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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUX
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1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BelaZin 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline, cini si pisici

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Xilazina 20,0 mg

(echivalentul a 23,3 mg clorhidrat de xilazina)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie transparentd, incolori

4.

4.1

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine, cabaline, ciini si pisici

4.2

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Cabaline:
Pentru sedare si relaxare musculard. In combinatie cu alte substante pentru analgezie si anestezie.

Bovine:
Pentru sedare, analgezie si relaxare muscular. In combinatie cu alte substante pentru anestezie.

Céini, pisict:
Pentru sedare. In combinatie cu alte substante pentru analgezie, anestezie si relaxare musculara.

4.3
®

Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu obstructie gastrointestinald, deoarece proprietitile de relaxare
musculard ale medicamentului par s accentueze efectele obstructiei, precum si din cauza posibilelor
varsaturi.
Nu se utilizeazd in cazul animalelor cu insuficientd hepatici sau renald severa, disfunctie
respiratorie, boala cardiaca, hipotensiune arteriala si/sau in stare de soc.
Nu se utilizeaza in cazul animalelor diagnosticate cu diabet zaharat.
Nu se utilizeazd 1n cazul animalelor cu antecedente de convulsii.
Nu se utilizeaza in cazul viteilor cu vérsta sub o sdptdména, al manjilor cu varsta sub doua siaptaméni
sau al puilor de cdine sau de pisica cu vérsta sub sase saptimani.
Nu se utilizeaza in ultima etapa a gestatiei (pericol de fatare prematurd), cu exceptia parturitiei (vezi
si sectiunea 4.7).
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4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Cabaline:

Xilazina inhiba motilitatea intestinali normald. Prin urmare, trebuie utilizata doar la cabalinele cu
colica si care nu raspund la administrarea de analgezice. La cabalinele cu disfunctii la nivelul
cecumului, utilizarea xilazinei trebuie evitata.

Dupa administrarea xilazinei la cabaline, animalele manifesta reticenta la mers, asadar, ori de céte
ori este posibil, medicamentul trebuie administrat in locul in care urmeazd si aibd loc
tratamentul/investigatia.

In cazul cabalinelor predispuse la laminit, produsul trebuie administrat cu prudenta.

Cabalinele cu tulburiri sau boli ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care le poate pune viata
in pericol.

Doza administrata trebuie mentinuta la cel mai scazut nivel posibil.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa facd obiectul unei evaluari
a raportului beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie si ia in calcul compozitia produselor, doza
acestora si natura interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea
asocierii cu anestezice.

Céini, pisici:

Xilazina inhiba motilitatea intestinald normald. Aceasta poate face ca sedarea cu xilazind sé fie
indezirabila in cazul radiografiilor regiunii gastrointestinale superioare, deoarece favorizeaza
umplerea stomacului cu gaze si face ca interpretarea si fie mai putin sigurd.

Cainii brahicefalici cu tulburéri sau boli ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care le poate
pune viata in pericol.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa faca obiectul unei evaluari
a raportului beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie sa ia in calcul compozitia produselor, doza
acestora si natura interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea
asocierii cu anestezice.

Bovine:

Rumegitoarele sunt foarte sensibile la efectele xilazine. In mod normal, bovinele raméan in
picioare la administrarea unor doze mai mici, insa unele animale se pot aseza in pozitia culcat. in
cazul administrarii celor mai mari doze recomandate, cele mai multe animale se vor aseza in
pozitia culcat, iar unele animale pot cddea in decubit lateral.

Functiile motorii reticulo-ruminale sunt reduse dupa injectarea xilazinei. Acest lucru poate duce
la balonare. Se recomanda sistarea administrérii de hrana si apa la bovinele adulte cu cateva ore
inainte de administrarea xilazinei. Repausul alimentar la vitei ar putea fi indicat, insd trebuie sa
aibi loc numai 1n urma unei evaluéri a raportului beneficiu/risc efectuate de medicul veterinar
responsabil.

La bovine, capacitatea de a eructa, de a tusi si de a inghiti se pastreazi, dar este redusa in timpul
sedarii si, de aceea, bovinele trebuie urmirite indeaproape in perioada de recuperare: animalele
trebuie mentinute in decubit sternal.

In cazul bovinelor, dupa administrarea intramuscular a unor doze de peste 0,5 mg/kg greutate
corporald se pot produce efecte cu potential letal (insuficientd respiratorie si circulatorie). Prin
urmare, se impune efectuarea unei dozéri foarte precise.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie si facd obiectul unei evaludri
a raportului beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie s ia in calcul compozitia produselor, doza
acestora si natura interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea
asocierii cu anestezice.
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

» Calmati animalele, caci acestea ar putea reactiona la stimuli externi.

e Evitati administrarea intra-arteriala.

e in cazul bovinelor agezate in pozitia de decubit poate aparea ocazional timpanita, aceasta putand
fi evitatd prin mentinerea animalului in pozitia de decubit sternal.

