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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.

.,

Se(iéfh”exﬁ 20 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, ciini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Xilazind 20,00 mg (echivalent cu 23,32 mg xilazind hidroclorica)

Excipienti:

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

et o -

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,5mg

Clorura de sodiu

Carbonat de sodiu (pentru ajustarea pH)

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord, fard particule vizibile.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine, cai, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Pentru sedare, relaxare musculara si analgezie, in interventii chirurgicale minore.

In combinatie cu alte substante pentru anestezie.

Cai
Pentru sedare si relaxare musculara.
In combinatie cu alte substante pentru analgezie i anestezie.

Ciini, pisici
Pentru sedare.

fn combinatie cu alte substante pentru relaxare musculard, analgezie si anestezie.

3.3 Contraindicatii

Bovine, cai, cdini, pisici

Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.



A nu se utiliza la animale cu obstructie gastro-intestinald, intrucét este relaxant muscular, iar
proprietitile produsului medicinal veterinar intensifica efectele obstructiei, existind de asemenea
riscul de voma. 3

A nu se utiliza in cazuri de boli pulmonare (deficients respiratorie) sau tulburéri cardiace (in :
caz de aritmie ventriculara).

A nu se utiliza in cazuri de afectare a functiei hepatice sau renale.

A nu se utiliza in cazuri de antecedente predeterminate de convulsii.

A nu se utiliza in cazuri de hipotensiune si soc.

A nu se utiliza la animale cu diabet zaharat.

A nu se administra simultan cu amine simpatomimetice (de exemplu, epinefrina).

A nu se utiliza la vitei cu varsta mai mica de 1 siptdman4, la manji cu varsta mai mica de 2 sdptamani
sau la catei si pisoi cu varsta sub 6 saptimani.

A nu se utiliza in ultima etapd a gestatiei (risc de fatare prematura), cu exceptia parturitiei (a se
consulta sectiunea 3.7).

3.4 Atentioniri speciale

Cai:

¢ Xilazina inhiba motilitatea intestinald normali. Prin urmare, trebuie utilizat numai la caii cu
colici, care nu rispund la analgezice. Utilizarea xilazinei trebuie evitati la caii cu malfunctie
cecala.

¢ Dupa tratamentul cailor cu xilazina, animalele sunt reticente sa meargi, asadar ori de céte ori
este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in locul in care urmeaza si aibi loc
tratamentul/investigatia.

* Trebuie acordata atentie la administrarea produsului medicinal veterinar la caii predispusi la
laminita.

¢ Caii cu boli sau malfunctii ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune viata
animalului in pericol.

e Trebuie pastrata doza joasa pe cat este posibil.

e Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa faci obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor, doza lor si
tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii
anestezice.

Céini si pisici:

¢ Xilazina inhib3 motricitatea intestinald normali. Din aceasti cauzi, sedarea cu xizalini nu este
recomandatd pentru radiografiile tractului gastro-intestinal superior, deoarece acestea
promoveaza umplerea stomacului cu gaz si face interpretarea mai putin sigura.

e Cainii brahicefalici cu boli sau malfunctii ale céilor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate
pune viata animalului 1n pericol.

e Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sa faca obiectul unei evaluari
beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor, doza lor si
tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii
anestezice.

Bovine:

e Rumegatoarele sunt extrem de sensibile la efectele xilazinei. In mod normal, bovinele raman in
picioare la doze mai mici, dar este posibil ca unele animale si se intinda jos. La cele mai mari
doze recomandate, majoritatea animalelor se vor intinde jos si unele animale se pot lasa in
decubit lateral.

o Functiile motorii reticulo-ruminale sunt reduse dupi injectarea xilazinei. Acest lucru poate duce
la meteorism. Este recomandat sa indepartati furajele si apa la bovinele adulte, timp de citeva
ore Tnainte de administrarea xilazinei. Ajunarea la vitei poate fi indicata, dar acest lucru trebuie
facut numai dupa efectuarea unei evaludri beneficiu/risc de cétre medicul veterinar responsabil.

e Labovine, capacitatea de eructatie, tuse si inghitire este pastrata, dar redusa in timpul perioadei
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de seddre; de aceea bovinele trebuie supravegheate indeaproape in timpul perioadei de
recupesare: animalele trebuie mentinute in decubit sternal.
o La bé\zfiﬂe, efectele care pun viata in pericol pot aparea dupa administrarea de doze '
" intrétgusculare de peste 0,5 mg/kg greutate corporald (insuficientd respiratorie §i circulatorie).
- Pn \mare, este necesara o dozare foarte precisa. )
...e.° ‘Asdtierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici ar trebui sa faca obiectul evaludrii
beneficiu/risc. Aceasti evaluare trebuie s ia fn considerare compozitia produselor, doza lor si
tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocieril

anestezice.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

e Mentineti animalele linistite, deoarece acestea pot raspunde la stimulii externi.

e Evitati administrarea intra-arteriala.

e Timpanismul poate aparea ocazional la bovinele in decubit si poate fi evitata prin mentinerea
animalului in decubit sternal.

o Pentru a evita aspiratia de saliva sau hrana, coboréti capul si gatul animalului. Nu hréniti
animalele inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

e Animalele mai in vArsta si epuizate sunt mai sensibile la xilazini, in timp ce animalele agitate
sau extrem de excitabile pot necesita o doza relativ mare.

