1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot a koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka

Xylazinum (ut hydrochloridum) 100,0 mg
(odpovida 116,55 mg xylazini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ekeni roztok.

Ciry bezbarvy roztok
4. KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat

Skot (> 200 kg) a koné
4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Sedace.
Premedikace v kombinaci s anestetikem.

4.3 Kontraindikace

* Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych

latek.

* Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalni obstrukei, protoze svalové relaxacni vlastnosti 1é¢iva

zesili dopady obstrukce a také z dtivodu mozného zvraceni.

* Nepouzivat u zvifat s vaznou poruchou funkce jater nebo ledvin, poruchou dychani,

srdecnimi abnormalitami, hypotenzi a/nebo u zvifat v Soku.
* Nepouzivat u diabetickych zvitat.
* Nepouzivat u zvifat s kfeCemi v anamnéze.

* Nepouzivejte u skotu o hmotnosti nizsi nez 200 kg zivé hmotnosti. NepouZzivejte u hiibat

mladsich nez 2 tydny.

* Nepouzivat v poslednim stupni bfezosti (nebezpeci pied¢asného porodu), s vyjimkou porodu

(viz bod 4.7).

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Koné:

* Xylazin inhibuje normalni motilitu stfev. Proto by mél byt pouzivan pouze u koni s kolikou,
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ktefi nejsou citlivi na analgetika. Je téeba se vyhnout pouZiti xylazinu u koni s cékalni
poruchou.

* Po oSetteni koni xylazinem se zvitata zdrahaji chodit, a proto, pokud je to mozné, by mél byt
1€k podavan v misté, kde se oSetieni/vysetieni bude konat.

» Pii aplikaci ptipravku konim s vysokym rizikem laminitidy je tfeba opatrnosti.

* U koni s onemocnénim dychacich cest ¢i jejich dysfunkei se miize vyvinout zivot ohrozujici
dyspnoe.

» Davka by méla byt pouzita co nejnizsi.

+ Kombinace s jinymi pre-anestetiky nebo anestetiky by méla byt predmétem zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika. Pti tomto posouzeni by mélo byt vzato v tivahu slozeni
pfipravkd, jejich davkovani a povaha oSetieni. Doporuc¢ena ddvkovani se mohou meénit v
zavislosti na vybéru kombinace anestetik.

Skot:

» Prezvykavci jsou na ucinky xylazinu velmi citlivi. Skot po podani nizSich davek obvykle
zlstava stat, ale nékterd zvirata ulehnou. Po nejvyssich doporucenych davkach bude vétsina
zvitat uléhat a n€ktera zvitata mohou upadnout az do polohy vleZe na boku.

» Retikuloruminélni motorické funkce jsou po injekénim podani xylazinu snizené. To mize
zpusobit nadymani. Je zddouci nepodéavat krmivo a vodu po dobu né€kolika hodin pied
podanim xylazinu.

* U skotu je zachovana schopnost fihat, kaslat a polykat, ale v obdobi sedace je snizena, a
proto musi byt skot béhem rekonvalescence pecliveé sledovan: zvifata by méla byt drzena ve
sternalni poloze.

* U skotu se mohou objevit zivot ohrozujici uc¢inky po intramuskularnim podani davky nad
0,5 mg/kg zivé hmotnosti (dychaci a obéhové selhani). Proto je nutné velmi piesné
davkovani.

» Tento ptipravek by mél byt pouzivan pouze u skotu o hmotnosti 200 kg a vice. Vzhledem k
tomu, Ze je velmi koncentrovany, i mirna odchylka od spravného objemu, ktery ma byt
injek¢né podan zviteti mize zplsobit vazné nezadouci ucinky. V ptipade, Ze je tieba oSetfit
skot o hmotnosti nizsi nez 200 kg, me¢l by byt pouzit xylazin v niz$i koncentraci (napft. 20
mg/ml).

