CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rometar, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, pséw i kotdéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

Substancja czynna:

1 ml zawiera:

Ksylazyna 20 mg
{w postaci ksylazyny chlorowodorku) 23,31 mg

Substancje pomocnicze:

“Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor bez widocznych czasteczek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydtlo, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Kon - do wywolania sedacji i miorelaksacji

Bydlo - do wywolania sedacji, miorelaksacji, do wywolania analgezji podezas niewielkich
procedur chirurgicznych

Pies, kot - do wywolania sedacji

U docelowych gatunkdw zwierzat — do premedykacji przy zabiegach chirurgicznych

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowad w nastepujqeych przypadkach: zaburzenia krazenia (arytmia, wstrzas, hipotensja),
zaburzenia oddychania, niewydolno$¢ nerek 1 uktadu moczowego, niewydolnosé watroby, ostatni
trymestr cigzy z wyjatkiem porodu, u pséw i kotow cierpigcych na cukrzyce, zatkanie przelyku, skret
zoladka, padaczka, stany ktorym towarzysza wymioty.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosel na substancjg czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U bydla lezacego nalezy zapobiegaé wzdeciu przez utrzymanie w pozycji mostkowej. Podczas
operacji w pozycji bocznej lub grzbietowej nalezy koniecznie utrzymac glowg w pozycji nizszej tak
aby nie doszlo do zakrztuszenia $ling lub plynem zwaczowym.

Podczas narkozy nie nalezy naraza¢ zwierzecia na dzialanie zbyt niskiej lub zbyt wysokigj
temperatury otoczenia. Utrzymanie normalnej temperatury ciata jest konieczne zwlaszeza podcezas
dlugo trwajacej operacji. Podanie ksylazyny u pséw i kotéw powoduje wymioty, dlatego lek powinne
sie podawac, po okresie glodowki trwajacej co najmniej 12 godzin.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy dokladnie rozwazy¢ 1 oceni¢ stosunek ryzyka i korzysci przed zastosowaniem

produktu u zwierzat z chorobami krazenia lub w zlym stanie ogélnym i starych, a takze u zwierzat z
wystepujacymi schorzeniami nerek i watroby. U pacjentéw obciazonych wspomnianymi czynnikami
ryzyka nalezy w czasie dzialania leku $cisle kontrolowa¢ funkcje wyzej wymienionych narzadow.
W czasie dzialania produktu zapewnic zwierzeciu ciszg i spokdj aby nie doszlto do gwaltownego
wybudzenia i proby poruszania sig.

Bydlo

U lezacego bydla powinno sie zapobiegaé¢ wzdeciom poprzez zachowanie pozycji mostkowej. Przy
operacjach przeprowadzonych w pozyceji hocznej czy grzbietowej doradza sig obnizy¢ glowg w celu
zapobiezenia aspiracji sliny lub plynu zwaczowego. Przed stosowaniem wysokich dawek zwierzeta
powinny by¢ przeglodzone przez kilka godz., w czasie szczytu dzialania leku, odruch polykania jest
“oslabiony.

Po podaniu wyzszych dawek (3 i 4) bydlo nie moze pozostawac ospate przez kilka godzin i powinno
byé trzymane w cieniu. W przypadku przedawkowania prowadzacego do niewydolnosci oddechowej
wskazany jest natrysk zimna woda i sztuczne oddychanie.

Konie g

Srodki ostroznodci wymagane przy obstudze koni powinny byé stale zachowane, nawet przy uzyciu
wysokich dawek.

Psy 1 koty

Jesti przed podaniem leku Zoladek psow 1 kotow jest wypelniony trescia pokarmowa, przed
uzyskaniem pelnego dzialania uspokajajacego moga pojawic¢ si¢ wymioty. Przeprowadzenie 6-24
godzinnej glodéwki zmniejsza nasilenie dziatania wymiotnego. Zaleca sig wezednigjsze podanie
atropiny.

Specjalne §rodki ostroznodci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowad ostroznosé w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekeji. Zaleca sig by po nabraniu
do strzykawki odpoewiedniej ilosci leku zabezpieczyé isle zatyczka do momentu podania leku
zwierzeciu. Alternatywnie, po nabraniu odpowiedniej ilosei leku igte mozna zdjac ze strzykawki i
nalozy¢ ja bezposrednio przed podaniem leku zwierzeciu.