e in caz de deshidratare, utilizati xilazina cu precautie.

e Voma apare, in general in 3-5 minute de la administrarea xilazinei, la pisici §i cdini. Se
recomanda s tineti cdinii si pisicile in repaus alimentar timp de 12 ore inainte de interventia
chirurgicala; animalele pot avea acces liber la apa de baut.

e Pre-medicatia cu atropina la pisici i cini poate reduce efectele de salivare i bradicardie

e A nuse depasi doza recomandata.

e Dupi administrare, animalelor trebuie s li se permiti si se odihneascd in liniste, pdna cénd
medicamentul 1si face efectul in totalitate.

e  Se recomandi racorirea animalelor atunci cind temperatura ambiantd este de peste 25°Csi
mentinerea animalelor calde la temperaturi scézute.

e Pentru proceduri dureroase, xilazina trebuie utilizati intotdeauna in combinatie cu anestezie
locala sau generald.

e Xilazina produce un anumit grad de ataxie; prin urmare, xilazina trebuie utilizatd cu prudenta
in procedurile care implica extremitatile distale si in cazul castririi cailor din picioare.

e  Animalele tratate trebuie monitorizate pani cand efectul a disparut complet (de exemplu,
functia cardiaca i respiratorie, de asemenea, in faza post-operatorie) i ar trebui sa fie separate
pentru a evita orice incidente.

e Pentru utilizare la animale tinere, consultati restrictia de varsti mentionata in sectiunea 3.3.
Daci produsul medicinal veterinar este destinat utilizarii la animale tinere sub aceste limite de
varsta, medicul veterinar trebuie si faca o evaluare a raportului beneficiu/risc.

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

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa, parabeni sau oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ. Trebuie avut grija pentru a evita autoinjectarea
accidentala.

In caz de ingestie orala accidentald sau de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta, dar NU CONDUCET]L, intrucét puteti manifesta stari de
sedare si modificri ale tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasa.

Imediat dupa expunere, spalati zona expusé cu cantititi mari de apa proaspata. Dacé apar simptome,
solicitati sfatul medicului.



indepérta‘gi hainele contaminate care vin in contact direct cu pielea. (QL'

In cazul contactului accidental al produsului medicinal veterinar cu ochii, clatiti cu cantititi mari de apa
proaspata. Dacd apar simptome, solicitati sfatul medicului. : i
Dacé femeile insdrcinate manipuleazi produsul, trebuie acordati o atentie speciald pentru a nu se uATR
autoinjecta, deoarece pot apdrea contractii uterine si sciderea tensiunii arteriale a fatului, dupa -
expunerea sistemica accidentala.

Pentru medic:

Xilazina este un un agonist a2-adrenoreceptor. Simptomele dupi absorbtie pot implica efecte clinice,
inclusiv sedare dependenta de dozi, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune, guri uscati si
hiperglicemie. De asemenea, au fost raportate aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii si
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici:

Rare Meteorism!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Stop cardiac, dispnee, bradipnee, edem pulmonar,
hipotensiune?

(<1 animal /10 000 de animale Convulsii, prostratie, afectiuni pupilare, tremor?

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Iritatie la locul injectarii®

Hipersalivatie

(nu poate fi estimat pe baza datelor Miscari involuntare?, tremor muscular

disponibile) Bradicardie®, Aritmia®

Deprimare respiratorie’, frecventa respiratorie redusa, stop
respirator’

Hipotermie®, hipertermie®

Hiperglicemie

Poliurie’

Contractii uterine’, parturitie prematuri®

Voma!

! La rasele sensibile de céini, cu un torace mare (Marele danez, Setter irlandez).

2 La animalele anesteziate, in principal in timpul si dupa perioada de recuperare.

3 Iritarea reversibila a tesutului local.

4 Ca raspuns la stimuli auditivi puternici.

> Cubloc AV.

6 Reversibil.

7 In special la pisici.

® Termoreglarea poate fi influentata i, In consecinta, temperatura corpului poate scidea sau creste In functie de
temperatura ambiantd

° La pisici.

19 fn timpul debutului sedarii induse de xilazina, mai ales atunci cand animalele tocmai au fost hranite.

Frecventd nespecificatd

La c4ini efectele adverse sunt in general mai pronuntate dupd administrarea subcutanatd comparativ cu
administrarea intramusculard si efectul (eficacitatea) poate fi mai putin previzibil.



o "
3 4.
<§¢wme:

o

Tritatie la locul injectdrii®

N Fa Hipotermie?, hipertermie? .

* | (ot poate §i estimat pe baza datelor | parturitie prematurd, afectiuni uterine’, prolaps penian’
dlspombﬂe) Fecale moi’, hipersalivatie, atonia ruminala,

o - afectiuni ale limbiié, regurgitatie, meteorism

Sforait, stridor’, deprimare respiratorie, stop respirator
Hipotensiune, bradicardie’, aritmie®

Poliurie

Frecventd nespecificatd

! ritarea reversibili a tesutului local.

2 Termoreglarea poate fi influentata si, in consecintd, temperatura corpului poate scadea sau creste in functie de
temperatura ambiantd

3 Implantare redusd a ovulului.

4 Reversibil.

5 Tn decurs de 24 de ore de la primirea unor doze mari de xilazind.

¢ Atonie.