+ Kombinace s jinymi pre-anestetiky nebo anestetiky by méla byt predméetem zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika. Pfi tomto posouzeni by mélo byt vzato v tivahu slozeni
pripravkd, jejich davkovani a povaha oSetieni. Doporuc¢ena davkovani se mohou meénit v
zavislosti na vybéru kombinace anestetik.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Udrzujte zvirata v klidu, protoze mohou reagovat na vn¢jsi podnéty.

Vyhnéte se intraarterialnimu podani.

Obcas se u leziciho skotu mlize vyskytnout tympanie, které 1ze zabranit udrzenim zvite ve sternalni
poloze.

Aby se zabranilo vdechnuti slin nebo krmiva, hlavu a krk zvifete dejte niz. Pfed pouzitim pfipravku
zvitata nekrmte.

+ Star$i a vyCerpana zvifata jsou citlivéjsi na xylazin, zatimco u nervéznich nebo velmi
podrazdénych zvifat mize byt potiebné pouzit pomérné vysokou davku.

* 'V pripadé dehydratace by mél byt xylazin pouzivan opatrné.

* Neptekracujte doporucené davkovani.

* Po podani by mélo byt zvifatim umoznéno v klidu odpocivat az do dosazeni plného ucinku
ptipravku.

* Doporucuje se zvitata ochlazovat, pokud je okolni teplota nad 25°C a naopak zahtivat pfi
teplotach nizkych.

* Pfi bolestivych zékrocich by mél byt xylazin vzdy pouzivan v kombinaci s lokalni nebo
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Zv1astni

celkovou anestezii.

Xylazin navozuje urcity stupeil ataxie, a proto musi byt pouzivan opatrné u zakrokd, které se
tykaji distalnich ¢asti koncetin a u kastrace koné ve stoje.

Lécend zvitata by méla byt pod dohledem, dokud Gcinek tipln€ neodezni (napt. srdecni a
respiracni funkce, a to i v pooperacni fazi) a musi byt oddélena, aby jim zdrava zvitata
neublizila.

opatieni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pifipravek zvifatim

Ptedchazejte ndhodnému samopodéni injekce. V ptipad€ nahodného pozieni ¢i
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci praktickému lékati, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO,
nebot’ mize dojit k tlumu (sedaci) a zméndm krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

V ptipad¢ pottisnéni kiize ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

V ptipad€ nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1€katskou pomoc.

Tehotné zeny by s piipravkem mély manipulovat se zvlastni opatrnosti, aby nedoslo

k sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, protoze po ndhodné systémové expozici
muze dojit k déloznim kontrakcim a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro lékare:

Xylazin je agonista a2-adrenergnich receptort, ktery miize po absorpci zptisobovat klinické t¢inky
zahrnujici na davce zavislou sedaci, utlum dychani, bradykardii, hypotenzi, sucho v ustech a
hyperglykémii. Byly hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiracni
a hemodynamické ptiznaky by mély byt léCeny symptomaticky.

4.6  Nezadouci Gcinky (frekvence a zdvazZnost)

Obecné plati, Ze se mohou vyskytnout nezadouci uc€inky typické pro a2-adrenergni agonisty, jako
bradykardie, reverzibilni arytmie a hypotenze. Mtize byt ovlivnéna termoregulace a nasledné se
muze télesna teplota snizit nebo zvysit v zavislosti na okolni teploté. Maze dojit k utlumu
dychéni a/nebo zastaveé dechu.

Skot

U skotu mtize xylazin vyvolat pfedCasny porod, a také snizuje nidaci vajicka.

Skot, kterému byly podany vysoké davky xylazinu, mize mit prijem az 24 hodin po podani.
Dalsi nezadouci u€inky zahrnuji chrapani, silné slinéni, atonie bachoru a atonie jazyka,
regurgitace, nadymani, nosni stridor, hypotermii, bradykardii, ¢ast&j§i moceni a reverzibilni
prolaps penisu.