1. W przypadku niezamierzonego polkniecia lub samoiniekeji nalezy niezwlocznie skontaktowac sig

z lekarzem i przedstawic ulotkg dolgezona do opakowania, ale NIE NALEZY PROWADZIC

POJAZDU, z uwagi na mozliwosé wystapienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia

tetniczego krwi.

Nalezy unika¢é kontaktu ze skéra, oczami i $luzdéwka.

W przypadku kontaktu produktu z odslonigta skéra nalezy niezwlocznie przemy¢ skorg duza

iloscia wody.

4. Nalezy zdjaé zanieczyszezone produktem ubranie, ktdre znajduje sig w bezposrednim kontakcie ze
skora.

5. W przypadku niezamierzonego przedostania sig produktu do oka nalezy przemy¢ oko duzg iloscia
wody. W razie wystapienia objawow nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

6. Jesli kobieta w ciaZy podaje produkt leczniczy, powinna ona podjac szczegdlne $rodki ostroznosci,
zabezpieczajace przed samowstrzyknieciem, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia skurczow macicy i
zinniejszenia cisnienia tgtniczego plodu po przypadkowym narazeniu ogélnoustrojowyim.

W I

Wskazowki dla lekarzy:

Ksylazyna jest antagonista receptoréw alfa2-adrenergicznych: jej wehlonigeie moze wywolad zalezne
od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenic polekowe, depresja osrodka oddechowego,
bradykardia, niedocisnienie, suchosé w jamie ustuej i hiperglikemia. Zglaszano rownicz komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Po podaniu dozylnym wystepuje przejéciowy wzrost a nastepnie spadek cisnienia krwi, czgsto



bradykardia, przemijajaca arytmia, rzadziej spowolnienie oddechu (w wyjatkowym przypadkach moze
dojs¢ do zatrzymania oddechéw). Zaburzenia termoregulacji ze spadkiem temperatury.

U koni przy wyzszych dawkach nastgpuje obniZenie napiecia i perystaltyki jelit. U bydla moze
pojawi¢ sie nadmierne $linienie, zahamowanie ruchow zwacza i czepca, wzdgcia oraz biegunka. U
kotow (u psow rzadzie]) wystepuje $linotok i defekacja. U psow na skutek aerofagii moze dojs¢ do
wzdecia. U ciezarnych samic (szczegdlnie bydia i owiec) zwigksza sie kurczliwosé macicy. U psow |
szczegdlnie u kotow w poczatkowej fazie wystgpuja wymioty. Przejsciowo wystepuje hiperglikemia i
peliuria. Moze pojawic sig paradoksalne pobudzenie na skutek podraznienia dzwiekiem.

Czestotliwosé wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mnigj niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Ciaza: ;
Uzycie leku w okresie cigzy, z wyjatkiem porodu, jest przeciwwskazane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystepuje wiele interakeji z lekami oddzialujacymi na osrodkowy uklad nerwowy. Leki oddziatujace
depresyjnie na OQUN (barbiturany, narkotyczne leki przeciwbdlowe, anestetyki) w polaczeniu z
ksylazyng nasilaja swoje dzialanie. Rownoczesne stosowanie z epinefryna nasila arytmi¢. Podawanie z
neuroleptykami nasila hipotensj¢. Nie podawaé z lekami o dzialaniu antagonistycznym na receptory
alfa-adrenergiczne. Dzialanie ksylazyny znoszone jest przez antagonistow receptorow a2-adrenergi-
cznych np. johimbing, atipamezol.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub domigéniowo. Wielkos¢ dawki zalezna jest od gatunku
zwierzecia, sposobu pedania oraz od aczekiwanego efektu dziatania leku. Po podaniu dozylnym efekt
wystepuje szybko (po okoto 5 minutach) jest silnie wyrazony ale trwa krotko. Dziatanie ksylazyny
mozna przedhuzy¢ przez dodatkowe podanie 1/3 — 1/2 zalecanej wyjsciowej dawki.