7 Nazal.

La bovine efectele adverse sunt in general mai pronuntate dupa administrarea intramusculara,
comparativ cu administrarea intravenoasa.

Cai:

Rare Tulburiri de comportament!

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Colici2*, hipomotilitatea tractului digestiv**

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Iritatie la locul injectdrii®

Deprimare respiratorie, stop respirator, frecventa
respiratorie redusd

Urinare frecventa

Tremor muscular, miscari anormaleS,

Aritmie’, bradicardie®, hipotensiune®, hipertensiune®
Ataxia

Prolaps penian’

Hipotermie'?, hipertermie'

Transpiratie crescutd'!

Frecventi nespecificatd

(nu poate fi estimat pe baza datelor
disponibile)

! Reactii violente.

2 Blanda.

3 Temporar.

4 Ca masura preventiva, calul nu ar trebui s primeasca hrana dupa sedare, pani cand efectul nu a disparut
complet.

5 Iritarea reversibild a tesutului local.

6 Ca raspuns la stimuli auditivi sau fizici intensi.

7 Reversibil.

8 Obignuit apare o cregtere tranzitorie urmata de o scidere a presiunii sanguine.

% Severd.

10 Termoreglarea poate fi influentata si, in consecintd, temperatura corpului poate scddea sau creste in functie de
temperatura ambianta.

11 pe misurs ce efectele sedarii dispar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru da
contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului T ~ e

Gestatie:

Desi studiile de laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat nicio dovada a efectelor teratogene sau
fetotoxice, utilizarea produsului medicinal veterinar in primele doua trimestre de gestatie trebuie
facuta numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil.

A nu se utiliza in etapele tarzii ale gestatiei (in special la bovine si pisici), cu exceptia parturitiei,
deoarece xilazina provoaca contractii uterine si poate induce travaliu prematur.

A nu se utiliza la bovine care primesc transplantaturi de ovule, deoarece tonusul uterin crescut poate
reduce sansa de implantare a ovulului.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte medicamente cu efect depresor asupra SNC (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizante etc.)
pot provoca deprimari cumulative ale SNC daca se utilizeazi cu xilazina. Este posibil sa fie necesari
reducerea dozelor acestor agenti. Prin urmare, xilazina trebuie utilizati cu prudenti in asociere cu
neuroleptice sau tranchilizante. Xilazina nu trebuie utilizati in asociere cu medicamente
simpatomimetice, cum ar fi epinefrina, deoarece poate apirea aritmie ventriculara.

S-a raportat cd utilizarea intravenoasi concomitenta a sulfonamidelor potentate cu 02 agonisti
provoaca aritmii cardiace care pot fi fatale. Desi nu au fost raportate astfel de efecte cu acest produs,
se recomandd ca administrarea intravenoasa a produselor care contin trimetoprim/sulfonamida si nu
fie efectuata atunci cand caii au fost sedati cu xilazina.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare intravenoasi, intramuscularf sau subcutanati.

Bovine: utilizare intravenoasa sau intramusculara
Cal: utilizare intravenos

Céine: utilizare intravenoasi sau intramusculara
Pisica: utilizare intramusculari sau subcutanata

Pentru a asigura o doza corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Injectarea intravenoasa trebuie eefctuati lent, 1n special la cai.

Bovine (utilizare intravenoasa sau intramusculara)

Administrare intravenoasa:

Debutul actiunii este accelerat prin administrare intravenoasa, in timp ce durata actiunii este de obicei
mai scurta. Ca la toate substantele cu efecte la nivelul sistemului nervos central, se recomand3 injectarea

lent intravenos a produsului medicinal veterinar.

Bovine (i.v.)

Produs medicinal Produs medicinal
. _ Xilazind mg/kg veterinar veterinar
Nivel doza greutate corporala ml per 100 kg ml per 500 kg
greutate corporald greutate corporald
I 0,016 — 0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
11 0,034 - 0,05 0,18 -0,25 0,85 -1,25
m 0,066 — 0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Bovine (i.m.)
. y Xilazind mg/kg Produs medicinal Produs medicinal
Nivel doza - . .
greutate corporald vetermar veterinar




ml per 100 kg ml per 500 kg
greutate corporald greutate corporald
0,05 0,25 1,25
0,1 0,5 2,5
0,2 1,0 5,0
0,3 1,5 7,5

Daci este necesar, efectul produsului medicinal veterinar poate fi accentuat sau prelungit printr-o a
doua administrare.

Pentru a amplifica efectul, se poate administra o doza suplimentara la 20 de minute dupa prima
injectare, pentru a prelungi efectul pand la 30 - 40 de minute dupa prima aplicare. Doza totald
administrata nu trebuie si depaseasca nivelul dozei IV.

Doza I: Sedare cu ugoara reducere a tonusului muscular. Bovinele sunt inca capabile sa stea in

icioare.
%oza II: Sedare cu reducere pronuntatd a tonusului muscular si usoard analgezie. Bovinele ramén in
mare parte capabile sa stea In picioare, dar se pot si intinde jos.
Doza III: sedare profund3, reducere suplimentara a tonusului muscular, analgezie partiald. Bovinele se
intind jos.
Doza IV: sedare foarte profundi cu o reducere pronuntatd a tonusului muscular, analgezie partiald.
Bovinele se intind jos.

