PRIBALOVA INFORMACE

XYLAZIN Ecuphar 20 mg/ml injek¢ni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :
Ecuphar N.V.

Legeweg 157 i

8020 Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta a.s.

Ivanovice na Hané

CR

v licenci Ecuphar N.V., Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

XYLAZIN Ecuphar 20 mg/ml injek¢éni roztok
Xylazinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ¢irého bezbarvého roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Xylazinum 20,0 mg

(ut Xylazini hydrochloridum monohydricum 23,3 mg)
Pomocné latky:

Methylparaben 1,0 mg

Propylparaben 0,1 mg

4. INDIKACE

Pes, kocka:
Sedace. V kombinaci s jinymi latkami k analgézii, anestézii a myorelaxaci.

Kiin:
Sedace a myorelaxace. V kombinaci s jinymi latkami k analgézii a anestézii.
Skot:

Sedace, myorelaxace a analgézie u malych zakrokd. V kombinaci s jinymi latkami
k anestézii.



5. KONTRAINDIKACE

Diabetes mellitus

Onemocnéni provazena zvracenim.

Onemocnéni plic a srdce.

Xylazin se nemé pouzivat v posledni tietiné bfezosti, popt. jen v kombinaci s tokolytikem.
Obturace jicnu a zaludeCni torze.

6. NEZADOUCI UCINKY

Poruchy srde¢niho rytmu.

Inhibice regulace télesné teploty.

Paradoxni excitace.

Hyperglykemie a polyurie.

Reverzibilni lokalni podrazdéni.

Pokles krevniho tlaku po jeho pocate¢nim zvyseni.
U ptezvykavcl zvysena salivace, inhibice motility predzaludkd, tympanie, neschopnost
pohybovat jazykem, regurgitace.

Bradykardie, bradypnoe.

Zvraceni u kocky a psa.

Kontrakce dé¢lohy.

Reverzibilni prolaps penisu.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kong, skot, psi, kocky.

8.  DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANi
Intraveno6zni, intramuskularni a subkutédnni jednorazové podani.

Intramuskularné:

Skot: 0,05-0,3 mg G¢.1./ kg z.hm., tj.0,25-1,5 ml ptipravku/100 kg z.hm.

Pes: 1-2 mg uc.l./ kg Z.hm., tj.0,5-1 ml ptipravku/10 kg Z.hm.

Kocka: 1-2 mg u¢.l./ kg z.hm., tj. 0,05-0,1 ml ptipravku/ kg Z.hm. i.m. nebo s.c.

Intraven6zné:

Skot: 0,03-0,1 mg 0¢.1./ kg z.hm., tj. 0,15-0,5 ml pfipravku/100 kg z.hm.
Kin: 0,6-1 mguc.l./ kg z.hm., tj. 3-5 ml ptipravku/100 kg z.hm.

Pes: 0,5-1 mg uc.l./ kg z.hm,, tj. 0,25-0,5 ml pfipravku/10 kg z.hm.

V kombinaci, resp. k premedikaci u psi: atropin 0,05-0,10 mg/kg Z.hm. i.m., xylazin 1-2
mg/kg z.hm. i.m. nebo s.c., ketamin 8-20 mg/kg Z.hm. i.m.

V kombinaci, resp. k premedikaci u kocek: atropin 0,05-0,1 mg/kg zZ.hm. i.m. nebo s.c.,
xylazin 0,5-1 mg/kg z.hm., i.m. nebo s.c., ketamin 10-20 mg/kg z.hm., i.m.



K prodlouzeni ucinku nebo pii jeho poklesu Ize podat jesté 1/3 pivodni davky stanovené
podle druhu zvitete a jeho télesného stavu.
Je tfeba zabezpecit dostate¢nou substituci tekutin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Se zvitaty, ktera byla sedovana xylazinem, je tfeba zachazet opatrné, protoze mohou byt
vnéjsimi podnéty probuzena a mohou U nich vyvolat nahlé cilené obranné pohyby.
Pti manipulaci se zadni nohou koné je tieba pies sedaci pocitat s obrannymi pohyby.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 1 den.
MIéko: Bez ochrannych lhiit.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni je 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptorti a v zavislosti na davce vytvaii sedativné-
hypnoticky stav podobny spanku.

V piipad¢€ nahodného pozieni ¢i sebeposSkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
thned lékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot muze dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho
tlaku.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi. Po nataZeni poZadovaného mnoZstvi
ptipravku z lahvi¢ky do injekéni stfikacky chrafite jehlu az do vlastni aplikace. V ptipadé
zasazeni pokozky nebo sliznice opladchnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstranite kontaminovany odev, ktery je v ptimém kontaktu s pokozkou.
V ptipad€ zasaZeni o¢i vyplachnéte zasazené oko velkym mnoZstvim pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Podrazdéni, senzibilizace, kontaktni dermatitis a systémové U¢inky neni mozné po styku
s ktizi vyloucit.



Pokud s ptipravkem manipuluje t€hotnd Zena, je tieba, aby dodrzovala zvySenou obezietnost,
aby nedo$lo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, protoze by mohlo po
nahodné systémové expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Informace pro Iékare:

Xylazin je agonista alpha-2 adrenergnich receptord, jehoz toxicita mize zpusobovat klinické
ucinky zahrnujici sedaci, utlum dychani a koma, bradykardii, hypotenzi, suchost ust a
hyperglykémii. Byly hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické
piiznaky by mély byt 1éCeny symtomaticky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Biezen 2012

15.  DALSI INFORMACE

Interakce s jinymi léky s vlivem na CNS:
Zadouci 1 nezadouci uinky Xylazinu mohou byt zeslabeny podanim latek s alfa2-
antagonistickym u¢inkem.

Xylazin vyvolavé u psa nezfidka zvraceni. MéI by se proto podavat jen po 12 hodinach
hladovéni, prednostné i.m. po premedikaci atropinem. Ketamin by se m¢l podavat teprve po
sedaci Xylazinem Ecuphar 20 mg/ml injekéni roztok.

Kocky je také tfeba nechat kviili nebezpeci zvraceni 12 hodin hladovét. Ketamin by se mél
podavat teprve po sedaci Xylazinem Ecuphar 20 mg/ml injek¢ni roztok.

Aby se zabranilo aspiraci potravy a slin, méla by byt hlava a krk u lezicich pfezvykavci
poloZena nizko.

Psi a ptedevsim kocky, kterym byl podan xylazin, je tfeba az do tipIného nabyti védomi
chranit pred ztratou tepla.

Nepouzivat v posledni tfetin€ biezosti. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfisluSnym veterindrnim lékafem.

Cast t¢inkl xylazinu Ize u skotu, kong, psa a kogky antagonizovat poddnim centralng
ucinnych alfa2-adrenolytik.

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



25 ml nebo 50 ml injekéniho roztoku v lahvicce z hnédého skla s propichovaci zatkou, vnéjsi
obal papirova skladacka.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Distributor pro CR:

Ceska republika

WERFFT, spol. sr. o.

Brno

Tel: +420 541212183

E-mail: pharma@brn.pvtnet.cz