Kon

Produkt stosuje sie w dawkach 3 - 5 ml produktu/100 kg m.e. (0.6 - 1 mg ksylazyny/kg m.c.), w
powalnej iniekeji dozylnej. Sedacja z analgezjg pojawia sig po 1-2 min., trwa 20 - 30 minut i ustaje po
60 minutach. Przy podaniu gornej dawki wystepuje zwiotezenie migsni przejawiajace sig
niekoordynacja ruchéw i tylko stabym znieczuleniem. U niespokojnych, rozdraznionych i
zdenerwowanych koni dzialanie uspokajajace bywa niedostateczne.

Po domiesniowym podaniu w dawee 7,5 - 10 ml produktu/100 kg m.c. dziatanie leku moze by¢ stabe.
Przy bolesnych badaniach i chirurgicznych zabiegach na stojacym lub lezacym pacjencie produkt
podaje sie w polaczeniu z analgetykami, lekami nasennymi, iniekcyjnymi i wziewnymi anestetykami.
Bydto

Zaleca sie podawanie domiesniowe. Przy dozylnym podaniu obniza si¢ dawke domigéniowa o 1/3 —
1/2 i podaje si¢ bardzo wolno. Wielkos¢ dawki domigsniowej zalezy od zamierzonego efektu
dzialania.

Dawka [ - 0,25 ml produktu/100 ke m.c. (0,05 mg ksylazyny/kg m.c.) domigéniowo - uspokojenie do
wykonania malych zabiegdw przy znieczuleniu miejscowym.

Dawka II - 0,5 ml produktuw/100 kg n.c. (0,1 mg ksylazyny/ke m.c.) domigsniowo - uspokajenie ze
stabym zwiotczeniem migéni i analgezja. Pacjent moze sie potozy<.

Dawka I11 - 1 ml produktu/100 kg m.c. (0,2 mg ksylazyny/kg m.c.) domigsniowo - bardzo silne
uspokojenie z wyraznym depresyjnym dzialaniem na centralny uklad nerwowy. Dlugo trwajace
zwiotezenie mieéni i analgezja wystarczajaca dla wykonania wigkszodci zabiegdw chirurgicznych na
lezacym pacjencie (w razie koniecznosei uzupelni¢ migjscowym znieczuleniem).



Dawka IV - 1,5 ml produktu/100 kg m.c. (0,3 mg ksylazyny/kg m.c.) - stan catkowitego uépienia z
wyraznymi efektami ubocznymi (zwolnienie oddychania, zwolnienie akeji serca, wzdecia, slinienie).
Stosuje sie tylko wyjatkowo.

Po podaniu domig$niowym sedacja wystepuje po 5 — 10 minutach, po podaniu dozylnym po 1 — 3
minutach. Sedacja trwa od 30 minut do kilku godzin. Znieczulenie 1 zwiotczenie migsni utrzymuje sig
przez 45 - 90 minut.

Zwierzeta nie powinny by¢ niepokojone dopdki produkt nie osiagnie petni swojego

dziatania. Pierwsze efekty sg zwykle widoczne po pigciu minutach od iniekeji, a maksimum
dzialania pojawia si¢ 10 minut poznie;j.

Jesli wymagany stopien sedacji nie jest osiggnigty, nie nalezy spodziewac sig, Ze powtdrzenie

dawki bedzie bardziej efektywne. Wowczas zaleca sie, aby doprowadzic¢ do catkowitego
wybudzenia zwierzecia i powtorzyc po 24 godzinach procedure z wyzszg dawka.

Psy

Dawka uspokajajaca 0,05 - 0,1 ml produktu/kg m.c. (1-2 mg ksylazyny/kg m.c.) domiesniowo,

* najlepie] po 12 godzinnej glodéwee 1 premedykacji atropina. Dawkowanie w dolnej granicy dawki
stosuje si¢ u starych pacjentdow, otylych, z wyzsza waga i w zlym stanie zdrowia. Przy bolesnych
badaniach, zabiegach i operacjach stosowaé produkt w potaczeniu z miejscowo lub ogolnie
dzialajacymi anestetykami.