Cai (utilizare intravenoasd)
0,6 - 1,0 mg/kg greutate corporald care corespunde la 3-5 ml produs medicinal veterinar per 100 kg

greutate corporala intravenos.

in functie de doza, se obtine o sedare ugoara pana la profunda, cu analgezie variabila individuala si
scidere profunda a tonusului muscular. In general, caii nu se lasa in decubit.

Ciini (utilizare intravenoasa sau intramusculara)
Pentru sedare:
1 mg xilazind/kg greutate corporald intravenos (corespunzand la 0,5 ml produs medicinal veterinar per

10 kg greutate corporald).
1 pana la 3 mg xilazind/kg greutate corporald intramuscular (corespunzand la 0,5 pani la 1,5 ml produs
medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald).

Foarte adesea, administrarea produsului provoaci voma la cdini. Dacd este nedorit, acest efect poate fi
atenuat printr-o perioada de repaus alimentar Inaintea administrarii.

Pisici (utilizare intramusculard sau subcutanatd)

Pentru sedare:

2 mg xilazind/kg greutate corporala intramuscular (corespunzand la 0,1 ml produs medicinal veterinar
per kg greutate corporald).

2 pani la 4 mg xilazind/kg greutate corporala subcutanata (corespunzand la 0,1 péna la 0,2 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate corporala).

Foarte adesea, administrarea produsului provoacd voma la pisici. Daca este nedorit, acest efect poate fi
atenuat printr-o perioada de repaus alimentar inaintea administrarii.

Dopul de cauciuc brombutilic poate fi perforat in sigurantd de pand la 70 ori cu acul de calibru 21G si
23G, pentru animalele mai mici (cdini §i pisici) si de 15 ori cu acul de calibru 16G, pentru animalele
mai mari (bovine si cat).



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

- . . e . . . . c oo N ‘7";"7
In caz de supradozare accidentala, pot si apari aritmii cardiace, hipotensiune arteriala si depl‘ésw .

profunda respiratorie i a SNC . Au fost raportate si convulsii dupa o supradozare. Xilazina poﬁt@ﬁ R

antagonizatd de antagonisti a2-adrenergici.

Pentru tratarea efectelor de deprimare respiratorie cauzate de xilazind, poate fi recomandat sprijin

respirator mecanic cu sau fara stimulente respiratorii (de exemplu doxapram).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, cai:

Carne §i organe: o zi.
Lapte: zero ore.

4.

4.1

4.2

INFORMATII FARMACOLOGICE
Codul ATCvet: QN05CM92

Farmacodinamie

Xilazina apartine la a2-adrenoceptori agonisti.

4.3

Xilazina este un agonist a2-adrenoceptor, care actioneaz prin stimularea a2-adrenoceptorilor
centrali i periferici. Din cauza stimularii a2-adrenoceptorilor centrali, xilazina are o activitate
antinociceptiva puternica. In plus, la activitatea a2-adrenergica, xilazina are efecte al-
adrenergice.

Xilazina produce, de asemenea, relaxare a muschilor scheletici prin inhibarea transmiterii
intraneuronale a impulsurilor la nivelul central al sistemului nervos central. Proprietitile
analgezice si de relaxare a mugchilor scheletici ale xilazinei prezinta variatii interspecifice
considerabile. O analgezie suficienta va fi obtinuta, in general, numai In combinatie cu alte
produse.

La multe specii, administrarea de xilazina produce un efect presor arterial de scurtd durati urmat
de o perioada mai lunga de hipotensiune si bradicardie. Aceste actiuni contrastante asupra
presiunii arteriale aparent sunt legate de actiunile a2- al-adrenergice ale xilazinei.

Xilazina are cateva efecte endocrine. Se considerd cé insulina (mediata de receptorii o2 din
celulele B pancreatice care inhibd eliberarea insulinei), ADH (scidderea productiei de ADH,
cauzand poliurie) si FSH (scdzut) sunt influentate de xilazina.

Farmacocinetici

Absorbtia (si actiunea) este rapida dupa injectarea intramusculara. Nivelurile de xilazini cresc
rapid (de obicei in decurs de 15 minute) si apoi scad exponential. Xilazina este o bazd organici
extrem de solubila in lipide si se difuzeaza extensiv si rapid (Vd 1.9-2.7). In citeva minute dupa
o injectare intravenoasa, ea poate fi determinaté intr-o concentratie ridicata in rinichi, ficat,
SNC, hipofiza si diafragma. Deci, existd un transfer foarte rapid de la vasele de sange la
tesuturi. Biodisponibilitatea intramusculari este incompleta si variabild, variind de la 52-90% la
cdine, la 40-48% la cal. Xilazina este metabolizati extensiv si eliminati rapid (+ 70% prin urini
in timp ce eliminarea enterici este de + 30%). Eliminarea rapida a xilazinei este probabil mai
degraba atribuitd metabolismului extensiv decét excretiei renale a xilazinei nemodificate.
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in lipéiiﬁ/mdiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
~<ITproduse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Dupi deschiderea ambalajului primar, pastrati la o temperaturd sub 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla transparenti de 50 ml, tip II, inchis cu dop de cauciuc brombutil si sigilat cu capsd de
aluminiu sau capac flip-off acoperit cu polipropilena.

Dimensiunea ambalajului: 50 ml sau 5 x 50 ml intr-o cutie de carton

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

25/05/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedachem 20 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Xilazind 20,00 mg (echivalent cu 23,32 mg xilazind hidroclorica)

f3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 5’ 50 il

| 4. SPECI TINTA

atkal’.

