CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Xylavet, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Ksylazyna 20 mg/ml
(w postaci ksylazyny chlorowodorku 23,31 mg)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan 1,0 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przejrzysty, bezbarwny roztwor, bez widocznych czasteczek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies, kot

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy, koty — sedacja. W polaczeniu z innymi substancjami: analgezja, anestezja, zwiotczenie migsni.
Konie - sedacja, zwiotczenie migsni. o

Bydlo - sedacja, zwiotczenie migéni i analgezja podczas mniejszych zabiegow.

W szczegblnosci do uspokojenia zwierzat przed badaniem klinicznym (w tym badaniem per rectum,
jamy ustnej, strzykow, diagnostyki obrazowej), dla utatwienia zatadunku i transportu, umozliwienia
wykonania zabiegow np. stomatologicznych, zatozenia sondy nosowo-zotadkowej oraz do
premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego i
uposledzeniem funkeji watroby lub nerek ani z cukrzyca (ksylazyna obniza poziom insuliny).

Nie stosowa¢ w przypadku niedrozno$ci przewodu pokarmowego (skret zotgdka, uwigznigcie,
zatkanie przetyku) u psoéw i kotéw ze wzgledu na dziatanie wymiotne ksylazyny.

Nie stosowaé u zwierzat odwodnionych, w hipotensji, we wstrzasie ani u zwierzat wyniszczonych.
Nie podawac¢ dotetniczo.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy i koty

U pséw i kotow mogg wystapi¢ wymioty po podaniu ksylazyny, dlatego wskazane jest stosowanie ok.
12 godzinnej gtodoéwki przed podaniem leku. Najlepiej podawa¢ domigsniowo po premedykacji
atroping. Ketamina powinna by¢ podawana dopiero po sedacji ksylazyna.



Nalezy chronié psy i koty przed spadkiem temperatury ciata az do momentu petnego powrotu do
przytomnosci.

Bydlo

Przezuwacze sg bardzo wrazliwe na dziatanie ksylazyny. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ aby nie
przekroczy¢ zalecanej dawki. Nie nalezy karmi¢ zwierzat przez kilka godzin przed zabiegiem. Po
podaniu ksylazyny moze wystapi¢ wzdgcie, oslabieniu ulggaja odruchy potykania, kaszlu i odbijania.
W celu zapobiegania wzdeciom zalecane jest utrzymywanie lezacego zwierzgcia w pozycji
mostkowej. W celu uniknigcia aspiracji $liny zaleca si¢ obnizenie glowy i szyi zwierzgcia. Zaleca sig
podawanie mozliwie niskich dawek.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ ze zwierzgtami ktorym podano ksylazyne, poniewaz w przypadku
wybudzenia przez bodzce zewnetrzne, moga one wykonywac gwattowne ruchy obronne. Szczegélnie
podczas badania tylnych koficzyn koni nalezy uwaza¢ na mozliwos¢ kopnigcia.

U zwierzat z zaburzeniami ze strony ukladu krazenia, hipotensji, z chorobami nerek i watroby nalezy
dokladnie rozwazy¢ i ocenié stosunek korzysci do ryzyka zastosowania ksylazyny. Jesli zastosowanie
leku jest u takich zwierzat konieczne nalezy $cisle monitorowa¢ ich stan.

Nalezy unika¢ przedawkowania.

Zwierzeta powinny przebywaé w cichym, spokojnym i cieptym miejscu do momentu ustgpienia
dziatania produktu.

Dzialanie przeciwbdlowe ksylazyny moze by¢ niewystarczajace lub nie obejmowac calego okresu
sedacji, dlatego przy bolesnych zabiegach nalezy dodatkowo podawa¢ $rodki przeciwbolowe i/lub
znieczulenie miejscowe.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

1. W przypadku niezamierzonego potknigcia lub samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie
skontaktowa sie z lekarzem i przedstawi¢ ulotke dotaczona do opakowania, ale NIE NALEZY
PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia uspokojenia polekowego i zmian
ci$nienia tetniczego krwi.

2. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i $luzowka.

3. W przypadku kontaktu produktu z odstonigta skora nalezy niezwlocznie zmy¢ skére duzg iloscia
wody.

4. Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktére znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skorg.

5. W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duzg iloscig
wody. W razie wystapienia niepokojacych objawow nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

6. Jesli produkt leczniczy podaje kobieta w ciazy, powinna ona podjaé szczegdlne srodki ostroznosci
zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia skurczéw macicy i
zmniejszenia ci$nienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogélnoustrojowym.

7. Wskazowki dla lekarzy:

Ksylazyna jest bezposrednim agonista receptorow alfa2-adrenergicznych; jej wehlonigeie moze
wywola¢ zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresj¢ osrodka
oddechowego, bradykardie, niedocisnienie, suchos¢ w jamie ustnej i hiperglikemig. Zgtaszano
réwniez komorowe zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢
leczone objawowo.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Moze wystgpi¢ bradykardia, zaburzenia pracy serca, niewielka depresja oddechowa (zalezna od
dawki) az do zatrzymania oddychania (szczegdlnie u kotéw), spowolnienie oddechu, poliuria,
przejsciowa hiperglikemia i hipoinsulinemia, poczatkowo przejsciowy wzrost a nastgpnie obnizenie
ciénienia krwi, zaburzenie oérodka termoregulacji, paradoksalne pobudzenie. Ponadto moga wystapi¢



wymioty u pséw i kotéw (czgsciej u kotow), u bydta - spowolnienie motoryki przedzotadkow (atonia i
wzdecie zwacza), zwigkszone wydzielanie $liny i skurcze macicy, zwracanie pozywienia,
uposledzenie odruchu przelykania, u koni wypadnigcie pracia.

Po podaniu domigsniowym i podskornym moze wystapi¢ bdl i odezyny miejscowe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSno$ci
Nie stosowaé w trzecim trymestrze ciazy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Ksylazyna nasila dzialanie innych srodkéw stosowanych w znieczuleniu, dlatego nalezy stosowac¢
odpowiednio zmniejszone dawki. Ostroznie stosuje si¢ ksylazyne tacznie z opioidami ze wzgledu na
nasilone dzialanie depresyjne na osrodek oddechowy. Nie zaleca si¢ stosowania ksylazyny z
epinefryng - stosowane tacznie moga prowadzi¢ do wystapienia niemiarowosci pracy komoér serca.
Istnieja doniesienia literaturowe o upadkach koni po zastosowaniu polaczenia ksylazyny z rezerpina.
Pozadane i niepozadane dziatanie ksylazyny jest ostabiane przez substancje z grupy alfa-2-
antagonistow np. johimbing, atipamezol.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Xylavet moze by¢ podawany dozylnie lub domigsniowo. Przy podawaniu dozylnym nalezy
wstrzykiwa¢ powoli. Po podaniu dozylnym dziatanie produktu jest szybsze np. w ciggu S minut i
znacznie silniejsze ale krétsze. Po podaniu domigsniowym dziatanie rozpoczyna si¢ po 5-15 minutach.
Czas dzialania wynosi od 30 minut do 5 godzin zaleznie od zastosowanej dawki i drogi podania.

Psy:

Domigéniowo:

1-2 mg/kg m.c. (0,5 do 1 ml/10 kg m.c.)
Dozylnie:

0,5-1 mg/1 kg m.c. (0,25 do 0,5 ml/10 kg m.c.)

Koty:
Domigsniowo:
1-2 mg/kg m.c. (0,05 do 0,1 ml/kg m.c.)

Bydlo:

Domigsniowo:

0,05-0,3 mg/kg m.c. (0,25 do 1,5 ml/100 kg m.c.)
Dozylnie:

0,03-0,1 mg/kg m.c. (0,15 do 0,5 ml/100 kg)
Zaleca sie stosowanie mozliwie niskich dawek.