Kot '

Dawka uspokajajgca 0,05-0,1 ml produktuw/kg m.c. (1-2 mg ksylazyny/kg m.c.) domigéniowo,
najlepiej po 12 godzinnej glodowcee i premedykacii atroping. Dla uzyskania calkowitego znieczulenia
stosowaé w polaczeniu z anestetykami (najezgscie) z ketaming).

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

Srednia dawka powodujaca zejscie smiertelne u bydla wynosi 0,9 mg/kg m.c.

Po podaniu dozylnym w dawce 4 mg ksylazyny / kg m.c. obserwowano drgawki kloniczno-
toniczne i zapasé. Istniejg doniesienia literaturowe na temat wystapienia nagtej $mierci po
podaniu dawki laczonej z rezerpina.

U pséw, domigsniowe podanie ksylazyny w dawce 11 mg/kg wydluzylo jedynie okres
sedacji.

U kotow obserwowano drgawki po dozylnym podaniu ksylazyny w dawce 10-30 mg/kg m.c.
Te same objawy obserwowane byly u psow po dozylnej iniekcji 5-10 mgrkg m.c. lub
domiesniowej inickcji w dawce 20 mg/kg m.c. Dawki 30 mg/kg m.c. u kotéw powodowaly
smier¢.

Dzialanie ksylazyny moze zosta¢ odwrocone poprzez podanie antagonistow receptorow a2
adrenergicznych, np. johimbiny, czy atipamezolu. W znieczuleniach zlozonych nalezy
pamigtac, ze antidotum znosi jedynie dzialanie ksylazyny. Przy stosowaniu z ketamina
antagonistéw receptorow u2-adrenergicznych nalezy podawaé dopiero po uptywie ok. 40
minut od momentu podania ketaminy, ze wzglgdu na mozliwosé wystapienia drgawek.

W przypadku przedawkowania prowadzacege do niewydolnosei oddechowej wskazany jest
natrysk zimna woda i sztuczne oddychanie.

4.11 Okres(-y) karencji

Byd!lo, konie:

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

Psy, koty: nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa tarmakoterapeutyczna: leki oddzialujace na uklad nerwowy, podgrupa psycholeptyki o

wlasciwosciach uspokajajaco nasennych
Kod ATC vet: QNO5SCM92



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ksylazyna jest pochodng tiazyny o wiasciwosciach uspokajajacych, nasennych, przeciwbdlowyeh i
miorelaksacyjnych.

Ksylazyna jest agonista alfa2-adrenergicznym z niewielkg komponenta alfal-adrenergiczng. Glowne
efekty farmakodynamiczne ksylazyny wynikajq z jej oddzialywania na terenie OUN, w ktorym
aktywujac presynaptyczne receptory alta2-adrenergiczne prowadzi do zmniejszenia uwalniania
katecholamin i ograniczenia transmisji katecholaminergicznej. W zaleznosci od wielkosci dawki,
sposobu podania i gatunku zwierzgceia dzialanie uspokajajace, przeciwbolowe, nasenne i zwiotczajace
miesnie szkieletowe jest roznie wyrazone. Dzialanie uspokajajace i przeciwbdlowe nie jest
poprzedzone pobudzeniem, jednak podczas stosowania ksylazyny silne dzwigki moga prowokowac
pobudzenie (szezegdlnie u koni, pséw i kotow). U koni ksylazyna dziata przeciwbdlowo w bolach
trzewnych.

*W dziataniu obwodowym ksylazyna bezposrednio poe podaniu podnosi a nastgpnie obniza ci$nienie
krwi. Przejéciowy wzrost ci$nienia krwi wystgpuje przede wszystkim po podaniu doZylnym i
zwigzany jest z pobudzeniem receptorow alfal-adrenergicznych w $cianach naczyn krwionosnych.
Ksylazyna wywaoluje bradykardig z blokada AV oraz zwigksza wrazliwo$¢ migsnia sercowego na
dziatanie katecholamin co moze doprowadzi¢ do arytmii. Wplyw na proces oddychania jest
zroznicowany. W wysokich dawkach u koni, psow 1 kotéw moze dochodzi¢ do obnizenia
czestotliwoscei oddychania a nawet bezdechu. U kotow 1 psdw ksylazyna wywoluje wymioty.
Dzialanie wymiotne wynika z pabudzenia strefy chemoreceptyjnej w OUN oraz z bezposredniego
oddzialywania pobudzajgcego na osrodek wymiotny. Bezposrednie pobudzenie osrodka wymiotnego
wystepuje gléwnie u kotdw, u psow pobudzenie wymiotdw jest raczej skutkiem pobudzenia strety
chemorecepcyjnej. Wymiotdw po ksylazynie nie mozna zablokowa¢ hamujac przewodnictwo
dopaminergiczne lub adrenergiczne. W przeciwienstwie do kotéw i psow ksylazyna nie wywoluje
wymiotdw u bydla, owiec, kdz, koni.