* Pentru evitarea aspiratiei de saliva sau de hrand, coborati capul si gatul animalului. Inainte de
utilizarea produsului, animalele trebuie s3 fie tinute in repaus alimentar.

* Animalele bétrane si epuizate sunt mai sensibile la xilazini, in timp ce animalele nervoase sau
extrem de agitate pot necesita o dozi relativ mare.

o In caz de deshidratare, xilazina trebuie utilizati cu prudenta.

¢ Voma apare, in general, la 3-5 minute dupa administrarea xilazinei la pisici si cdini. Se recomandi
repausul alimentar al cdinilor si pisicilor timp de 12 ore inaintea operatiei; animalele pot avea
acces nerestrictionat la apa potabila.

¢ Premedicatia cu atropind la cdini si pisici poate reduce efectele legate de salivare si bradicardie

¢ A nu se depisi doza recomandati.

¢ Dupa administrare, animalele trebuie lasate sd se odihneasca 1n liniste pana cand se atinge efectul
complet.

* Se recomanda rdcorirea animalelor atunci cand temperatura mediului ambiant depaseste 25 °C si
incélzirea animalelor la temperaturi scazute.

e In cazul procedurilor dureroase, xilazina trebuie utilizatd intotdeauna in combinatie cu anestezia
locala sau generala.

e Xilazina produce un anumit grad de ataxie; de aceea, xilazina trebuie utilizati cu prudenti in
procedurile care implicd extremititile distale si in castrarea armdisarilor cu animalul stand in
picioare.

e Animalele tratate trebuie monitorizate pana dupa disparitia completa a efectului (de ex., functia
cardiacd si respiratorie, de asemenea, in faza postoperatorie) si trebuie sa fie izolate in scopul
evitarii agresiunilor intre animale.

¢ Pentru utilizarea in cazul animalelor tinere, consultati restrictia de varsta mentionatd in sectiunea
4.3. Daca produsul este destinat a fi utilizat la animale tinere, sub aceste limite de varsti, medicul
veterinar trebuie sa facd o evaluare a raportului beneficiu/risc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la parabeni trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita auto-injectarea accidentala. In cazul in care produsul
este ingerat accidental sau auto-injectat, va rugam sa solicitati imediat sfatul unui medic si sa prezentati
prospectul produsului, insd NU CONDUCETI AUTOVEHICULE, deoarece pot aparea efecte precum
sedarea sau modificarea tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Spilati portiunea de piele expusd imediat dupd expunere cu cantitati mari de apa.

Inlaturati articolele de imbracaminte contaminate care intrd in contact direct cu pielea.

In caz de contact accidental al produsului cu ochii, clatiti cu apa proaspita din abundenta. in cazul in
care apar simptome, solicitati sfatul unui medic.

In cazul in care produsul este manevrat de femei insdrcinate se impune o prudentd deosebitd pentru ca
acestea si nu se auto-injecteze, deoarece pot apdrea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale la
fat dupd expunerea sistemica accidentala.

Stat pentru medici:

Xilazina este un agonist al receptorului a2-adrenergic, simptomele dupa absorbtie pot implica efecte
clinice, inclusiv sedare prin dozo-dependenta, depresie respiratorie, bradicardie, hipotensiune, senzatia
de gurd uscata si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii si
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in general, pot apdrea reactiile adverse tipice pentru agonistii receptorilor a2-adrenergici, cum ar fi
bradicardia, aritmiile reversibile si hipotensiunea. Poate fi influentata capacitatea de reglare a
temperaturii corporale si, in consecintd, temperatura corpului poate scidea sau creste in functie de
temperatura mediului ambiant. Este posibild aparitia depresiei respiratorii si/sau stopului respirator, in
special la pisici.

Cdini si pisici:

Céinii si pisicile vomitd frecvent la debutul efectului sedativ al xilazinei, mai ales atunci cand animalele
tocmai au fost hrénite.

Animalele pot prezenta hipersalivatie dupé o injectie cu xilazina.

Alte reactii adverse la cdini si pisici sunt: tremor muscular, bradicardie cu bloc atrioventricular,
hipotensiune, depresie respiratorie, miscari activate de stimuli auditivi puternici, hiperglicemie si
frecventa crescuta a urindrii la pisici.

in urma administrarii xilazinei la pisici, pot apdrea contractii uterine, ceea ce poate produce parturitia
prematura.

La animalele anesteziate, in principal in timpul si dupa perioada de recuperare, in cazuri foarte rare, au
fost observate tulburdri cardiace (stop cardiac, dispnee, bradipnee, edem pulmonar, hipotensiune
arteriald) si anomalii neurologice (convulsii, prostratie, tulburari pupilare, tremor).