Bovine, cai, cdini, pisici.

|5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intravenoasi, intramusculard sau subcutanata.

Bovine: i.v., i.m.
Cal: iv.

Céine: i.v., i.m.
Pisica: i.m., s.c.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, cai:

Carne i organe: o zi.
Lapte: zero ore.

(8.  DATA EXPIRARII




Exp. {l/aaaa} 'z ‘ '@%
,vq.\ //' ):’;‘# e —_

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile. :

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupé deschiderea ambalajului primar, pastrati la o temperatura sub 25 °C.

MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

| 10.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si iIndemaéna copiilor.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

13.
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



[ 1. = DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedachem 20 mg/ml solutie injectabild

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mli contine:

Xilazind 20,00 mg (echivalent cu 23,32 mg xilazind hidroclorica)
SPECII TINTA
Bovine; cai, cain

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intravenoasa, intramusculard sau subcutanata.

Bovine: i.v., i.m.
Cal: i.v.

Ciine: i.v,, i.m.
Pisica: i.m., s.c.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, cai:

Carne i organe: 0 zi.
Lapte: zero ore.

(6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupé deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la data de........



7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupd deschiderea ambalajului primar, pastrati la o temperatura sub 25 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE = |

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



FALEX A~ .7

PROSPECTUL

Sédachem 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, cini §i pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Xilazind 20,00 mg (echivalent cu 23,32 mg xilazina hidroclorica)
Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,5 mg

Solutie limpede, incolord, fard particule vizibile.

3. Specii tinta

((”ﬂf_‘_t

Bovine, cai, ciini, pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine
Pentru sedare, relaxare musculard si analgezie, in interventii chirurgicale minore.
In combinatie cu alte substante pentru anestezie.

Cai
Pentru sedare si relaxare musculara.
fn combinatie cu alte substante pentru analgezie i anestezie.

Caini, pisici
Pentru sedare.
fn combinatie cu alte substante pentru relaxare musculara, analgezie si anestezie.

5.  Contraindicatii

Bovine, cai, cdini, pisici

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la animale cu obstructie gastro-intestinald, intrucét este relaxant muscular, iar
proprietitile produsului medicinal veterinar intensifica efectele obstructiei, existdnd, de asemenea si
riscul de voma.

A nu se utiliza in cazuri de boli pulmonare (deficientd respiratorie) sau tulburari cardiace (in special in
caz de aritmie ventriculara (batii neregulate ale inimii)).

A nu se utiliza in cazuri de afectare a functiei hepatice sau renale.

A nu se utiliza in cazuri de antecedente predeterminate de convulsil.

1



A nu se utiliza in cazuri de hipotensiune (tensiune arteriali scizuti) si soc.
A nu se utiliza la animale cu diabet zaharat.
A nu se administra simultan cu amine simpatomimetice (de exemplu, epinefrind).

RV )

~

A nu se utiliza la vifei cu varsta mai mic de 1 saptimana, la manji cu varsta mai mica de 2 SAptAmAD]- .. e

Coe .. . e A . s
sau la catei si pisoi cu varsta sub 6 siptimani.

A nu se utiliza in ultima etapi a gestatiei (risc de fitare prematuri), cu exceptia parturitiei (a 'se e
consulta sectiunea ATENTIONARI SPECIALE).

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Cai:

e Xilazina inhiba motilitatea intestinali normali. Prin urmare, trebuie utilizat numai la caii cu
colici, care nu raspund la analgezice. Utilizarea xilazinei trebuie evitata la caii cu malfunctie
cecala.

e Dupa tratamentul cailor cu xilazini, animalele sunt reticente si mearga, asadar ori de cate ori
este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in locul in care urmeazi si aibi loc
tratamentul/investigatia.

* Trebuie acordati atentie la administrarea produsului medicinal veterinar la caii predispusi la
laminita.

*  Caii cu boli sau malfunctii ale ciilor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune viata
animalului in pericol.

¢ Trebuie pastrata doza joasa pe cat este posibil.

* Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie s faca obiectul evaluirii a
beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie sa ia in considerare compozitia produselor, doza lor si
tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii
anestezice.

Céini si pisici;

¢ Xilazina inhiba motricitatea intestinald normald. Din aceasti cauza, sedarea cu xizalini nu este
recomandatd pentru radiografiile tractului gastro-intestinal superior, deoarece acestea
promoveazd umplerea stomacului cu gaz si face interpretarea mai putin sigura.

Céinii brahicefalici cu boli sau malfunctii ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate
pune viata animalului in pericol.

e Asocierea cu alfi agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie si faca obiectul evaluirii
beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor, doza lor si
tipul interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii
anestezice.