Ksylazyna hamuje proces termoregulacji prowadzac do hipo- lub hipertermii. Na skutek obnizenia
poziomu insuliny powoduje przejSciowa hipoglikemig. Ksylazyna nasila oddawanie moczu i
(szczegdlnie u bydla) zaburza perystaltyke przewodu pokarmowego, prowadzac do atonii zoladka
(przedzoladkow), nadmiernego §linienia 1 biegunki.

Wrazliwo$é poszezegdinych gatunkdw zwierzat na dzialanie ksylazyny jest rézna, przy czym za
najbardziej wrazliwy gatunek uwaza sig bydlo.

5.2 WIlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigéniowym ksylazyna jest szybko wchlaniania. Biologiczny polokres w fazie
wchlaniania po podaniu domigsniowym wynosi 2.8 - 5.4 min. Biodostgpnos¢ ksztaltuje sig na
peziomie od 52-90% u psa i 40-48% u kenia. Dystrybucja ksylazyny jest bardzo

szybka. Polokres dystrybucii po podaniu domig$niowym wynosi od 1.2 de 6 minut. Objgtos¢
dystrybucji jest duza i osigga poziom od 1.9 do 2.7 L/kg m.c..

Biologiczny okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 49,5 min. u konia, 36,5 min. u bydla, 30 min.
u psa. Metabolizm ksylazyny zostal przebadany u byla, i szezura. U tych gatunkow

zwierzat ksylazyna jest gwaltownie metabolizowana. Tylko 1% u bydla i 8% u szczura podanej dawki
ksylazyny jest wydalana w postaci niezmienionej z moczem. Maksymalne stgZenie metabolitow
stwierdza sie po 2-4 godz. od podania ksylazyny. U bydla glownym metabolitem jest 1-amino-2.6
dimetylobenzen.

Parametry tarmakokinetyczne nie koreluja z obserwowanym efektem farmakodynamicznym
ksylazyny.

U konia po podaniu dozylnym dzialanie leku zaczyna sig po 1-2 min., szezyt dzialania stwierdza sig
po 3-10 min. czas dzialania farmakologicznego utrzymuje si¢ maksymalnie przez 1.5 godz. Natomiast
czas powrotu do stanu fizjologicznego trwa okolo 2-3 godz.

U psa i kota po podaniu dozylnym dzialanie rozpoczyna sig po 3-3 min, po podaniu domigsniowym po
10-15 min. Uspokojenie trwa 1-2 godz., dzialanie przeciwbolowe okoto 15-30 min, powrdt do stanu
fizjologicznego 2-4 godz. U bydla bardzo krotkiemu okresowi eliminacji towarzyszy diugo
utrzymujacy sie efekt dzialania: poliuria 5 godz., hypertermia 18 godz, hypotermia 24 godz.,
biegunka 12-24 godz., zaleganie po wysokiej dawce przez 36 godz.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Métylu parahydroksybenzoesan

Sodu chlorek

Kwas solny 35%

Waoda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

6.3  Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywacé w lodowcee ani nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I (1 mi, 5 ml), typ II (20 ml, 50 ml), zamknieta korkiem z gumy
chlorobutylowe] z uszczelnieniem aluminiowym w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktn leczniczego
weterynaryjuego lub pochodzacych z niego odpadow

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

T NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo Produkeyjno-

Handlowo-Uslugowe INEX” Spoétka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-300 Gizycko
Polska

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu



10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