La rasele predispuse de caini cu pieptul mare (Dog German, Setter Irlandez) au fost raportate cazuri rare
de balonare.

Bovine:

in cazul bovinelor, din cauza efectului sau de stimulare a contractiilor uterine, xilazina poate induce
parturitia prematura si poate reduce rata de implantare a ovulului.

Uneori, bovinele cdrora li s-au administrat doze mari de xilazina pot avea diaree timp de pana la 24 de
ore.

Reactiile adverse suplimentare sunt sunetele anormale ale respiratiei, hipersalivatia, atonia ruminala,
paralizia limbii, regurgitarea, balonarea, stridorul nazal, hipotermia, bradicardia, frecventa crescutd a
uringrii si prolapsul reversibil al penisului.

in cazul bovinelor, reactiile adverse sunt, in general, mai pronuntate dupd administrarea intramusculard
decét dupa administrarea intravenoasa.

Cabaline:

In cazul cabalinelor, transpiratia este adesea un semn al reducerii efectului sedaril.

fn mod special in cazul cabalinelor au fost raportate situatii de bradicardie severa si frecventa respiratorie
redusa.

in urma administrarii la cabaline se constati, de obicei, o crestere tranzitorie a tensiunii arteriale, urmata
de o scadere a tensiunii arteriale.

S-a raportat frecventa crescuta a urindrii.

Pot aparea tremorul muscular i miscarile musculare ca reactie la stimulii acustici sau fizici puternici.
Desi rare, au fost raportate reactii violente in urma administrarii xilazinei la cabaline.

Poate apirea ataxia si prolapsul reversibil al penisului.

In cazuri foarte rare, xilazina poate induce colici usoare, deoarece motilitatea intestinala este deprimatd
temporar. Ca masurd preventiv, dupa sedare, calul poate primi hrand doar dupé disparitia completd a
efectului.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Gestatie:

Desi studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au ardtat dovezi ale unor efecte teratogene sau
fetotoxice, in primele doua trimestre de sarcind produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Nu se utilizeaza in ultimele etape ale gestatiei (in special in cazul bovinelor si pisicilor) cu exceptia
parturitiei, deoarece xilazina produce contractii uterine si poate induce fatarea prematura.

Nu se utilizeaza in cazul bovinelor care primesc transplanturi de ovule, deoarece cresterea tonusului
uterin poate reduce sansa de implantare a ovulului.

Lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte substante deprimante ale sistemului nervos central (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizante
etc.) pot provoca depresia cumulativd a sistemului nervos central, daca sunt utilizate impreund cu
xilazina. Ar putea fi necesara reducerea dozelor acestor substante. Asadar, xilazina trebuie utilizata cu
prudentd in combinatie cu neuroleptice sau tranchilizante.

Xilazina nu trebuie utilizatd in asociere cu medicamente simpatomimetice precum epinefrina, deoarece
ar putea avea ca rezultat aritmia ventriculara.

S-a raportat cd administrarea intravenoasd concomitentd a sulfonamidelor potentate cu agonisti alfa-2
a cauzat aritmii cardiace care pot fi fatale. Chiar dacd nu s-au raportat astfel de efecte cu acest produs,
in cazul cabalinelor sedate cu xilazina nu este recomandatd administrarea intravenoasa a produselor
care contin trimetoprim/sulfonamida.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Cabaline:
Pentru administrare intravenoasa lenta.

Pentru sedare:
0,6-1,0 mg xilazind/kg greutate corporala (3—5 ml produs/100 kg greutate corporala)

Pentru inducerea anesteziei in combinatie cu ketamina:
1 mg xilazind/kg greutate corporald (5 ml produs/100 kg greutate corporald) si dupa debutul sedirii
profunde, 2 mg ketamind/kg greutate corporald, intravenos.

Daci este necesard si relaxarea musculara concretd, relaxantele musculare pot i administrate animalului
asezat in pozitia de decubit pand cand apar primele semne de relaxare adecvata.

Bovine:
Pentru administrare intramusculara si intravenoasi lenta.
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Dozare:

Xilazina BelaZin (ml/100 kg g ¢) | BelaZin (ml/500 kg g ¢)
Dozare .
(mg/kg g.c corporald)
A. Administrare intramusculara
I 0,05 0,25 1,25
II 0,1 0,5 2,5
111 0,2 1 5
v 0,3 1,5 7,5
B. Administrare intravenoasa
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
I1 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Dozare I: Sedare cu usoari reducere a tonusului muscular. Bovinele sunt, in continuare, capabile sa stea
in picioare.

Dozare 1I: Sedare cu reducerea accentuati a tonusului muscular si usoara analgezie. De cele mai multe
ori, bovinele sunt capabile si stea in picioare, dar se pot aseza si in pozitie de decubit.

