CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nerfasin vet. 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow

Nerfasin vet. 20 mg/ml, solution for injection for cattle, horses, dogs and cats
(AT, BE, CZ, DK, EL, FI, FR, HU, IS, LU, NL, NO, SE, and SK)

Nerfasin 20 mg/ml, solution for injection for cattle, horses, dogs and cats
(ES, IE, IT, PT and UK)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna (jako chlorowodorek) 20,0 mg
(co odpowiada 23,31 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, konie, psy i koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Sedacja.
Premedykacja w potaczeniu z anestetykami.

4.3 Przeciwwskazania

* Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolne substancje
pomaocnicze.
Ze wzgledu na zwiotczajace mig§nie wlasciwosci leku, nie stosowaé w przypadku niedroznosci
przewodu pokarmowego gdyz moze doj$¢ do nasilenia si¢ objawow niedrozno$ci oraz mozliwego
wystapienia wymiotow.

* Nie stosowa¢ u zwierzat z ciezkim upo$ledzeniem funkcji nerek lub watroby, zaburzeniami uktadu
oddechowego, zaburzeniami czynnosci serca, hipotensji i/lub wstrzasu.

* Nie stosowa¢ u zwierzat chorych na cukrzyce.

* Nie stosowaé u zwierzat z historig drgawek.

* Nie stosowac u cielat ponizej 1 tygodnia zycia, zrebiat ponizej 2 tygodni Zycia oraz u szczeniat i
kociat ponizej 6 tygodnia zycia.

* Nie stosowac¢ pod koniec cigzy (niebezpieczenstwo przedwczesnego porodu), z wyjatkiem porodu
(patrz punkt 4.7).



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Konie:

* Ksylazyna hamuje prawidtowa perystaltyke jelit. Z tego wzgledu nalezy ja stosowac u koni tylko w
stanach kolkowych nie reagujacych na podanie preparatow przeciwbolowych. Nalezy unikac
podawania ksylazyny u koni z nieprawidtowym funkcjonowaniem jelita grubego.

» U koni po podaniu ksylazyny moze wystgpi¢ nieche¢ do poruszania sie¢, dlatego tez gdy tylko jest
to mozliwe lek nalezy podawa¢ w miejscu, w ktorym bedzie prowadzone leczenie/badanie.

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

* U koni z chorobami lub nieprawidtowym funkcjonowaniem uktadu oddechowego moze doj$¢ do
nasilenia si¢ dusznosci zagrazajacych zyciu.

» Nalezy podawac najnizszg mozliwg zalecang dawke.

* Polaczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzglednia¢ sktad produktoéw, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki moga by¢ rézne w zalezno$ci od pozostatych zastosowanych anestetykow.

Koty i psy:

» Ksylazyna hamuje prawidlowa perystaltyke jelit. Moze ona spowodowac niepozadang sedacje
niekorzystng w trakcie badania rentgenowskiego zotadka i poczatkowej czesci jelit, gdyz prowadzi
do nagromadzenia w zotadku gazu i nie pozwala na prawidtowg interpretacje wyniku badania.

» U psow ras brachycefalicznych z chorobg drog oddechowych lub wadliwa czynno$cig uktadu
oddechowego moze rozwing¢ si¢ zagrazajgca zyciu dusznosc.

» Polgczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgledniaé sktad produktow, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki mogg by¢ rozne w zalezno$ci od pozostatych zastosowanych anestetykow.

Bydlo:
* Przezuwacze sg bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Bydto zwykle przy matych dawkach

pozostaje w pozycji stojacej, jednakze niektore ze zwierzat mogg si¢ poktadaé. Przy najwyzszych z
zalecanych dawek wiekszo$¢ ze zwierzat si¢ ktadzie, niektore z nich w pozycji boczne;.

» Po podaniu ksylazyny motoryka czepcowo-zwaczowa ulega spowolnieniu. Moze to prowadzi¢ do
wystgpienia wzdec. Zaleca sie nie karmié¢ oraz nie poi¢ zwierzat na Kilka godzin przed podaniem
ksylazyny.

* U byd}a zdolnos¢ odbijania, kaszlu oraz polykania nie znika, ale jest ostabiona podczas sedacji.

Zaleca sie baczne obserwowanie bydta podczas odzyskiwania przytomnosci: zwierzgta powinny

pozostawa¢ w pozycji mostkowej.

U bydta skutki zagrazajace zyciu mogg si¢ pojawi¢ po podaniu domigéniowym powyzej 0,5 mg/kg

masy ciata (niewydolno$¢ oddechowa i kragzeniowa). Wymagane jest wiec podawanie bardzo

doktadnie wyliczonej dawki.

* Polagczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich dawke oraz rodzaj operac;ji.
Zalecane dawki moga by¢ r6zne w zalezno$ci od pozostatych zastosowanych anestetykow.