Bovine:

e Rumegitoarele sunt extrem de sensibile la efectele xilazinei. In mod normal, bovinele riman in
picioare la doze mai mici, dar este posibil ca unele animale s3 se intinda jos. La cele mai mari
doze recomandate, majoritatea animalelor se vor intinde jos si unele animale se pot lasa in
decubit lateral.

e Functiile motorii reticulo-ruminale sunt reduse dupa injectarea xilazinei. Acest lucru poate duce
la meteorism. Este recomandat si indepértati furajele si apa, la bovinele adulte, timp de citeva
ore inainte de administrarea xilazinei. Ajunarea la vitei poate fi indicata, dar acest lucru trebuie
facut numai dupa efectuarea evaludrii beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

e Labovine, capacitatea de eructatie, tuse si inghitire este pastrata, dar redusa in timpul perioadei
de sedare; de aceea bovinele trebuie supravegheate indeaproape in timpul perioadei de
recuperare: animalele trebuie mentinute in decubit sternal.

e Labovine, efectele care pun viata in pericol pot apdrea dupa administrarea de doze
intramusculare de peste 0,5 mg/kg greutate corporala (insuficientd respiratorie si circulatorie).
Prin urmare, este necesara o dozare foarte precisa.



Ve , :‘[ ‘ . -~ ot
" *Asqcierga:cu alti agenti pre-anestezici sau agenfi anestezict ar trebui si faci obiectul evaludrii

be ﬁci@/ﬁisc. Aceasti evaluare trebuie s ia in considerare compozitia produselor, doza lor s1 tlpul
‘intervegtigi chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocieril anestezice.
RN N ;
A S K

N

. S

N .Iifecautii‘ §S‘éc‘iale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

"~~TUe  Mentineti animalele linistite, deoarece acestea pot raspunde la stimulii externi.

e Evitati administrarea intra-arteriala.

o Timpanismul poate aparea ocazional la bovinele in decubit si poate fi evitatd prin mentinerea
animalului in decubit sternal.

e Pentru a evita aspiratia de salivé sau hrana, coborati capul si gatul animalului. Nu hraniti
animalele inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

e Animalele mai in varsta si epuizate sunt mai sensibile la xilazing, in timp ce animalele agitate
sau extrem de excitabile pot necesita o doza relativ mare.

e n caz de deshidratare, utilizati xilazina cu precautie.

e Voma apare, in general, in 3-5 minute de la administrarea xilazinei, la pisici si cdini. Se
recomanda sa {ineti cAinii §i pisicile in repaus alimentar timp de 12 ore inainte de interventia
chirurgicala; animalele pot avea acces liber la apa de baut.

e Pre-medicatia cu atropin la pisici si cdini poate reduce efectele de salivare si bradicardie (ritm
cardiac scazut).

e A nu se depisi doza recomandata.

e Dupa administrare, animalelor trebuie s li se permita si se odihneascd in liniste, pana cénd
medicamentul isi face efectul in totalitate.

e  Se recomandi ricorirea animalelor atunci cAnd temperatura ambiantd este de peste 25°Csi
mentinerea animalelor calde la temperaturi scézute.

e Pentru proceduri dureroase, xilazina trebuie utilizata intotdeauna in combinatie cu anestezie
locald sau generald.

e Xilazina produce un anumit grad de ataxie; prin urmare, xilazina trebuie utilizatd cu prudenta
in procedurile care implica extremitatile distale si in cazul castrarii cailor din picioare.

e Animalele tratate trebuie monitorizate pana cind efectul a disparut complet (de exemplu,
functia cardiac si respiratorie, de asemenea, in faza post-operatorie) si ar trebui sa fie separate
pentru a evita orice incidente.

e Pentru utilizare la animale tinere, consultati restrictia de varstd mentionata in sectiunea
CONTRAINDICATIL Daca produsul medicinal veterinar este destinat utilizrii la animale
tinere sub aceste limite de varst, medicul veterinar trebuie sa facd o evaluare a raportului
beneficiu/risc.

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

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa, parabeni sau oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar este un sedativ. Trebuie avut grija pentru a evita autoinjectarea
accidentala.

In caz de ingestie orald sau de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta, dar NU CONDUCET], intrucat puteti manifesta stari de sedare si
modificari ale tensiunii arteriale.

Eyvitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasa.

Imediat dupi expunere, spilati zona expusa cu cantititi mari de apa proaspata. Daca apar simptome,
solicitati sfatul medicului.

Indepartati hainele contaminate care vin in contact direct cu pielea.

fn cazul contactului accidental al produsului medicinal veterinar cu ochii, clatiti cu cantitati mari de apa
proaspata. Daca apar simptome, solicitai sfatul medicului.

Daci femeile insdrcinate manipuleaza produsul medicinal veterinar, trebuie acordatd o atentie speciald
pentru a nu se autoinjecta, deoarece pot aparea contractii uterine si scdderea tensiunii arteriale a fatului,
dupi expunerea sistemicd accidentala.
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Pentru medic:

Xilazina este un un agonist a2-adrenoreceptor. Simptomele dupd absorbtie pot implica efesté clinice," 2>

inclusiv sedare dependenti de dozi, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune, gur ysc

hiperglicemie (cresterea glicemiei). De asemenea, au fost raportate aritmii ventriculare. Simptomele ,

respiratorii §i hemodinamice trebuie tratate simptomatic. N

LN

Gestatie

Desi studiile de laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat nicio dovadi a efectelor teratogene sau
fetotoxice, utilizarea produsului medicinal veterinar in primele doui trimestre de gestatie trebuie
facutd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil,

A nu se utiliza in etapele tarzii ale gestatiei (in special la bovine §i pisici), cu exceptia parturitiet,
deoarece xilazina provoaca contractii uterine si poate induce travaliu prematur.