Dozare III: Sedare profunda, reducere suplimentard a tonusului muscular, analgezie partiald. Bovinele
se ageaza in pozitie de decubit.

Dozare IV: Sedare foarte profunda, cu o reducere accentuatd a tonusului muscular, analgezie partiald.
Bovinele se aseazi in pozitie de decubit.

Cdini:
Pentru administrare intramusculard si intravenoasa.
Pentru sedare:

1-3 mg xilazini/kg greutate corporald (0,5-1,5 ml produs/10 kg greutate corporald), administrare
intramusculara sau intravenoasa.

Pentru inducerea anesteziei in combinatie cu ketamina:
2 mg xilazina/kg greutate corporald (1 ml produs/10 kg greutate corporald) si 6 — 10 mg ketamind/kg
greutate corporald, administrare intramusculara.

Pisici:
Pentru administrare intramusculard si subcutanata.
Pentru sedare:

2-4 mg xilazini/kg greutate corporald (0,1-0,2 ml produs/kg greutate corporald), administrare
intramusculara sau subcutanata.

Pentru inducerea anesteziei in combinatie cu ketamina:
2 mg xilazind/kg greutate corporald (0,1 ml produs/kg greutate corporala si 6-15 mg ketamind/kg
greutate corporald, administrare intramusculara.

La toate speciile de animale, in cazul procedurilor chirurgicale dureroase, xilazina trebuie utilizata
intotdeauna in combinatie cu anestezia locald sau generala.

In principiu, accentuarea sau extinderea efectului cu o injectie suplimentard este posibild (observati
functia cardiaci, functia circulatorie si functia respiratorie!). Cu toate acestea, in astfel de cazuri nu
trebuie depisite dozele maxime specificate.

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 50 de ori.
Numarul de Intepaturi trebuie inregistrat pe ambalajul secundar.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz :
In cazul supradozirii accidentale pot apérea aritmiile cardiace, hipotensiunea arteriald, depresia

respiratorie profundd, precum si depresia sistemului nervos central profunda. De asemenea, au fost ~ -

raportate convulsii dupd administrarea unei supradoze. Xilazina poate fi antagonizatid de antagonistii
a2-adrenergici.

Pentru tratarea efectelor depresive respiratorii ale xilazinei, poate fi recomandat suportul respirator
mecanic cu sau fara stimulatoare respiratorii (de ex., doxapram).

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 1z
Lapte: Zero ore
Cabaline:

Carne si organe: 1 zi

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: psiholeptice, hipnotice si sedative, xilazina.
Codul veterinar ATC: QNOSCMB92.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Xilazina apartine grupului agonistilor receptorilor a2-adrenergici.

Xilazina este un agonist al receptorului a2-adrenergic, care actioneaza prin stimularea receptorilor a2-
adrenergici centrali si periferici. Prin stimularea centrald a receptorilor a2-adrenergici, xilazina are o
activitate antinociceptivd puternicd. Pe langd activitatea a2-adrenergici, xilazina are efecte «ol-
adrenergice. De asemenea, xilazina produce relaxare musculara scheletica prin inhibarea transmiterii
intraneuronale a impulsurilor la nivelul central al sistemului nervos central. Proprietatile analgezice si
de relaxare a musculaturii scheletice ale xilazinei prezinta variatii considerabile intre specii. In general,
o analgezie suficienta va fi obtinutd doar in combinatie cu alte produse.

In cazul multor specii, administrarea xilazinei produce un efect presor asupra arterelor, de scurta durata,
urmat de o perioadd mai lunga de hipotensiune si bradicardie. Aparent, aceste actiuni contrastante asupra
presiunii arteriale sunt legate de actiunile o2- si al-adrenergice ale xilazinei.

Xilazina are mai multe efecte endocrine. S-a raportat ca insulina (mediata de receptorii a2 in celulele B
pancreatice care inhibd eliberarea insulinei), ADH (productie scazutd de ADH, provocéand poliurie) si
FSH (nivel scizut) este influentatd de xilazina.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia (si actiunea) este rapida dupd injectia intramusculara. Nivelurile xilazinei ating rapid valoarea
maxima (de obicei In 15 minute), scdzand apoi In mod exponential. Xilazina este o bazd organica
solubila extrem de lipidica si se difuzeaza in mod extensiv si rapid (volumul de distributie 1,9-2,7). La
cateva minute dupd o injectie intravenoasa, aceasta poate fi gasita intr-o concentratie mare in rinichi,
ficat, sistemul nervos central, glanda hipofiza si diafragma. Asadar, transferul din vasele de sange in
tesuturi este foarte rapid. Biodisponibilitatea intramusculard este incompleta si variabila, fiind cuprinsi
intre 52-90 % la céini si 40-48 % la cabaline. Xilazina este metabolizata extensiv si eliminati rapid (+
70 % prin urind, in timp ce eliminarea entericd este de £ 30 %). Eliminarea rapida a xilazinei este
atribuitd probabil metabolismului extensiv, mai degrabd decét excretiei pe cale renald a xilazinei
nemodificate.
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6.‘ PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I, transparente, de 25 ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace
de aluminiu.