4.5  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta trzymaé w spokojnym miejscu, poniewaz moga one reagowac na bodzce zewnetrzne.
Unika¢ podawania dotetniczego.

U lezacego bydta moze czasami dojs¢ do wzde¢. Mozna tego unikng¢ poprzez pozostawienie zwierzat
W pozycji mostkowej.

Aby unikna¢ aspiracji §liny lub pokarmu, nalezy obnizy¢ glowe i szyj¢ zwierzgcia. Przed
zastosowaniem produktu nie podawa¢ pokarmu ani nie poi¢ zwierzecia.

» Starsze i wycienczone zwierzgta sa bardziej wrazliwe na ksylazyne, podczas gdy nerwowe i
nadpobudliwe zwierzeta moga wymagaé odpowiednio wyzszych dawek.



* W przypadku odwodnienia, ksylazyne nalezy stosowac z rozwaga.

» U psow i kotow zazwyczaj w przeciggu 3-5 minut po podaniu ksylazyny wystepuja wymioty.
Zaleca si¢ glodowke u psow i kotow na 12 godzin przed operacja; nalezy umozliwi¢ swobodny
dostep do wody do picia.

* Premedykacja u kotow i pséw z zastosowaniem atropiny moze zmniejszy¢ $linienie oraz
bradykardig.

* Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

* Po podaniu zwierzeta powinny odpoczywaé w spokojnym miejscu do momentu osiaggnigcia
petego dziatania produktu.

» Zaleca si¢ ochtodzi¢ zwierzeta gdy temperatura otoczenia jest powyzej 25 °C i utrzymywac
zwierzgta ciepte przy niskich temperaturach.

* Przy bolesnych procedurach, nalezy podawa¢ ksylazyne w polaczeniu z miejscowym lub ogdlnym
znieczuleniem.

» Ksylazyna wywotuje okre§lony stopien ataksji; dlatego tez nalezy ja stosowaé ostroznie przy
procedurach dotyczacych konczyn oraz przy kastracjach u koni w pozycji stojace;.

* Leczone zwierzeta powinny by¢ monitorowane do catkowitego ustapienia dziatania (np. funkcje
serca i oddechowe, takze w fazie pooperacyjnej) oraz odseparowane w celu uniknigcia agresji ze
strony innych zwierzat.

* W przypadku podawania u mtodych zwierzat, nalezy przeczyta¢ ograniczenia dotyczgce wieku
zawarte w punkcie 4.3. W przypadku zamiaru zastosowania produktu u mtodych zwierzat, ponizej
wymienionej granicy wieku, lekarz weterynarii powinien dokona¢ oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

» Nalezy zachowac¢ $rodki ostroznosci w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowym potknieciu
lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna, ale NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwo$é
wystgpienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia tetniczego krwi.

* Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i btong §luzows.

* W przypadku kontaktu produktu z odstonictg skorg nalezy niezwtocznie zmy¢ skore duzg iloScia
wody.

* Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skorg.

» W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka, nalezy przemy¢ oko duza iloscia
$wiezej wody. W razie wystgpienia objawow nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

* W przypadku podawania produktu leczniczego przez kobiete w cigzy, powinna ona podjaé
szczegodlne srodki ostroznosci, zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwosé
wystapienia skurczOw macicy i zmniejszenia ci$nienia tgtniczego ptodu po przypadkowym
narazeniu ogolnoustrojowym.

Wskazéwka dla lekarzy:

Ksylazyna jest agonistg receptorow alfa2-adrenergicznych; jej wchtonigcie moze wywota¢ zalezne od
dawki objawy kliniczne, takie jak uspokojenie polekowe, depresja osrodka oddechowego,
bradykardia, hipotensja, sucho$¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszano réwniez komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Zasadniczo mogg wystapi¢ dziatania niepozadane typowe dla agonistow alfa2-adrenergicznych, takie
jak bradykardia, odwracalna arytmia oraz hipotensja. Moze dojs¢ do oddziatywania na termoregulacje,
w wyniku czego moze dojs¢ do obnizenia lub wzrostu temperatury ciala w zaleznos$ci od temperatury
otoczenia. Zaburzenia oddychania i/lub zatrzymanie oddechu moga wystapi¢, w szczegolnosci u
kotow.



Koty i psy

» Koty i psy czgsto wymiotuja podczas sedacji indukowanej ksylazyna, zwlaszcza gdy byly przed
chwilg karmione.

» U zwierzat moze wystapic¢ intensywne §linienie po podaniu ksylazyny w iniekcji.

* Pozostate dziatania niepozadane u psow i kotow to: drzenie mig$ni, bradykardia z blokiem
przedsionkowo-komorowym, hipotensja, zmniejszona czesto$¢ oddechow, poruszanie si¢ w
odpowiedzi na silne bodzce stuchowe, hiperglikemia oraz zwickszone oddawanie moczu u kotow.