A nu se utiliza la bovine care primesc transplantaturi de ovule, deoarece tonusul uterin crescut poate
reduce sansa de implantare a ovulului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente cu efect depresor asupra SNC (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizante etc.)
pot provoca deprimari cumulative ale SNC daci se utilizeaza cu xilazina. Este posibil si fie necesara
reducerea dozelor acestor agenti. Prin urmare, xilazina trebuie utilizata cu prudenti in asociere cu
neuroleptice sau tranchilizante. Xilazina nu trebuie utilizat in asociere cu medicamente
simpatomimetice, cum ar fi epinefrina, deoarece poate apirea aritmie ventriculari.

S-a raportat cd utilizarea intravenoasd concomitenta a sulfonamidelor potentate cu -2 agonisti,
provoacd aritmii cardiace care pot fi fatale. Desi nu au fost raportate astfel de efecte cu acest produs,
se recomanda ca administrarea intravenoasa a produselor care contin trimetoprim/sulfonamida si nu
fie efectuatd atunci cind caii au fost sedati cu xilazin.

Supradozaj:
In caz de supradozare accidentala, pot sa apara aritmii cardiace, hipotensiune arteriala, depresie

profunda respiratorie 5i a SNC. Au fost raportate si convulsii dupa o supradozare. Xilazina poate fi
antagonizatd de antagonisti a2-adrenergici.

Pentru tratarea efectelor de deprimare respiratorie cauzate de xilazina, poate fi recomandat sprijin
respirator mecanic cu sau fara stimulente respiratorii (de exemplu doxapram).

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini, pisici:

ata si =

Rare Meteorism!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Stop cardiac, dispnee, bradipnee, edem pulmonar,
hipotensiune (tensiune arteriald scizuta)?

(<1 animal / 10 000 de animale Convulsii, prostratie, afectiuni pupilare, tremor?
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Foarte rare

Iritatie la locul injectarii®

Hipersalivatie (salivare profunda)

(nu poate i estimat pe baza datelor Miscari involuntare?, tremor muscular

disponibile) Bradicardie (ritm cardiac scizut)’, aritmie (bdtai neregulate
ale inimii)®

Frecventa nespecificatad

o

wd



Deprimare respiratorie’, frecventd respiratorie redusd, stop

respirator’

Hipotermie?, hipertermie®

Hiperglicemie (cresterea glicemiei)

Poliurie (urinare frecventd)’

Contractii uterine®, parturitie prematura®

Vomi!®

T1a rasele sensibile de cdini, cu un torace mare (Marele danez, Setter irlandez).

2 a animalele anesteziate, in principal in timpul si dupa perioada de recuperare.

3 Iritarea reversibild a tesutului local.

4 Ca raspuns la stimuli auditivi puternici.

5 Cubloc AV.

6 Reversibil.

7 In special la pisici.

8 Termoreglarea poate fi influentata si, in consecinté, temperatura corpului poate scidea sau creste In functie de
temperatura ambiantd

® La pisici.

10 §n timpul debutului seddrii induse de xilazind, mai ales atunci cdnd animalele tocmai au fost hranite.

La céini efectele adverse sunt in general mai pronuntate dupa administrarea subcutanati, comparativ
cu administrarea intramuscularisi efectul (eficacitatea) poate fi mai putin previzibil.

Bovine:

Iritatie la locul injectdrii’

, Hipotermie?, hipertermie

(r.1u pog@ fi estimat pe baza datelor Parturitie prematurd, afectiuni uterine®, prolaps penian4
disponibile) Fecale moi’, hipersalivatie (salivare profundg), atonia
ruminald, afectiuni ale limbii®, regurgitatie, meteorism
Sfordit, stridor (respiratie zgomotoasa i ascutitd)’,
deprimare respiratorie, stop respirator

Hipotensiune (presiune sanguina scizutd), bradicardie (ritm
cardiac scazut)’, aritmie (batai neregulate ale inimii)°®
Poliurie (urinare frecventd)

Frecventd nespecificata

! Iritarea reversibila a tesutului local.

2 Termoreglarea poate fi influen{atd si, in consecints, temperatura corpului poate scadea sau creste in functie de
temperatura ambianta.

3 Implantare redusa a ovulului.

* Reversibil.

5 In decurs de 24 de ore de la primirea unor doze mari de xilazin.

§ Atonie.

7 Nazal.

La bovine efectele adverse sunt in general mai pronuntate dup administrarea intramusculara,
comparativ cu administrarea intravenoasa.

Cai:

Rare Tulburari de comportament!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Colici*, hipomotilitatea tractului digestiv>*

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tritatie la locul injectdrii®

Frecventd nespecificata




(nu poate fi estimat pe baza datelor
disponibile) respiratorie redusa

Urinarea mai frecventa

Tremor muscular, migcéri anormale®, SO
Aritmie (batdi neregulate ale 1n1m11)7 bradicardie (r1tm g o e R
cardiac scazut)’, hipotensiune (presiune sanguind scazuta)t, |
hipertensiune (presiune sanguini crescuti)?

Ataxia

Prolaps penian’

Hipotermie!?, hipertermie'®

Transpiratie crescuti!!

! Reactii violente.

2 Blanda.

3 Temporar.

* Ca masura preventiv, calul nu ar trebui si primeasca hrand dupa sedare, pani cand efectul nu a disparut
complet.

3 Iritarea reversibili a tesutului local.

¢ Ca raspuns la stimuli auditivi sau fizici intengi.