Flacoane din sticla de tip 11, transparente, de 50 ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace
de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie de carton cu 1 x 25 ml
Carton cu 10 x 25 ml
Cartoncu 12 x 25 ml
Cutie de carton cu 1 x 50 ml
Carton cu 12 x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
27.03.2020

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

» Cutie de carton

(T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BelaZin 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, caini si pisici

Xilazina

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Xilazina 20,0 mg
(echivalentul a 23,3 mg clorhidrat de xilazin&)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x25ml
10x25ml
12 x25mi
1x50ml
12 x 50 mli

| 5.  SPECIITINTA

Bovine, cabaline, ciini si pisici

6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

1V (bovine, cabaline, caini), IM (bovine, cdini, pisici), SC (pisici)
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| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: | zi
Lapte: ZETO Ore
Cabaline:

Carne si organe: lzi

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

{ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germanmia

} 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie><Lot> {numér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
- | PRIMAR

Flacoane de 25 si 50 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

BelaZin 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline, caini si pisici

Xilazina

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

20 mg xilazind/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
25 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

IV (bovine, cabaline, caini), IM (bovine, cdini, pisici), SC (pisici)

(5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Timp(i) de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: Izt
Lapte: Zero ore
Cabaline:

Carne si organe: 1 zi

Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI ]

<Serie><Lot> {numdr}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}
Dupa deschidere se va utiliza pani la...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

(8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT:
‘ yBelaZin 20 mg/ml, solutie injectabilii pentru bovine, cabaline, ciini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stralie 19

49377 Vechta

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BelaZin 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, cini si pisici
Xilazina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Xilazind 20,0 mg

(echivalentul a 23,3 mg clorhidrat de xilazind)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Solutie transparentd, incolord

4. INDICATIE (INDICATII)

Cabaline:
Pentru sedare si relaxare musculara. In combinatie cu alte substante pentru analgezie si anestezie.

Bovine:
Pentru sedare, analgezie si relaxare musculara. In combinatie cu alte substante pentru anestezie.

Ciini, pisici:
Pentru sedare. In combinatie cu alte substante pentru analgezie, anestezie si relaxare musculara.

5. CONTRAINDICATII

e Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

e Nu se utilizeazi in cazul animalelor cu obstructie gastrointestinald, deoarece proprietatile de relaxare
musculari ale medicamentului par s accentueze efectele obstructiei, precum si din cauza posibilelor
varsaturi.

e Nu se utilizeazi n cazul animalelor cu insuficientd hepatici sau renala severa, disfunctie
respiratorie, boal cardiac, hipotensiune arteriala si/sau in stare de soc.

e Nu se utilizeaza in cazul animalelor diagnosticate cu diabet zaharat.
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¢ Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu antecedente de convulsii.

* Nuseutilizeaza in cazul viteilor cu varsta sub o saptaménd, al manjilor cu varsta sub dous saptamani
sau al puilor de cdine sau de pisica cu varsta sub sase saptamani. T

* Nuse utilizeaza In ultima etapd a gestatiei (pericol de fitare prematura), cu exceptia parturitiei(vezi
si sectiunea ,,Gestatie si lactatie™).

6. REACTII ADVERSE

In general, pot apdrea reactiile adverse tipice pentru agonistii receptorilor a2-adrenergici, cum ar fi
bradicardia, aritmiile reversibile si hipotensiunea. Poate fi influentatd capacitatea de reglare a
temperaturii corporale si, in consecintd, temperatura corpului poate scadea sau creste in functie de
temperatura mediului ambiant. Este posibild aparitia depresiei respiratorii si/sau stopului respirator, in
special la pisici.

Cdini §i pisici:

Cainii si pisicile vomita frecvent la debutul efectului sedativ al xilazinei, mai ales atunci cand animalele
tocmai au fost hrinite.

Animalele pot prezenta hipersalivatie dupi o injectie cu xilazina.

Alte reactii adverse la cdini si pisici sunt: tremor muscular, bradicardie cu bloc atrioventricular,
hipotensiune, depresie respiratorie, miscari activate de stimuli auditivi puternici, hiperglicemie si
frecventa crescutd a urinarii la pisici.

In urma administrarii xilazinei la pisici, pot aparea contractii uterine, ceea ce poate produce parturitia
prematura.

La animalele anesteziate, in principal in timpul si dupa perioada de recuperare, in cazuri foarte rare, au
fost observate tulburdri cardiace (stop cardiac, dispnee, bradipnee, edem pulmonar, hipotensiune
arteriald) si anomalii neurologice (convulsii, prostratie, tulburari pupilare, tremor).