« U kotow ksylazyna wywoluje skurcze macicy co moze skutkowaé przedwczesnym porodem.

» U psow dziatania niepozadane sg bardziej zauwazalne po podaniu podskérnym w poréwnaniu z
podaniem domigsniowym, a jego skutek (skuteczno$¢) jest w mniejszym stopniu przewidywalny.

» U psow ras podatnych, z duza klatkg piersiows (dog niemiecki, seter irlandzki) zgtaszano w
rzadkich przypadkach wystapienie wzdec.

» U zwierzat poddanych anestezji, zwltaszcza podczas oraz tuz po okresie wracania do pelnej
swiadomosci, w rzadkich przypadkach, obserwowano zaburzenia sercowo-oddechowe
(zatrzymanie akcji serca, duszno$ci, spowolnienie oddechu, obrzgk phuc, hipotensja) oraz objawy
neurologiczne (drgawki, prostracja, zaburzenia czynno$ci zrenic, drzenie).

Bydto
« U bydla ksylazyna moze wywota¢ przedwczesny poréd, hamuje réwniez implantacj¢ komorki

jajowej.

» Bydlo, ktore otrzymato wysokie dawki ksylazyny miato czasami luzne stolce przez 24 godziny od
podania.

 Inne dzialania niepozgdane to chrapanie, $linotok, atonia zwacza, atonia jezyka, zwracanie
pokarmu, wzdecia, nosowy §wist krtaniowy, hipotermia, bradykardia, zwigkszone oddawanie
moczu, odwracalne wypadnigcie pracia.

* U bydta dziatania niepozadane sg bardziej widoczne po podaniu domig§niowym niz dozylnym.

Konie

» Konie czesto sie pocg €0 jest efektem sedacji.

* Ostrg bradykardi¢ i zmniejszong liczbe¢ oddechéw zglaszano zwlaszcza u koni.

» Zwykle po podaniu u koni dochodzi do przejSciowego wzrostu, a nastepnie spadku ci$nienia krwi.

» Zglaszano czgstsze oddawanie moczu.

* Drzenie migéni oraz poruszanie si¢ jest mozliwe jako odpowiedz na gwattowne bodzce akustyczne
i fizyczne. Chociaz rzadko, to zglaszano gwaltowne reakcje po podaniu ksylazyny u koni.

» Ataksja oraz odwracalne wypadnigcie pracia moze nastapic.

» W rzadkich przypadkach ksylazyna moze wywota¢ tagodna kolk¢ poniewaz perystaltyka jelit ulega
czasowemu zmniejszeniu. Srodkiem zapobiegawczym jest niepodawanie pokarmu do catkowitego
ustgpienia dziatania produktu.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane) w
jednym cyklu leczenia

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Jakkolwiek badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego lub
fetotoksycznego, stosowaé produkt w dwoch pierwszych trymestrach cigzy nalezy jedynie po
dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Nie stosowa¢ w pozniejszych etapach ciazy (szczegolnie u bydta i kotow) z wyjatkiem porodu,
poniewaz ksylazyna powoduje skurcze macicy i moze wywola¢ przedwczesny pordd.

Nie stosowa¢ u bydta po podaniu komérek jajowych poniewaz zwigkszone skurcze macicy moga
obnizy¢ szanse na implantacj¢ komorki jajowe;.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne leki o osrodkowym dziataniu neurodepresyjnym (barbiturany, narkotyki, anestetyki, srodki
uspokajajace, etc.) moga wzmacnia¢ osrodkowe dziatanie neurodepresyjne przy podaniu z ksylazyna.
Dawki lekow moga wymagac¢ zmniejszenia. Ksylazyne powinno si¢ stosowa¢ ostroznie w potaczeniu
z neuroleptykami lub §rodkami uspokajajacymi.

Ksylazyna nie powinna by¢ stosowana w potaczeniu lekami sympatykomimetycznymi takimi jak
epinefryna, poniewaz moze dojs¢ do wystgpienia arytmii komorowe;j.

Zglaszano, ze rownoczesne dozylne podawanie sulfonamidow z alfa-2 agonistami moze powodowaé
arytmie serca, ktéra moze by¢ $Smiertelna. Chociaz nie zglaszano takiego dziatania u koni poddanych
sedacji ksylazyna, to jednak nie zaleca si¢ podawania produktow zawierajacych
trimetoprim/sulfonamid.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podania
Bydto: dozylnie, domig§niowo.

Konie: dozylnie.

Psy: domigéniowo.

Koty: domig$niowo, podskornie.

W celu zapewnienia prawidtlowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Podanie dozylne nalezy wykonywaé powoli, zwlaszcza u koni.