7 Reversibil.

® Obisnuit apare o crestere tranzitorie urmata de o scidere a presiunii sanguine.

? Severa.

1% Termoreglarea poate fi influentata si, in consecinti, temperatura corpului poate scadea sau creste in functie de
temperatura ambiant3.

1 Pe masura ce efectele sedarii dispar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intii medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare intravenoasi, intramusculari sau subcutanati.

Bovine: utilizare intravenoasa (i.v.) sau intramusculari (i.m.)
Cal: utilizare intravenoasi (i.v.)

Ciine: utilizare intravenos (i.v.) sau intramusculari (i.m.)
Pisica: utilizare intramusculari (i.m.) sau subcutanati (s.c.)

Pentru a asigura o dozé corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
Injectarea intravenoasa trebuie facuta lent, in special la cai.

Bovine (utilizare intravenoasa sau intramusculara)

Administrare intravenoasa:

Debutul actiunii este accelerat prin administrare intravenoasa, in timp ce durata actiunii este de obicei
mai scurta. Ca la toate substantele cu efecte la nivelul sistemului nervos central, se recomanda injectarea
lent intravenos a produsului medicinal veterinar.

Bovine (i.v.)

Xilazing K Produs medicinal Produs medicinal
Nivel dozi ilazind mg/ & veterinarm] per 100 kg | veterinarml per 500 kg
greutate corporald g s
greutate corporald greutate corporald
I 0,016 — 0,024 0,08 -0,12 0,4-0,6
I 0,034 — 0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
III 0,066 — 0,10 0,33-0,5 1,65-2,5




s Produs medicinal Produs medicinal
Xilazind mg/kgv veterinarm! per 100 kg | veterinarml per 500 kg
greutate corporald greutate corporald greutate corporald
0,05 0,25 1,25
0,1 0,5 2,5
0,2 1,0 5,0
0,3 1,5 7,5

Daci este necesar, efectul produsului medicinal veterinar poate fi accentuat sau prelungit printr-o a
doua administrare.

Pentru a amplifica efectul, se poate administra o doza suplimentara la 20 de minute dupd prima
injectare, pentru a prelungi efectul pana la 30 - 40 de minute dupa prima aplicare. Doza totald
administratd nu trebuie si depdseasca nivelul dozei IV.

Doza [: Sedare cu usoari reducere a tonusului muscular. Bovinele sunt inca capabile sa stea in
picioare.

Doza II: Sedare cu reducere pronuntati a tonusului muscular si usoard analgezie. Bovinele ramén in
mare parte capabile si stea in picioare, dar se pot si intinde jos.

Doza I1I: sedare profunda, reducere suplimentara a tonusului muscular, analgezie partiala. Bovinele se
intind jos.

Doza IV: sedare foarte profundd cu o reducere pronuntatd a tonusului muscular, analgezie partiala.
Bovinele se intind jos.

Cai (utilizare intravenoasd)
0,6 - 1,0 mg/kg greutate corporald care corespunde la 3-5 ml produs medicinal veterinar per 100 kg
greutate corporala intravenos.

fn functie de doza, se obtine o sedare usoari pana la profunda, cu analgezie variabild individuala si
scadere profundi a tonusului muscular. In general, caii nu se lasa in decubit.

Cdini (utilizare intravenoasa sau intramusculara)

Pentru sedare:

1 mg xilazini/kg greutate corporald intravenos (corespunzénd la 0,5 ml produs medicinal veterinar per
10 kg greutate corporald).

1 pani la 3 mg xilazind/kg greutate corporald intramuscular (corespunzand la 0,5 pané la 1,5 ml produs
medicinal veterinar per 10 kg greutate corporala).

Foarte adesea, administrarea produsului medicinal veterinar provoaca voma la cdini. Daci este nedorit,
acest efect poate fi atenuat printr-o perioadi de repaus alimentar inaintea administrarii.

Pisici (utilizare intramusculard sau subcutanatd)

Pentru sedare:

2 mg xilazind/kg greutate corporald intramuscular (corespunzand la 0,1 m! produs medicinal veterinar
per kg greutate corporald).

2 pani la 4 mg xilazina/kg greutate corporala subcutanata (corespunzand la 0,1 pani la 0,2 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate corporala).

Foarte adesea, administrarea produsului provoacd voma la pisici. Daca este nedorit, acest efect poate fi
atenuat printr-o perioada de repaus alimentar fnaintea administrarii.



9. Recomandairi privind administrarea corecti

Dopul de cauciuc brombutilic poate fi perforat in siguranti de pana la 70 ori cu acul de cahbru 21G SL.. - ¥
23G, pentru animalele mai mici (cdini si pisici) si de 15 ori cu acul de calibru 16G, pentru ammalele T“F/',

mai mari (bovine si cai).

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai:
Carne si organe: o zi.
Lapte: zero ore.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupé deschiderea ambalajului primar, pastrati la o temperatura sub 25 °C.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunea ambalajului: 50 ml sau 5 x 50 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Dategde contact
e e
Detlnato@gorlzatlel de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
o InterchQ;mc; Werken De Adelaar Eesti AS
N anaperﬂee 14, Piiiinsi kiila
~~>"Harju County 74013
Estonia
Tel.: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ce

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

[fov 077090

Roménia

Tel: 0040758011704

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