La rasele predispuse de cdini cu pieptul mare (Dog German, Setter Irlandez) au fost raportate cazuri rare
de balonare.

Bovine:
In cazul bovinelor, din cauza efectului sdu de stimulare a contractiilor uterine, xilazina poate induce
parturitia prematura si poate reduce rata de implantare a ovulului.

Uneori, bovinele cirora li s-au administrat doze mari de xilazina pot avea diaree timp de pana la 24 de
ore.

Reactiile adverse suplimentare sunt sunetele anormale ale respiratiei, hipersalivatia, atonia ruminala,
paralizia limbii, regurgitarea, balonarea, stridorul nazal, hipotermia, bradicardia, frecventa crescuti a
urindrii si prolapsul reversibil al penisului.

In cazul bovinelor, reactiile adverse sunt, in general, mai pronuntate dupi administrarea intramusculard
decét dupd administrarea intravenoasa.

Cabaline:
in cazul cabalinelor, transpiratia este adesea un semn al reducerii efectului sedarii.

in mod special in cazul cabalinelor au fost raportate situatii de bradicardie severa si frecventa respiratorie
redusa.

In urma administrarii la cabaline se constatd, de obicei, o crestere tranzitorie a tensiunii arteriale, urmati
de o scidere a tensiunii arteriale.

S-a raportat frecventa crescuta a urindrii.
Pot apdrea tremorul muscular si miscérile musculare ca reactie la stimulii acustici sau fizici puternici.

Desi rare, au fost raportate reactii violente in urma administrérii xilazinei la cabaline.
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Poate apirea ataxia si prolapsul reversibil al penisului.

fn cazuri foarte rare, xilazina poate induce colici usoare, deoarece motilitatea intestinala este deprimata
temporar. Ca masura preventiva, dupa sedare, calul poate primi hrana doar dupa disparitia completd a
efectului.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale sistemului
national}.

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, cini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Cabaline.
Pentru administrare intravenoasa lenta.

Pentru sedare:
0,6-1,0 mg xilazind/kg greutate corporala (3—5 m! BelaZin/100 kg greutate corporald)

Pentru inducerea anesteziei in combinatie cu ketamina:
1 mg xilazind/kg greutate corporald (5 ml BelaZin/100 kg greutate corporald) si dupd debutul sedarii
profunde, 2 mg ketamind/kg greutate corporala, intravenos.

Daca este necesara si relaxarea musculara concretd, relaxantele musculare pot fi administrate animalului
asezat in pozitia de decubit pAna cind apar primele semne de relaxare adecvata.

Bovine:
Pentru administrare intramusculard si intravenoasa lenta.

Dozare:
Dozare Xilazind BelaZin (m1/100 kg g ¢) | BelaZin (m1/500 kg g ¢)
(mg/kg g c)
A. Administrare intramusculara
| 0,05 0,25 1,25
11 0,1 0,5 2,5
11 0,2 1 S
IV 0,3 1,5 7,5
B. Administrare intravenoasa
1 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
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Dozare [: Sedare cu usoara reducere a tonusului muscular. Bovinele sunt, in continuare, capabile si stea.
in picioare.

Dozare II: Sedare cu reducerea accentuata a tonusului muscular si usoara analgezie. De cele mai multe
ori, bovinele sunt capabile s stea in picioare, dar se pot aseza si in pozitie de decubit.

Dozare III: Sedare profunda, reducere suplimentard a tonusului muscular, analgezie partiald. Bovinele
se agseaza in pozitie de decubit.

Dozare 1V: Sedare foarte profunda, cu o reducere accentuata a tonusului muscular, analgezie partiala.
Bovinele se aseaza in pozitic de decubit.

Cdini:

Pentru administrare intramusculard, intravenoasi.

Pentru sedare:

1-3 mg xilazind/kg greutate corporald (0,5-1,5 ml BelaZin/10 kg greutate corporald) administrare
intramusculard sau intravenoasa.

Pentru inducerea anesteziei in combinatie cu ketamina:
2 mg xilazind/kg greutate corporald (1 ml BelaZin/10 kg greutate corporald) si 6-10 mg ketamina/kg
greutate corporald, administrare intramusculara.

Pisici:
Pentru administrare intramusculara si subcutanati.
Pentru sedare:

2—4 mg xilazind/kg greutate corporald (0,1-0,2 ml BelaZin/kg greutate corporald), administrare
intramusculard sau subcutanata.

Pentru inducerea anesteziei in combinatie cu ketamina:
2 mg xilazina/kg greutate corporald (0,1 ml BelaZin/kg greutate corporald si 6-15 mg ketamini/kg
greutate corporald, administrare intramuscular.

La toate speciile de animale, in cazul procedurilor chirurgicale dureroase, xilazina trebuie utilizata
intotdeauna In combinatie cu anestezia locald sau generala.