Bydto:

Dawkowanie:

Dawkowanie u bydia

Poziom dawki* ksylazyna Nerfasin vet. 20 Nerfasin vet.20

(mg/kg) mg/ml mg/ml
(ml1/100 kg) (ml1/500 kg)

A. Domig$niowo

I 0,05 0,25 1,25

I 0,1 0,5 2,5

1" 0,2 1 5

[\ 0,3 1,5 7,5

B. Dozylnie

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

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

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

*Dawka 1: Sedacja z lekkim obnizeniem napi¢cia mie§niowego. Zdolnos¢ do utrzymania pozycji
stojacej zachowana.

Dawka 2: Sedacja ze znacznym obnizeniem napigcia migsniowego i niewielka analgezja. Zwierzeta
zwykle pozostaja w pozycji stojacej, ale niektoére z nich mogg si¢ poktadac.

Dawka 3: Gigboka sedacja, dalszy spadek napigcia migsniowego oraz pewien stopien analgezji.
Zwierzeta lezg.

Dawka 4: Bardzo gleboka sedacja, znaczny spadek napiecia migsniowego oraz znaczny stopien
analgezji. Zwierzeta leza.

Konie
Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,6-1 mg ksylazyny na kg masy ciata.
(3-5 ml produktu na 100 kg masy ciata).

Psy
Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,5-3 mg ksylazyny na kg masy ciata.
(0,025-0,15 ml produktu na 1kg masy ciala).



Koty
Dawkowanie: pojedyncze podanie domig¢$niowe lub podskorne w dawce 0,5-1 mg ksylazyny na kg

masy ciafa.
(0,025-0,05 ml produktu na 1kg masy ciata).

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 20 razy.
Liczba przeklu¢ powinna by¢ zapisywana na opakowaniu zewnetrznym.

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

W przypadku przypadkowego przedawkowania, moze dojs¢ do arytmii serca, hipotensji, znaczgcego
osrodkowego dziatania neurodepresyjnego oraz niewydolno$ci oddechowe;.

Zglaszano rowniez wystapienie drgawek po przedawkowaniu ksylazyny. Efekt dziatania ksylazyny
moze zosta¢ zmniejszony po podaniu agonistow alfa2-adrenergicznych.

W przypadku leczenia niewydolnosci oddechowej wywotanej przez ksylazyne, zaleca si¢ uzycie
sztucznego oddychania z lub bez stymulatoréw oddechu (np. doksapram).

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin
Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mileko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajgce - ksylazyna
Kod ATC vet: QNO5CM92

5.1  WladciwoS$ci farmakodynamiczne

» Ksylazyna nalezy do agonistow receptora alfa2-adrenergicznego.

» Ksylazyna jest agonistg receptora alfa2-adrenergicznego, dziatajac poprzez stymulacje
o$rodkowych i obwodowych a2-adrenoreceptoréw. Poprzez osrodkowa stymulacje a2-
adrenoreceptorow, ksylazyna wykazuje silne dziatanie przeciwbdlowe. Oprocz o2-adrenergicznej
aktywnosci, ksylazyna ma dziatanie o1-adrenergiczne.

» Ksylazyna wywotuje takze relaksacje miesni szkieletowych poprzez zahamowanie przekaznictwa
miedzyneuronalnego na poziomie osrodkowym w OUN. Wlasciwosci analgetyczne ksylazyny oraz
relaksacja mig$ni szkieletowych wykazujg znaczne roznice miedzygatunkowe. Zazwyczaj
odpowiednia analgezja zostanie osiagni¢ta tylko w potaczeniu z innymi produktami.

» U wielu gatunkéw, podanie ksylazyny powoduje krotki w czasie wzrost ci$nienia tgtniczego z
nastgpujacym po nim dluzszym okresem hipotensji i bradykardii. Te kontrastujace ze sobg zmiany
Ww ci$nieniu tetniczym sg prawdopodobnie zwigzane z a2- i al-adrenergiczng aktywnos$cia
ksylazyny.

» Ksylazyna wykazuje rowniez kilka efektoéw endokrynologicznych. Insulina (poprzez a2-receptory
w komorkach [ trzustki, ktére hamuja uwalnianie insuliny), ADH (obnizona produkcja ADH,
powoduje poliuri¢) oraz FSH (obnizone) zglaszane sa jako podatne na wptyw ksylazyny.



5.2  Wiladciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domigsniowym dochodzi do szybkiego wchianiania (i aktywnos$ci).

Poziom leku osigga maksymalng warto$¢ gwattownie (zwykle w ciggu 15 minut) a nastgpnie spada
wyktadniczo. Ksylazyna jest zasada organiczng wysoce rozpuszczalng w ttuszczach ktora
charakteryzuje si¢ rozlegla i gwattowna dyfuzja (Vd 1,9-2,7). Kilka minut po iniekcji dozylnej
wysokie stgzenie jest osiggane w nerkach, watrobie, OUN, przysadce oraz przeponie. Wystepuje
bardzo gwattowny transfer z naczyn krwiono$nych do tkanek.

