost) se miize hiife predvidat.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na



svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidajii uvedenych na konci
této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv Hudcova 56a,621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Skot: intraven6zni nebo intramuskularni podani.
Kong: intravenozni podani.
Psi: intramuskularni podani.

Kocky:  intramuskularni nebo subkutanni podani.

Intraven6zni podani by mélo byt aplikovano pomalu, zejména u koni. Veterinarni 1é¢ivy piipravek
muze byt podavan pouze veterinafem nebo pod jeho dohledem.

Skot (i.v., i.m.)

Davkovani u skotu

Uroveti davky xylazin xylazin 20 mg/ml | xylazin 20 mg/ml

(mg/kg) (ml1/100 kg) (ml/500 kg)

A. Intramuskularni podani

I 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1 5

v 0,3 1,5 7,5

B. Intravenézni podani

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Déavkal:  Sedace s mirnym oslabenim svalového napéti. Skot je stile schopen stat.

DavkaIl: ~ Sedace s vyraznym oslabenim svalového napéti a mirnou analgezii. Skot je vétSinou stale
schopen stat, ale maze si také lehnout.

Davka III: Hluboka sedace, dalsi oslabeni svalového napéti, CasteCna analgezie. Skot si leha.

Davka IV: Velmi hluboka sedace s vyraznym oslabenim svalového napéti, Castecna analgezie. Skot
si leha.

Koné (i.v.)
Davka: jednorazové injekéni podani 0,6—1 mg xylazinu na kg zivé hmotnosti. (3—5 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku na 100 kg zivé hmotnosti).

Psi (i.m.
Davka: jednorazové injekéni podani 0,5-3 mg xylazinu na kg zivé hmotnosti. (0,25-1,5 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 10 kg Zivé hmotnosti).

Kocky (i.m., s.c.)
Davka: jednorazové injekéni podani 0,5-1 mg xylazinu na kg Zivé hmotnosti. (0,025-0,05 ml
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na kg zivé hmotnosti).

9. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Zivou hmotnost je tieba stanovit co nejpfesnéji, abyste zajistili spravnou davku.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je urcen k podavani pouze veterinarnim lékafem nebo pod jeho
dohledem.
Zatku Ize propichnout az 30x.

10. OCHRANNE LHUTY

Skot: Maso: 1 den.
Mléko: Bez ochrannych lhut.

Kong¢: Maso: 1 den.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pted chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/036/22-C

Ciré injeké&ni lahvicky ze skla typu II obsahujici 30 ml veterinarniho 1é&ivého p¥ipravku, uzaviené
brombutylovymi gumovymi zatkami a hlinikovym pertlem, vlozeny do papirové nebo polystyrenové
krabicky.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou o velikosti 30 ml

Papirova krabicka s 5 lahvickami o velikosti 30 ml

Polystyrenova krabicka s 24 lahvickami o velikosti 30 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

04.09.2025



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi veterinarnich
1é¢ivych ptipravka Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16 KONTAKTNIi UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
SEVARON PORADENSTVI s.r.0.

Palackého tfida 163a

61200, Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

regulatory@sevaron.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
mailto:regulatory@sevaron.cz