In principiu, accentuarea sau extinderea efectului cu o injectie suplimentard este posibild (observati
functia cardiacd, functia circulatorie si functia respiratorie!). Cu toate acestea, in astfel de cazuri nu
trebuie depédsite dozele maxime specificate.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 50 de ori.
Numdrul de intepaturi trebuie inregistrat pe ambalajul secundar.

i0. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 1 zi
Lapte: Zero ore
Cabaline:

Carne si organe: 1 zi

Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
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PRECAUIII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheti si cutie dupa abrevierea
EXP. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

12.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:

Cabaline:

Xilazina inhiba motilitatea intestinala normala. Prin urmare, trebuie utilizata doar la cabalinele cu
colicd si care nu raspund la administrarea de analgezice. La cabalinele cu disfunctii la nivelul
cecumului, utilizarea xilazinei trebuie evitata.

Dupi administrarea xilazinei la cabaline, animalele manifesta reticentd la mers, agadar, ori de cate
ori este posibil, medicamentul trebuie administrat in locul in care urmeaza sa aiba loc
tratamentul/investigatia..

in cazul cabalinelor predispuse la laminita, produsul trebuie administrat cu prudenta.

Cabalinele cu tulburiri sau boli ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care le poate pune viata
in pericol.

Doza administrati trebuie mentinuta la cel mai scazut nivel posibil.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa faca obiectul unei evaludri
a raportului beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie s ia n calcul compozitia produselor, doza
acestora si natura interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea
asocierii cu anestezice

Caini, pisici:

Xilazina inhiba motilitatea intestinald normald. Aceasta poate face ca sedarea cu xilazind sa fie
indezirabild in cazul radiografiilor regiunii gastrointestinale superioare, deoarece favorizeaza
umplerea stomacului cu gaze si face ca interpretarea sa fie mai putin sigura.

Cainii brahicefalici cu tulburdri sau boli ale ciilor respiratorii pot dezvolta dispnee, care le poate
pune viata in pericol.

Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa faca obiectul unei evaludri
a raportului beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie si ia n calcul compozitia produselor, doza
acestora si natura interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea
asocierii cu anestezice.

Bovine:

Rumegitoarele sunt foarte sensibile la efectele xilazinei. In mod normal, bovinele raman in
picioare la administrarea unor doze mai mici, insd unele animale se pot aseza in pozitia culcat. in
cazul administririi celor mai mari doze recomandate, cele mai multe animale se vor aseza in
pozitia culcat, iar unele animale pot cadea in decubit lateral.

Functiile motorii reticulo-ruminale sunt reduse dupa injectarea xilazinei. Acest lucru poate duce
la balonare. Se recomandi sistarea administrarii de hran si apa la bovinele adulte cu céteva ore
inainte de administrarea xilazinei. Repausul alimentar la vitei ar putea fi indicat, insa trebuie sa
aibd loc numai in urma unei evaludri a raportului beneficiw/risc efectuate de medicul veterinar
responsabil.

La bovine, capacitatea de a eructa, de a tusi si de a inghiti se pastreaza, dar este redusa in timpul
sedarii si, de aceea, bovinele trebuie urmarite indeaproape in perioada de recuperare: animalele
trebuie mentinute in decubit sternal.
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e In cazul bovinelor, dupd administrarea intramusculard a unor doze de peste 0,5 mg/kg greutate
corporald se pot produce efecte cu potential letal (insuficientd respiratorie i circulatorie). Prin
urmare, se impune efectuarea unei dozéri foarte precise.

* Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa faci obiectul unei evaludri
a raportului beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie si ia in calcul compozitia produselor, doza
acestora si natura interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea
asocierii cu anestezice.

In principiu, accentuarea sau extinderea efectului cu o injectie suplimentara este posibild (observati
functia cardiaca, functia circulatorie si functia respiratorie!). Cu toate acestea, in astfel de cazuri nu
trebuie depasite dozele maxime specificate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

* Calmati animalele, caci acestea ar putea reactiona la stimuli externi.

o Evitati administrarea intra-arteriala.

e in cazul bovinelor asezate in pozitia de decubit poate aparea ocazional timpanita, aceasta putand
fi evitatd prin mentinerea animalului in pozitia de decubit sternal.

* Pentru evitarea aspiratiei de saliva sau de hrana, coboréti capul si gatul animalului. Inainte de
utilizarea produsului, animalele trebuie s3 fie tinute in repaus alimentar.

¢ Animalele batrane si epuizate sunt mai sensibile la xilazing, in timp ce animalele nervoase sau
extrem de agitate pot necesita o dozi relativ mare.

e [n caz de deshidratare, xilazina trebuie utilizatd cu prudenta.