Biodostepno$¢ po podaniu domigéniowym jest niecatkowita i rézna od 52-90% u pséw do 40-48% u
koni. Ksylazyna jest metabolizowana w duzym stopniu i eliminowana gwattownie (£70% z moczem,
podczas gdy z katem £30%). Gwattowna eliminacja ksylazyny najprawdopodobniej ma zwigzek z
duzym stopniem metabolizmu niz z gwattownym wydalaniem z nerek niezmienionej ksylazyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan (do ustalenia pH)
Kwas chlorowodorowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznoSci

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

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki (10 ml, 30 ml oraz 50 ml) z bezbarwnego szkta typu II, zamknigte korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem w pudetku tekturowym zawierajacym odpowiednio
10 ml, 25 ml lub 50 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2284/13

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenia do obrotu: 07/06/2013

Data przedtuzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekrutowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nerfasin vet. 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow
ksylazyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCIJI

1ml zawiera:
Ksylazyna 20 mg
(co odpowiada 23,31 mg ksylazyny chlorowodorku)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, psy i koty.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA PODANIA

Bydto: dozylnie, domig§niowo.
Konie: dozylnie.

Psy: domig$niowo.

Koty: domig$niowo, podskornie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Bydto, konie:
Tkanki jadalne: 1 dzief

Mileko: zero godzin



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.
Przypadkowe potknigcie i kontakt ze skora, oczami i btong §luzows jest niebezpieczne.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP): <miesigc/rok>
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do.....

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczytaé¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

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

2284/13




17. NUMER SERII

Nr serii: <numer>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nerfasin vet. 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow
ksylazyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 ml zawiera:
Ksylazyna 20 mg
(co odpowiada 23,31 mg ksylazyny chlorowodorku)

\ 3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

50 ml

4. DROGI PODANIA

Bydto: i.v., i.m.
Konie: i.v.

Psy: i.m.

Koty: i.m., s.c.

S. OKRES KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto, konie:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mileko: zero godzin

6. NUMER SERII

Nr serii: <numer>

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: <miesigc/rok>
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do....

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat



B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Nerfasin vet. 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, psow i kotow

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nerfasin vet. 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow
Ksylazyna (jako chlorowodorek)

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1ml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna (jako chlorowodorek) 20,0 mg
(co odpowiada 23,31 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Klarownyy, bezbarwny roztwor.

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Sedacja.
Premedykacja w polaczeniu z anestetykami.

5.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolne substancje
pomocnicze.
Ze wzgledu na zwiotczajace mig§nie wlasciwosci leku, nie stosowac w przypadku niedroznosci

przewodu pokarmowego gdyz moze dojs¢ do nasilenia si¢ objawow niedrozno$ci oraz mozliwego

wystapienia wymiotow.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkim uposledzeniem funkcji nerek lub watroby, zaburzeniami uktadu

oddechowego, zaburzeniami czynnosci serca, hipotensji i/lub wstrzasu .
Nie stosowaé u zwierzat chorych na cukrzyce.



* Nie stosowac¢ u zwierzat z historig drgawek.

» Nie stosowac u cielgt ponizej 1 tygodnia zycia, Zrebiat ponizej 2 tygodni Zycia oraz u szczeniat i
kocigt ponizej 6 tygodnia zycia.

* Nie stosowac¢ pod koniec cigzy (niebezpieczenstwo przedwczesnego porodu), z wyjatkiem porodu
(patrz punkt 12).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zasadniczo mogg wystapi¢ dziatania niepozadane typowe dla agonistow alfa2-adrenergicznych, takie
jak bradykardia, odwracalna arytmia oraz hipotensja. Moze doj$¢ do oddzialywania na termoregulacje,
w wyniku czego moze doj$¢ do obnizenia lub wzrostu temperatury ciata w zalezno$ci od temperatury
otoczenia. Zaburzenia oddychania i/lub zatrzymanie oddechu moga wystapi¢, w szczego6lnosci u
kotow.

Koty i psy

» Koty i psy czesto wymiotuja podczas sedacji indukowanej ksylazyng, zwlaszcza gdy byly przed
chwila karmione.

» U zwierzat moze wystapic¢ intensywne §linienie po podaniu ksylazyny w iniekcji.

* Pozostate dziatania niepozadane u pséw i kotow to: drzenie mig$ni, bradykardia z blokiem
przedsionkowo-komorowym, hipotensja, zmniejszona czesto$¢ oddechow, poruszanie sie w
odpowiedzi na silne bodzce stuchowe, hiperglikemia oraz zwiekszone oddawanie moczu u kotow.

» U kotdéw ksylazyna wywoluje skurcze macicy co moze skutkowa¢ przedwczesnym porodem.

» U psow dziatania niepozadane sg bardziej zauwazalne po podaniu podskérnym w poréwnaniu z
podaniem domie$niowym, a jego skutek (skuteczno$¢) jest w mniejszym stopniu przewidywalny.

