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PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nerfasin vet. 20 mg/ml, injektionsvatska, 16sning till n6t, hést, hund och katt

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per ml:

Aktiv substans:

Xylazin (som hydroklorid) 20,0 mg
(motsvarar 23,31 mg xylazinhydroklorid)

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0mg

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, farglos lésning

KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

4.2

4.3

Not, hast, hund och katt.
Indikationer, med djurslag specificerade

Sedering.
Premedicinering i kombination med ett anestesimedel.

Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvand inte till djur med mag/tarmobstruktion eftersom de muskelavslappnande egenskaperna
hos lakemedlet verkar accentuera obstruktionen och pga. méjliga kréakningar.

Anvénd inte till djur med grav njur- eller leversvikt, nedsatt andningsfunktion,
hjartabnormaliteter, hypotoni och/eller chocktillstand.

Anvand inte till djur med diabetes.

Anvand inte till djur med historik av krampanfall.

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

Anvand inte under det sista graviditetsstadiet (risk for tidig fodsel), férutom vid nedkomsten (se
avsnitt 4.7).
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4.5

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Hast:

Xylazin h&mmar tarmarnas normala motilitet. D&rfor ska det endast anvandas till hastar med
kolik som inte svarar pa analgetikum. Anvandning av xylazin ska undvikas till hastar med cekal
funktionsnedséttning.

Efter att hastar behandlats med xylazin ar de ovilliga att ga, sa nar det ar mojligt ska lakemedlet
administreras pa den plats dar behandlingen/undersékningen ska genomforas.

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

Hastar med luftvégssjukdom eller andningsnedsattning kan utveckla livshotande dyspné.

Dosen ska hallas sa lag som majligt.

Samtidig anvéndning av andra lakemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedémning. Denna bedomning ska 6vervaga lakemedlens sammansattning,
deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet
av samtidigt anvént anestesimedel.

Katt och hund:

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

Brakycefala hundar med luftvagssjukdom eller -nedsattning kan utveckla livshotande dyspné.
Samtidig anvéndning av andra lakemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedémning. Denna bedomning ska 6vervaga lakemedlens sammansattning,
deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet
av samtidigt anvént anestesimedel.

Not:

Idisslare ar mycket kansliga for xylazins effekt. Normalt sett forblir n6t staende vid laga doser
men vissa djur kan lagga sig ner. Vid de hogsta rekommenderade doserna kommer de flesta djur
att lagga sig ner och nagra djur kan lagga sig pa sidan.

De motoriska funktionerna i ndtmage och vom hdmmas efter en injektion av xylazin. Detta kan
resultera i trumsjuka. Det &r tillradligt att undanhalla mat och vatten i flera timmar fore
administrering av xylazin.

Hos nét uppratthalls men reduceras formagan att stéta upp, hosta och svélja under
sederingsperioden, darfor ska not dvervakas noga under uppvakningsperioden: djuren ska
behallas liggande pa brostbenet (uppratt vilolage).

Hos not kan livshotande effekter intraffa efter intramuskuldra doser pa éver 0,5 mg/kg
kroppsvikt (andnings- och cirkulationssvikt). Darfor kravs mycket precis dosering.

Samtidig anvéndning av andra lakemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedémning. Denna bedoémning ska 6vervaga lakemedlens sammansattning,
deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet
av samtidigt anvént anestesimedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Hall djuret lugnt eftersom det kan reagera pa extern stimuli.
Undvik intraarteriell administrering.

Tympani (uppsvalld buk) kan stundtals forekomma hos liggande ndtkreatur och kan undvikas
genom att se till att djuret ligger pa brostbenet (upprétt vilolage).

For att undvika aspiration av saliv eller mat, sank ner djurets huvud och hals. Se till att djuret fastar
innan lakemedlet anvands.

Aldre och utmattade djur ar mer kénsliga for xylazin medan nervésa och lattretliga djur kan
behova en relativt hég dos.
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*  Om uttorkning forekommer ska xylazin anvandas med forsiktighet.