* Voma apare, in general, la 3-5 minute dupa administrarea xilazinei la pisici si cdini. Se recomanda
repausul alimentar al cainilor si pisicilor timp de 12 ore inaintea operatiei; animalele pot avea acces
nerestrictionat la apa potabila.

* Premedicatia cu atropina la cini si pisici poate reduce efectele legate de salivare si bradicardie

s A nu se depasi doza recomandata.

* Dupd administrare, animalele trebuie ldsate si se odihneasca in liniste pani cand se atinge efectul
complet.

* Serecomanda récorirea animalelor atunci cand temperatura mediului ambiant depaseste 25 °C si
incalzirea animalelor la temperaturi scizute.

o In cazul procedurilor dureroase, xilazina trebuie utilizata intotdeauna in combinatie cu anestezia
locala sau generala.

* Xilazina produce un anumit grad de ataxie; de aceea, xilazina trebuie utilizata cu prudentd in
procedurile care implicd extremititile distale si in castrarea armasarilor cu animalul stdnd in
picioare.

* Animalele tratate trebuie monitorizate pana dupa disparitia completa a efectului (de ex., functia
cardiacd si respiratorie, de asemenea, in faza postoperatorie) si trebuie si fie izolate in scopul
evitdrii agresiunilor intre animale.

* Pentru utilizarea in cazul animalelor tinere, consultati restrictia de vArstd mentionat in sectiunea
,Contraindicatii”. Dacd produsul este destinat a fi utilizat la animale tinere, sub aceste limite de
varsta, medicul veterinar trebuie sa faca o evaluare a raportului beneficiu/risc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la parabeni trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita auto-injectarea accidentala. in cazul in care produsul
este ingerat accidental sau auto-injectat, va rugam sa solicitati imediat sfatul unui medic si si prezentati
prospectul produsului, insd NU CONDUCETI AUTOVEHICULE, deoarece pot apirea efecte precum
sedarea sau modificarea tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochil sau mucoasele.
Spalati portiunea de piele expusd imediat dupa expunere cu cantitéti mari de apa.
Inlaturati articolele de imbracdminte contaminate care intrd in contact direct cu pielea.
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fn caz de contact accidental al produsului cu ochii, clatiti cu apa proaspatd din abundenta. In cazul in
care apar simptome, solicitati sfatul unui medic.

in cazul in care produsul este manevrat de femei insarcinate se impune o prudenta deosebita pentru ca
acestea sd nu se auto-injecteze, deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale la
fat dup3 expunerea sistemica accidentala.

Sfat pentru medici:

Xilazina este un agonist al receptorului a2-adrenergic, simptomele dupa absorbtie pot implica efecte
clinice, inclusiv sedare prin dozo-dependenti, depresie respiratorie, bradicardie, hipotensiune, senzatia
de gura uscati si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii si
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie si lactatie:

Gestatie:

Desi studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au aritat dovezi ale unor efecte teratogene sau
fetotoxice, in primele doud trimestre de sarcind produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Nu se utilizeaza in ultimele etape ale gestatiei (in special in cazul bovinelor si pisicilor) cu exceptia
parturitiei, deoarece xilazina produce contractii uterine si poate induce fatarea prematura.

Nu se utilizeaza in cazul bovinelor care primesc transplanturi de ovule, deoarece cresterea tonusului
uterin poate reduce sansa de implantare a ovulului.

Lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte substante deprimante ale sistemului nervos central (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizante
etc.) pot provoca depresia cumulativd a sistemului nervos central, daci sunt utilizate impreund cu
xilazina. Ar putea fi necesara reducerea dozelor acestor substante. Asadar, xilazina trebuie utilizata cu
prudenta in combinatie cu neuroleptice sau tranchilizante.

Xilazina nu trebuie utilizati in asociere cu medicamente simpatomimetice precum epinefrina, deoarece
ar putea avea ca rezultat aritmia ventriculara.

S-a raportat ci administrarea intravenoasi concomitentd a sulfonamidelor potentate cu agonisti alfa-2
a cauzat aritmii cardiace care pot fi fatale. Chiar daca nu s-au raportat astfel de efecte cu acest produs,
in cazul cabalinelor sedate cu xilazina nu este recomandati administrarea intravenoasi a produselor
care contin trimetoprim/sulfonamida

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidot):

In cazul supradozirii accidentale pot apirea aritmiile cardiace, hipotensiunea arteriald, depresia
respiratorie profundd, precum si depresia sistemului nervos central profundd. De asemenea, au fost
raportate convulsii dupd administrarea unei supradoze. Xilazina poate fi antagonizatd de antagonistii
a2-adrenergici.

Pentru tratarea efectelor depresive respiratorii ale xilazinei, poate fi recomandat suportul respirator
mecanic cu sau fard stimulatoare respiratorii (de ex., doxapram).

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
1 x25ml

10 x 25 ml

12x25ml

1 x50 ml

12x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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