» U psow ras podatnych, z duza klatkg piersiows (dog niemiecki, seter irlandzki) zgtaszano w
rzadkich przypadkach wystgpienie wzdec.

» U zwierzat poddanych anestezji, zwlaszcza podczas oraz tuz po okresie wracania do petnej
swiadomosci, w rzadkich przypadkach, obserwowano zaburzenia sercowo-oddechowe
(zatrzymanie akcji serca, duszno$ci, spowolnienie oddechu, obrzgk phuc, hipotensja) oraz objawy
neurologiczne (drgawki, prostracja, zaburzenia czynnoS$ci zrenic, drzenie).

Bydto
» U bydta ksylazyna moze wywotaé przedwczesny poréd, hamuje réwniez implantacje komorki

jajowej.

» Bydto, ktore otrzymato wysokie dawki ksylazyny miato czasami luzne stolce przez 24 godziny od
podania.

» Inne dzialania niepozadane to chrapanie, $linotok, atonia zwacza, atonia jezyka, zwracanie
pokarmu, wzdecia, nosowy §wist krtaniowy, hipotermia, bradykardia, zwickszone oddawanie
moczu, odwracalne wypadnigcie pracia.

» U bydla dziatania niepozadane s3 bardziej widoczne po podaniu domig$niowym niz dozylnym.

Konie

» Konie czesto si¢ poca co jest efektem sedacji.

* Ostrg bradykardi¢ i zmniejszona liczbe oddechéw zgtaszano zwlaszcza u koni.

» Zwykle po podaniu u koni dochodzi do przejSciowego wzrostu, a nastepnie spadku cisnienia krwi.

» Zglaszano cze¢stsze oddawanie moczu.

* Drzenie mig$ni oraz poruszanie si¢ jest mozliwe jako odpowiedz na gwattowne bodzce akustyczne
i fizyczne. Chociaz rzadko, to zglaszano gwaltowne reakcje po podaniu ksylazyny u koni.

» Ataksja oraz odwracalne wypadnigcie pracia moze nastapic.

* W rzadkich przypadkach ksylazyna moze wywota¢ tagodna kolke poniewaz perystaltyka jelit ulega
czasowemu zmniejszeniu. Srodkiem zapobiegawczym jest niepodawanie pokarmu do catkowitego
ustapienia dziatania produktu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.



Czestotliwos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane) w
jednym cyklu leczenia

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Bydto: dozylnie, domig§niowo.
Konie: dozylnie.

Psy: domig$niowo.

Koty: domig$niowo, podskornie.

*W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala.
Bydto:

Dawkowanie:

Dawkowanie u bydia

Poziom dawki* ksylazyna Nerfasin vet. 20 Nerfasin vet. 20
(mg/kg) mg/ml mg/ml

(ml1/100 kg) (ml1/500 kg)

A. Domie$niowo

I 0,05 0,25 1,25

I 0,1 0,5 2,5

i 0,2 1 5

[\ 0,3 1,5 7,5

B. Dozylnie

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

I 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

*Dawka 1: Sedacja z lekkim obnizeniem napiecia mi¢§niowego. Zdolnos¢ do utrzymania pozycji

stojacej zachowana.

Dawka 2: Sedacja ze znacznym obnizeniem napigcia migsniowego i niewielka analgezja. Zwierzeta

zwykle pozostaja w pozycji stojacej, ale niektore z nich moga si¢ poktadac.

Dawka 3: Gigboka sedacja, dalszy spadek napigcia migsniowego oraz pewien stopien analgezji.

Zwierzeta lezg.

Dawka 4: Bardzo gleboka sedacja, znaczny spadek napiecia migdniowego oraz znacznystopien

analgezji. Zwierzeta leza.

* Konie

Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,6-1 mg ksylazyny na kg masy ciata.

(3-5 ml produktu na 100 kg masy ciata).

* Psy

Dawkowanie: pojedyncza dawka 0,5-3 mg ksylazyny na kg masy ciata.
(0,025-0,15 ml produktu na 1kg masy ciala).




* Koty

Dawkowanie: pojedyncze podanie domig¢éniowe lub podskorne w dawce 0,5-1 mg ksylazyny na kg
masy ciafa.
(0,025-0,05 ml produktu na 1kg masy ciata).

Korek nie powinien by¢ przektuwany wiecej niz 20 razy.
Liczba przeklu¢ powinna by¢ zapisywana na opakowaniu zewngetrznym.

9.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie dozylne nalezy wykonywa¢ powoli, zwlaszcza u koni.