» Krakningar kommer generellt inom 3-5 minuter efter xylazinadministrering till katt och hund.
Det ar tillradligt att fasta hund och katt 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.

+ Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

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

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

» Vid smértsamma ingrepp ska xylazin alltid anvandas i kombination med lokal eller allmén
anestesi.

« Xylazin producerar en viss grad av ataxi; darfor maste xylazin anvandas med forsiktighet vid
ingrepp som inbegriper de distala extremiteterna och vid stdende kastreringar av hast.

< Behandlade djur ska alltid 6vervakas tills effekterna har avtagit helt (t.ex. hjart- och
lungfunktion, dven i den postoperativa fasen) och djuret ska hallas avskiljt for att undvika
trakasserier.

« For anvandning till unga djur, se aldersrestriktionerna som anges i avsnitt 4.3. Om lakemedlet
anvands till unga djur under dessa aldersgranser ska en nytta/riskbedémning goras av
veterindren.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

» Hanteras med forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid fall av oavsiktligt oralt
intag eller sjalvinjicering, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
KOR INTE BIL eftersom sedering och férandringar i blodtrycket kan forekomma.

* Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

« Tvétta den exponerade huden omedelbart efter exponeringen med stora mangder vatten.

» Tabort kontaminerade klader som dr i direkt kontakt med hud.

*  Om lakemedlet oavsiktligt kommer i kontakt med dgon, skolj rikligt med farskt vatten. Om
symptom férekommer, konsultera en ldkare.

« Om gravida kvinnor hanterar lakemedlet ska sarskild forsiktighet vidtas sa att sjélvinjicering inte
forekommer eftersom livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret kan
forekomma efter oavsiktlig systemisk exponering.

Rad till lakare:

Xylazin &r en a2-adrenoceptoragonist. Symptomen efter absorption kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Aven ventrikuldr arrytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska
symptom ska behandlas symptomatiskt.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Generellt satt kan biverkningar som ar typiska for en a2-adrenoceptoragonist som bradykardi,
reversibel arrytmi och hypotoni forekomma. Varmeregleringen kan paverkas och darmed kan
kroppstemperaturen minska eller 6ka beroende pa den omgivande temperaturen.
Andningsdepression och/eller andningsstillestand kan forekomma, sarskilt hos katter.

Katt och hund

« Katt och hund kraks frekvent nar sederingen genom xylazin satter in, sarskilt om djuret precis
har blivit matat.

» Djuret kan dregla rikligt efter en xylazininjektion.

* Andra biverkningar for hund och katt inkluderar: muskeltremor, bradykardi med AV-blockering,
hypotoni, minskad andningsfrekvens, rorelser som reaktion pa starka ljudstimuli, hyperglykemi
och dkad urinering hos katt.

» Hos katt kan xylazin orsaka livmodersammandragningar och kan férorsaka for tidig nedkomst.

« Hos hund &r biverkningarna generellt tydligare efter subkutan administrering jamfort med
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intramuskular och effekten (effektiviteten) kan vara mindre forutsagbar.

« Hos kénsliga hundraser med stora brostkorgar (Grand Danois, Irlandsk setter) har sallsynta fall
av uppsvallningar rapporterats.

« Hos nedsévda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden, har i sallsynta fall
kardio-respiratoriska storningar (hjartstillestand, dyspné, bradypné, lungédem, hypotoni) och
neurologiska tecken (krampanfall, total utmattning, papilléra stérningar, tremor) observerats.

Not

« Hos not kan xylazin fororsaka for tidig nedkomst och det minskar dven implantation av
aggceller.

« NOt som har fatt hoga doser av xylazin lider ibland av 16s avforing under 24 timmar efter
injiceringen.

* Andra biverkningar inkluderar snarkningar, rikligt dreglande, ruminal atoni, atoni i tungan,
regurgitation, uppsvéllning, nasal stridor, hypotermi, bradykardi, 6kad urinering och reversibel
penisprolaps.

« Hos not ar biverkningarna tydligare efter intramuskular administrering jamfért med intravends
administrering.

Hast

» Haést svettas ofta nédr sederingens effekt klingar av.

 Svar bradykardi och minskad andningsfrekvens har rapporterats sarskilt hos hast.

 Efter administrering till hast forekommer vanligtvis en 6vergaende héjning foljt av en sankning
av blodtrycket.

e Mer frekvent urinering har rapporterats.

» Muskeltremor och rérelse som respons pa skarpa ljud- eller fysiska stimuli kan forekomma.
Aven om de &r séllsynta, har haftiga reaktioner rapporterats hos hast efter administrering av
xylazin.

» Ataxi och reversible penisprolaps kan forekomma.

* | mycket séllsynta fall kan xylazin fororsaka mild kolik eftersom tarmmotiliteten tillfalligt ar
hammad. Som en forebyggande atgard bor hasten inte matas efter sederingen tills dess effekter
har klingat av helt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Aven om laboratoriestudier av ratta inte har visat nagra bevis for teratogena eller fetotoxiska
effekter ska anvandning av detta lakemedel under de tva forsta trimestrarna av graviditeten endast
ske i enlighet med nytta/riskbeddmning av den ansvariga veterinaren.

Anvand inte under de senare stadierna av graviditeten (sarskilt till nét och katt) férutom vid
nedkomst, eftersom xylazin orsakar livmodersammandragningar och det kan fororsaka for tidiga
varkar.

Anvand inte hos not som far aggtransplantationer eftersom 6kad tonus i livmodern kan minska
chanserna for implantationen av agget.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Andra CNS-dampande medel (barbiturater, narkotiska lakemedel, anestesilékemedel, lugnande

lakemedel etc.) kan orsaka additiv CNS-depression om de anvéands samtidigt med xylazin.
Doseringen av dessa lakemedel kan behdva minskas. Xylazin ska darfor anvandas med forsiktighet



4.9

i kombination med neuroleptikum eller lugnande lakemedel.

Xylazin ska inte anvandas i kombination med sympatomimetiska Idkemedel som epinefrin
eftersom detta kan resultera i ventrikular arytmi.

Samtidig intravends anvandning av forstarkta sulfonamider med alfa-2-agonister har rapporterats
orsaka hjartarytmi som kan vara dédlig. Trots att inga sadana effekter har rapporterats for detta
lakemedel rekommenderas det att intravends administrering av lakemedel som innehaller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomfdras nér hast har beddvats med xylazin.

Dosering och administreringssatt

NO6t: intravendst, intramuskulért.
Hast: intravenost.

Hund: intramuskulart.

Katt: intramuskulart, subkutant.

For att sékerstalla korrekt dosering skall kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Den intravenosa injektionen ska ges langsamt, sarskilt till hast.

NGt:

Dosering:

Dosering for not

Doseringsniva* xylazin Nerfasin vet. 20 Nerfasin vet. 20
(mg/kg) mg/mi mg/mi

(ml1/100 k) (ml1/500 kq)

A. Intramuskulart

I 0,05 0,25 1,25

1 0,1 0,5 2,5

i 0,2 1 5

v 0,3 15 7,5

B. Intravendst

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

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

i 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

*Dos 1: Sedering, med en liten minskning av muskeltonus. Férmagan att sta upp bibehalls.

Dos 2: Sedering, markerad minskning av muskeltonus och viss analgesi. Djuret kan vanligen forbli
stadende men kan komma att lagga sig ner.

Dos 3: Djup sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och en grad av analgesi. Djuret ligger
ner.

Dos 4: Mycket djup sedering, en djupgaende minskning av muskeltonus och en grad av analgesi.
Djuret ligger ner.

Hastar
Dosering: enkeldos pa 0,6-1 mg xylazin per kg kroppsvik.
(3-5 ml 16sning per 100 kg kroppsvikt).

Hundar
Dosering: enkeldos pa 0,5-3 mg xylazin per kg kroppsvik.
(0,025-0,15 ml l6sning per 1 kg kroppsvikt).