Koné

Koné¢ se béhem odeznivani sedace Casto poti.

Tézka bradykardie a snizena dechové frekvence byly zaznamenany pfedevsim u koni.

Po podéni konim se obvykle vyskytuje pfechodny vzestup s nasledovanym poklesem
krevniho tlaku.

Bylo zaznamenano cast¢js$i moceni.

Muize se objevit svalovy tfes a pohyb jako reakce na silné sluchové nebo fyzické podnéty.
Ackoli je to vzacné, u koni byly hlaSeny prudké reakce nésledujici po podani xylazinu.

MtiZe nastat ataxie a reverzibilni prolaps penisu.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize xylazin vyvolat slabou koliku, protoze stfevni motilita je
docasné snizena. Preventivné by nemél kin po sedaci dostat zadné krmivo az dokud ucinky
uplné neodezni.

Cetnost nezadoucich éinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
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- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho
oSetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7  Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ackoli laboratorni studie na potkanech neprokazaly zadné teratogenni nebo fetotoxické ucinky,
pfipravek by mél byt béhem prvnich dvou trimestrt gravidity pouzit pouze po zvaZeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterindrnim lékafem. NepouZzivejte v pozdé€jsich
stadiich brezosti (zvlaste u skotu), s vyjimkou u porodu, protoze xylazin zptsobuje stahy
délohy a mtize vyvolat pfed¢asny porod.

Nepouzivat u skotu v obdobi piijmu transplantovaného vajicka, jelikoz zvyseny délozni tonus mtze
snizit pravdépodobnost nidace vajicka.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Dalsi latky tlumici CNS (barbituraty, narkotika, anestetika, trankvilizéry atd.) mohou pfi pouziti s
xylazinem zptisobit aditivni utlum CNS. Pravdépodobné bude nutné davky téchto latek snizit.
Xylazin by proto mél byt uzivan v kombinaci s neuroleptiky a trankvilizéry s opatrnosti.

Xylazin by nemél byt pouzivan v kombinaci se sympatomimetiky, jako je epinefrin, protoze to mize
vést k ventrikularni arytmii.

Pfi soucasném intravendznim podani potencovanych sulfonamida s alfa-2 agonisty byl hlaSen vyskyt
srdecnich arytmii, které mohou byt fatalni. I kdyZ nebyly zadné takové ucinky po podani tohoto
pripravku hlaseny, nedoporucuje se intravendzni podani ptipravki, které obsahuji
trimethoprim/sulfonamidy, pokud jsou kon¢ sedovany xylazinem.

4.9  Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Skot: intramuskularni podani.
Koné: intravendzni podani.

K zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji uréit zivou hmotnost.
Intravendzni podani konim musi byt provadéno pomalu.

* Skot:
Davkovani:
Déavkovani pro skot
Hladina davky xylazin Nerfasin vet. 100 Nerfasin vet. 100
(mg/kg Z.hm.) mg/ml mg/ml
(ml/100 kg z.hm.) (ml/500 kg z.hm.)
I 0,05 0,05 0,25
1 0,1 0,1 0,5
"l 0,2 0,2 1
v 0,3 0,3 15

Davka 1: Sedace s mirnym poklesem svalového tonu. Schopnost stat ziistdva zachovana.

Davka 2: Sedace, vyrazn€jsi pokles svalového tonu a urcita analgezie. Zvife vétSinou zlistane stat, ale

muze si lehnout.

Davka3: Hluboka sedace, dalsi pokles svalového tonu a stupné¢ analgezie. Zvife si lehne.

Davka 4: Velmi hluboka sedace, vyrazny pokles svalového tonu a stupné analgezie. Zvite si lehne.




* Koné
Davkovani: 0,6-1 mg xylazinu na kilogram zivé hmotnosti, jednorazove,
(0,6-1 ml piipravku na 100 kg Zivé hmotnosti).