Konie:

Dozylnie:

0,6-1 mg/kg m.c. (3-5 ml/100 kg m.c.)

Zaleca sie stosowanie mozliwie niskich dawek.

W polgczeniach: premedykacja u pséw - atropina 0,05 - 0,10 mg/kg m.c. i.m., ksylazyna 1-2 mg/kg
m.c. i.m., ketamina 8-20 mg/kg m.c. i.m.

W polaczeniach: premedykacja u kotow - atropina 0,05 - 0,10 mg/kg m.c. i.m. lub s.c., ksylazyna 0,5-
1 mg/kg m.c. i.m., ketamina 10-20 mg/kg m.c. i.m.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, bradykardia, spowolnienie
oddechu i niedoci$nienie po poczatkowym nadcisnieniu tgtniczym, drgawki. Jako odtrutka w
niektorych przypadkach moze by¢ wskazane zastosowanie antagonistow receptordéw alfa-2-
adrenergicznych np. atipamezolu lub johimbiny.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne bydta i koni: 1 dzien
Mileko: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki nasenne i uspokajajace
Kod ATCvet: QNO5SCM92

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ksylazyna jest pochodna tiazyny, agonista receptoréw alfa-2-adrenergicznego i alfa-1-
adrenergicznych, o dziataniu uspokajajaco-nasennym, hipnotycznym, przeciwbolowym,
miorelaksacyjnym i hipotensyjnym. Poprzez hamowanie przekaznictwa migdzy neuronami w OUN
ksylazyna wywoluje zwiotczenie migsni szkieletowych. Poczatkowo po podaniu powoduje
nadcisnienie z nastepujagcym niedocisnieniem i bradykardig. Wrazliwos¢ na ksylazyne zalezy od
gatunku i jest najwigksza u bydla. Ksylazyna moze powodowa¢ wymioty u pséw i kotéw przez
stymulacje osrodka wymiotnego. Skuteczna analgezja zwykle moze by¢ osiggnigta w potaczeniu z
innymi substancjami.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ksylazyna jest bardzo szybko wchlaniana i ulega szybkiej dystrybucji w organizmie. Po podaniu
domigéniowym osigga maksymalne stezenie w osoczu u wszystkich gatunkéw zwierzat w ciagu 12-14
minut. Biodostepno$é jest bardzo zroznicowana po podaniu i.m. i wynosi 52-90% u pséw, u owiec 17-
73% i 40-48% u koni. Juz kilka minut po podaniu osigga wysokie stgzenia we wszystkich narzadach i
tkankach. Ksylazyna jest szybko i catkowicie metabolizowana i wydalana w postaci metabolitow,
ktére nie zostaly dotychczas okreslone. Tylko 2,6 dimetylanilina zostata wykazana u bydfa w postaci
wolnej i zwigzanej. Eliminacja po podaniu i.m. lub i.v. jest rézna w zaleznosci od gatunku, z okresem
péttrwania 23-60 minut. Okres poitrwania petnej eliminacji nie zalezy od drogi podania ani dawki i
waha sie pomiedzy 2-3 h. Najwyzsze stezenia sg osiagane w watrobie i nerkach. Po dozylnym podaniu
efekt uzyskuje si¢ w czasie okoto 5 minut, a dzialanie jest znacznie silniejsze, ale z krotszym czasem
dziatania niz po podaniu podskérnym i domigsniowym. Po podaniu domig$niowym i podskornym
poczatek dziatania wystepuje w ciagu 5-15 minut. Czas dziatania wynosi od 30 minut do 5 godzin, w
zaleznosci od drogi podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan

Sodu chlorek

Kwas solny 35%

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu Il zawierajaca 50 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
chlorobutylowej z uszczelnieniem aluminiowym w tekturowym pudetku.

Opakowania:
1 x50ml, 6x50ml, 12 x50 ml, 24 x 50 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

o

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