Katter
Dosering: enkel intramuskular eller subkutan dos pa 0,5-1 mg xylazin per kg kroppsvikt.
(0,025-0,05 ml 16sning per 1 kg kroppsvikt).
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5.1

5.2

Gummiproppen bor inte punkteras mer an 20 ganger.
Antalet punktioner bor noteras pa den yttre forpackningen

Overdosering (symptom, akuta atgéarder, motgift), om nodvandigt
Vid handelse av en oavsiktlig éverdos kan hjartarytmi, hypotoni och djupgaende CNS- och
andningsdepression forekomma. Krampanfall har ocksa rapporterats efteréverdos. Xylazin kan

motverkas med a2-adrenerga antagonister.

For att behandla de andningsnedsattande effekterna av xylazin rekommenderas mekanisk
andningshjélp med eller utan andningsstimulantia (t.ex. doxapram).

Karenstid(er)

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 1dygn
Mijolk: 0 timmar
Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mijolk: 0 timmar

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: hypnotikum och sedativum
ATCvet-kod: QNO5CM92

Farmakodynamiska egenskaper

e Xylazin tillhér a2-adrenoceptoragonisterna.

» Xylazin &r en o2-adrenoceptoragonist, Som verkar genom stimulering av centrala och perifera
a2-adrenoceptorer. Genom dess centrala stimulering av a2-adrenoceptorer, har xylazin
antinociceptiv aktivitet. Som till&gg till sin a2-adrenerga aktivitet har xylazin al-adrenerga
effekter.

» Xylazin producerar &ven avslappning av skelettmuskulatur genom att hdmma intraneuronal
overforing av impulser pa central niva av det centrala nervsystemet. De smartstillande och
skelettmuskelavslappnande egenskaperna hos xylazin visar anmarkningsvarda variationer mellan
arter. Tillracklig analgesi uppnas generellt endast i kombination med andra produkter.

« Hos manga arter producerar administrering av xylazin en kortlivad arteriell
pressorsubstanseffekt som féljs av en langre period av hypotoni och bradykardi. Dessa
kontrasterande verkningar pa det arteriella trycket &r till synes relaterade till xylazins o2- och al-
adrenerga verkningar.

» Xylazin har flera endokrina effekter. Insulin (formedlat av a2-receptorer i pankreatiska p-celler
som hammar insulinfrigérning), ADH (minskad produktion av ADH, orsakar polyuri) och FSH
(minskad) rapporteras paverkas av xylazin.

Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen (och verkan) &r snabb vid intramuskular injicering. Lakemedelsnivaerna toppar
snabbt (vanligtvis inom 15 minuter) och sedan minskar de exponentiellt. Xylazin &r en mycket lipid
16slig organisk bas och diffunderar omfattande och snabbt (\Vd 1,9-2,7). Inom minuter efter en
intravends injektion kan den hittas i h6ga koncentrationer i njurar, lever, CNS, hypofysen och
diafragman. Sa det sker en mycket snabb dverforing fran blodet till vavnaderna. Intramuskular
biotillganglighet ar ofullstandig och varierar i ett intervall fran 52-90 % hos hund till 40-48 % hos



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

hést. Xylazin metaboliseras avsevart och elimineras snabbt (£70 % via urin, medan den enteriska
elimineringen &r £30 %). Den snabba elimineringen av xylazin dr troligen relaterad till en avsevard
metabolism snarare an till en snabb njurutsdndring av oféréndrat xylazin.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning 6ver hjalpamnen

Metylparahydroxibensoat (E218)

Natriumklorid

Natriumvatekarbonat (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Hallbarhet

Hallbarhet for lakemedlet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad inre forpackning: 28 dagar

Séarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Inre férpackning (férpackningstyp och material)

10 ml, 30 ml och 50 ml klar glasflaska av typ Il stdngd med en gummipropp av brombutyl och
aluminiumlock i en lada av kartong som innehaller 10 ml, 25 ml och 50 ml respektive av
lakemedlet.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel eller avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

45525

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2013-03-07
Datum for fornyat godk&nnande: 2017-02-22
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FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Administrering endast av en veterinar.
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