Nepropichujte zatku vice nez 20krat.
Pocet propichnuti by mél byt zaznamenan na vnéj§im obalu.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V pfipad€ nahodného predavkovani se miize vyskytnout srdecni arytmie, hypotenze a hluboky utlum
CNS a respiracnich funkci. Po pfedavkovani byly hldseny také kiece. Xylazin mize byt
antagonizovan pomoci a2-adrenergniho antagonisty.

Pti 1é¢bé tlumivych respirac¢nich ucinkl xylazinu lze doporucit mechanickou podporu dychani s
pouzitim nebo bez pouziti povzbuzujicich respira¢nich prostiedka (napt. doxapram).

411 Ochranné lhity

Skot:
Maso:1 den
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

Kongé:
Maso:1 den
Miéko: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa, xylazin
ATCvet kod: QNOSCM92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

* Xylazin patii mezi a2-adrenergni agonisty.

» Xylazin je a2-adrenergni agonista, jehoz u¢inkem je stimulace centralnich a perifernich a2-
adrenoreceptorti. Prostfednictvim centralni stimulace a2-adrenergnich receptor ma xylazin
silné antinociceptivni ucinky. Kromé a2-adrenergniho ptisobeni ma xylazin i al-adrenergni
ucinky.

» Xylazin také zpasobuje relaxaci kosterniho svalstva pomoci inhibice intraneuronalniho
prenosu impulsl na centralni Grovni centralniho nervového systému. Analgetické vlastnosti
a relaxace kosterniho svalstva xylazinu ukazuji zna¢né mezidruhové rozdily. Obecné bude
dosazeno dostatecné analgezie pouze v kombinaci s jinymi ptipravky.

* U mnoha druhti podani xylazinu kratkodobé zvysi arterialni krevni tlak s naslednym delSim
obdobim hypotenze a bradykardie. Tyto kontrastni u¢inky na arterialni tlak zfejmé souvisi s
02- a al-adrenergnim plisobenim xylazinu.

» Xylazin ma nékolik endokrinnich u¢inki. Bylo zaznamenano, Ze xylazin ma vliv na inzulin
(zprostifedkované a2-receptory v pankreatickych beta-bunikach, které inhibuji uvolfiovani
inzulinu), ADH (sniZena produkce ADH zptisobujici polyurii) a FSH (pokles).

5.2  Farmakokinetické udaje

Absorpce (a u¢innost) je rychla po intramuskularni podani. Maximalni koncentrace 1éku je dosazena
rychle (obvykle béhem 15 minut) a nasledné exponencialné klesa. Xylazin je organicka
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slou¢enina dobfe rozpustna v tuku, ktera se zna¢n¢ a rychle rozsiti (Vd 1,9-2,7). Béhem
nékolika minut po intravenéznim podani Ize nalézt vysoké koncentrace xylazinu v ledvinéch,
jatrech a CNS, v hypofyze a v branici. Vyznacuje se tedy velmi rychlym pfechodem z cév do
tkani. Biologicka dostupnost po intramuskularnim podani je netplné a variabilni, v rozmezi od
52-90% u psti az po 40-48% u koni. Xylazin je rozsahle metabolizovan a rychle vylucovan (+
70% moci, zatimco trusem je = 30%). Rychl4 eliminace xylazinu pravdépodobné souvisi s
vyraznym metabolickym zpracovanim spiSe nez s rychlym rendlnim vylu¢ovanim
nezménéného xylazinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218)

Hydrogenuhli¢itan sodny (pro upravu pH)
Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Voda na injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi [é¢ivymi ptipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chranite pied chladem nebo mrazem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

10ml, 30ml a 50ml injek¢ni lahvicky z Cirého skla typu Il uzaviené bromobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovou pertli v kartonové krabicce obsahujici jednotlivé 10 ml, 25 ml a 50 ml ptipravku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptfedpist.
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