Korek nie powinien by¢ przektuwany wigcej niz 20 razy.
Liczba przektu¢ powinna by¢ zapisywana na opakowaniu zewngtrznym.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: zero godzin

Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: zero godzin

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym na butelce i pudetku, po EXP.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpos$redniego: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu wazno$ci podanego w ulotce
informacyjnej okresli¢ date po uptywie ktorej pozostalty w opakowaniu produkt powinien zostac¢
usuniety. Data usuniecia powinna zosta¢ zapisana w przeznaczonym do tego miejscu.

12.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat

Konie:

Ksylazyna hamuje prawidtowsa perystaltyke jelit. Z tego wzgledu nalezy ja stosowac u koni tylko w
stanach kolkowych nie reagujacych na podanie preparatow przeciwbolowych. Nalezy unika¢
podawania ksylazyny u koni z nieprawidtowym funkcjonowaniemjelita grubego.

U koni po podaniu ksylazyny moze wystapi¢ niech¢¢ do poruszania sig, dlatego tez gdy tylko jest
to mozliwe lek nalezy podawa¢ w miejscu, w ktorym bedzie prowadzone leczenie/badanie.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

U koni z chorobami lub nieprawidtowym funkcjonowaniem uktadu oddechowego moze doj$¢ do
nasilenia si¢ dusznosci zagrazajacych zyciu.

Nalezy podawac najnizsza mozliwg zalecana dawke.

Pofaczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzglednia¢ sktad produktéw, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki moga by¢ rézne w zalezno$ci od pozostatych zastosowanych anestetykow.



Koty i psy:

» Ksylazyna hamuje prawidtows perystaltyke jelit. Moze ona spowodowaé niepozadang sedacje
niekorzystng w trakcie badania rentgenowskiego zotadka i poczatkowej czesci jelit, gdyz prowadzi
do nagromadzenia w zotadku gazu i nie pozwala na prawidtowa interpretacje wyniku badania.

» U psow ras brachycefalicznych z chorobg drog oddechowych lub wadliwa czynno$cia uktadu
oddechowego moze rozwina¢ si¢ zagrazajaca zyciu dusznosc.

* Polgczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki moga by¢ rézne w zalezno$ci od pozostatych zastosowanych anestetykow.

Bydto:
» Przezuwacze sg bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Bydlo zwykle przy matych dawkach

pozostaje w pozycji stojacej, jednakze niektore ze zwierzat moga si¢ poktadaé. Przy najwyzszych z
zalecanych dawek wigkszo$¢ ze zwierzat si¢ ktadzie, niektore z nich w pozycji boczne;.

» Po podaniu ksylazyny motoryka czepcowo-zwaczowa ulega spowolnieniu. Moze to prowadzi¢ do
wystapienia wzdeC. Zaleca si¢ nie karmi¢ oraz nie poi¢ zwierzat na kilka godzin przed podaniem
ksylazyny.

» U bydta zdolnos¢ odbijania, kaszlu oraz polykania nie znika, ale jest ostabiona podczas sedacji.

Zaleca si¢ baczne obserwowanie bydfa podczas odzyskiwania przytomnosci: zwierzgta powinny

pozostawac w pozycji mostkowe;.

U bydta skutki zagrazajace zyciu moga si¢ pojawi¢ po podaniu domigsniowym powyzej 0,5 mg/kg

masy ciata (niewydolno$¢ oddechowa i krazeniowa). Wymagane jest wigc podawanie bardzo

doktadnie wyliczonej dawki.

» Polgczenie z innymi anestetykami lub pre-anestetykami powinno by¢ przedmiotem oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka. Ocena ta powinna uwzgledniaé sktad produktow, ich dawke oraz rodzaj operacji.
Zalecane dawki mogg by¢ rozne w zalezno$ci od pozostatych zastosowanych anestetykow.

Specialne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta trzymaé w spokojnym miejscu, poniewaz mogg one reagowac na bodzce zewnetrzne.
Unika¢ podawania dotetniczego.

U lezacego bydta moze czasami dojs¢ do wzde¢. Mozna tego unikng¢ poprzez pozostawienie zwierzat
W pozycji mostkowej.

Aby unikng¢ aspiracji §liny lub pokarmu, nalezy obnizy¢ glowe i szyje¢ zwierzgcia. Przed
zastosowaniem produktu nie podawaé pokarmu ani nie poi¢ zwierzecia.

» Starsze i wycienczone zwierzeta sg bardziej wrazliwe na ksylazyne, podczas gdy nerwowe i
nadpobudliwe zwierzeta moga wymagaé odpowiednio wyzszych dawek.

* W przypadku odwodnienia, ksylazyne nalezy stosowa¢ z rozwaga.

» U psow i kotdw zazwyczaj w przeciagu 3-5 minut po podaniu ksylazyny wystepuja wymioty.
Zaleca sie gtodowke u psow i kotow na 12 godzin przed operacja; nalezy umozliwi¢ swobodny
dostep do wody do picia.

» Premedykacja u kotow i psOw z zastosowaniem atropiny moze zmniejszy¢ §linienie oraz
bradykardig.

* Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

* Po podaniu zwierzeta powinny odpoczywaé w spokojnym miejscu do momentu osiaggnigcia
petnego dziatania produktu.

» Zaleca si¢ ochtodzi¢ zwierzeta gdy temperatura otoczenia jest powyzej 25 °C i utrzymywacé
zwierzeta cieple przy niskich temperaturach.

* Przy bolesnych procedurach, nalezy podawa¢ ksylazyne w polaczeniu z miejscowym lub ogdlnym
znieczuleniem.

» Ksylazyna wywotuje okreslony stopien ataksji; dlatego tez nalezy ja stosowac ostroznie przy
procedurach dotyczacych konczyn oraz przy kastracjach u koni w pozycji stojace;j.

* Leczone zwierzeta powinny by¢ monitorowane do catkowitego ustapienia dziatania (np. funkcje
serca i oddechowe, takze w fazie pooperacyjnej) oraz odseparowane w celu unikniecia agresji ze
strony innych zwierzat.



* W przypadku podawania u mtodych zwierzat, nalezy przeczyta¢ ograniczenia dotyczace wieku
zawarte w punkcie 4.3. W przypadku zamiaru zastosowania produktu u mtodych zwierzat, ponizej
wymienionej granicy wieku, lekarz weterynarii powinien dokona¢ oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0osdéb podajacych produktu lecznicze zwierzetom

* Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowym potknigciu
lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna, ale NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwo$é
wystapienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia tetniczego krwi.

* Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i btong §luzows.

* W przypadku kontaktu produktu z odstonictg skorg nalezy niezwlocznie zmy¢ skore duza iloscia
wody.

» Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajduje sie¢ W bezposrednim kontakcie ze
skora.

* W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka, nalezy przemy¢ oko duza iloscig
swiezej wody. W razie wystapienia objawow nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

» W przypadku podawania produktu leczniczego przez kobiete w cigzy, powinna ona podjaé
szczegolne srodki ostroznosci, zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwos¢é
wystapienia skurczéw macicy i zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego ptodu po przypadkowym
narazeniu ogolnoustrojowym.

Wskazdéwka dla lekarzy:

Ksylazyna jest agonistg receptoréw alfa2-adrenergicznych; jej wchlonigcie moze wywotaé zalezne od
dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka oddechowego,
bradykardia, hipotensja, sucho$¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszano rowniez komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

Ciaza

Jakkolwiek badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego lub
fetotoksycznego, stosowa¢ produkt w dwoch pierwszych trymestrach cigzy nalezy jedynie po
dokonaniu przez prowadzgcego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu. Nie stosowa¢ w pozniejszych etapach cigzy (szczeg6lnie u bydta i kotow) z
wyjatkiem porodu, poniewaz ksylazyna powoduje skurcze macicy i moze wywota¢ przedwczesny
porod.

Nie stosowac u bydta po podaniu komoérek jajowych poniewaz zwigkszone skurcze macicy moga
obnizy¢ szanse na implantacje komorki jajowe;.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne leki o osrodkowym dziataniu neurodepresyjnym (barbiturany, narkotyki, anestetyki, srodki
uspokajajace, etc.) moga wzmacnia¢ osrodkowe dzialanie neurodepresyjne przy podaniu z ksylazyna.
Dawki lekow moga wymagac¢ zmniejszenia. Ksylazyne powinno si¢ stosowac ostroznie w potaczeniu
z neuroleptykami lub §rodkami uspokajajacymi.

Ksylazyna nie powinna by¢ stosowana w potaczeniu lekami sympatykomimetycznymi takimi jak
epinefryna, poniewaz moze doj$¢ do wystapienia arytmii komorowe;.

Zglaszano, ze rownoczesne dozylne podawanie sulfonamidéw z alfa-2 agonistami moze powodowac
arytmig¢ serca, ktora moze by¢ $miertelna. Chociaz nie zglaszano takiego dziatania u koni poddanych
sedacji ksylazyna, to jednak nie zaleca si¢ podawania produktow zawierajacych
trimetoprim/sulfonamid.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

W przypadku przypadkowego przedawkowania, moze dojs$¢ do arytmii serca, hipotensji, znaczacego
osrodkowego dziatania neurodepresyjnego oraz niewydolnosci oddechowe;.



Zglaszano rowniez wystapienie drgawek po przedawkowaniu ksylazyny. Efekt dziatania ksylazyny
moze zosta¢ zmniejszony po podaniu agonistow alfa2-adrenergicznych.

W przypadku leczenia niewydolno$ci oddechowej wywotanej przez ksylazyng, zaleca si¢ uzycie
sztucznego oddychania z lub bez stymulatoréw oddechu (np. doksapram).

Niezgodnosci
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie

wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolki zawierajace 10 ml, 25 ml lub 50 ml.
Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia






