i’l,lREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETANYL-20 mg / mi solutie injectabila pentru bovine, cabaline, caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substants activi :
Nilazina - 20,00 mg / mi
(sub forma de clorhidrat de xilazina) -23,31 mg/ml

Excipienti:
Paraxidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg/ml

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Solufie injectabild, limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta |

Bovine, cabaline, caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru sedare, analgezie si relaxare musculard cu scopul de a stipénii animalele pentru transport,
proceduri medicale sau tehnologice la animalele hiperactive, examene medicale, inclusiv radiografie,
examenele orale, genitale si rectale.

Pentru premedicatie in proceduri chirurgicale simple sau in caz de anestezie complexa cu utilizarea
altor analgezice, stupefiante sau de analgezie prin inhalare.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti,

A nu se utiliza in caz de obstructii ale aparatului digestiv (torsiune gastrica, obstructie esofagiana), la
clini si pisici datoritz actiunii emetice a xilazinei.

A nu se administra intra-arterjal.

A nu se utiliza la animale gestante (cu exceptia perioadei de travaliu).

A nu se utiliza la animale care ay urmatoarele afectiuni: aritmie, insuficientd respiratorie, hepaticé sau
renala.

A nu se utiliza Ia animale, care sunt in stare de $oc, emaciate, subnutrite si deshidratate.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Actiunea analgezica a xilazinei administratd singura poate fi insuficientd sau nu este de durata pe
intreaga perioada de sedare, prin urmare, in procedurile dureroase ar trebui sé fie utilizate analgezice.
Animalele tratate trebuie s fie plasate intr-un loc calm, linistit si cald,

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale _
Riscurile poteniale si beneficiile ar trebui analizate cu atentie §i evaluate Tnainte de administjoces
xilazinei la animalele care suferd de boli cardiovasculare, batrane sau intr-o stare generald £3%
precum si la cele care sufera de tulburar renale sau hepatice.







Bovinele anesteziéﬁfé% ar trebui sd fie mentinute in pozitie sternal pentru a preveni flatulenta, se
recomanda la bovingica pozitia capului sa fie joasa pentru a preveni aspiraia de saliva.
Animalele nu vor fi-hranite timp de 12 ore fnainte de administrare.

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

In caz de auto-injectare accidentala, solicitafi imediat asistentd medicala si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati sa conduceti. Produsul poate provoca tulburiri arteriale si sedare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Cresterea initiald a tensiunii arteriale, urmati de bradicardie si de scaderea tensiunii arteriale.
Tulburari cardiace, bradisfigmie st Incetinirea respiratiei, tulburari de termoreglare, agitatie
emofionala. La pisici gi cdini varsituri. In caz de administrare intramusculari la pisici si caini au fost
observate reactii de durere.

La bovine fara repaus alimentar anterior - contractii uterine, salivatie excesivi, redusi activitate
motorie a muschilor maseteri, flatulenta, salivatie.

La iepe - contractii uterine, la armasari - prolapsul penisului. Blocari atrioventriculare si convulsii
tonico-clonice pot si apard la cabaline. Dupa administrarea subcutanata de xilazina, tumefaciie si
necroza au fost observate la locul de injectare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

A nu se utiliza la animale in a treja parte de gestatie, din cauza pericolului de avort spontan (cu
exceptie in timpul travaliului).

Administrarea la animalele care sunt in lactatie necesitd observarea timpului de asteptare pentru lapte.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Interactiunea dintre xilazina si epinefrind este nedeterminatd, prin urmare, utilizarea de epinefrini in
atenuarea hipotensiunii arteriali postxilazina ar trebui s3 fie limitata, In special in cabaline.

Utilizarea simultana de xilazini si rezerpind este contraindicati.

Xilazina intensifica actiunea altor sedative, analgezice si anestezice. Folositd in combinatie cu
opiaceele, xilazina poate provoca depresie respiratorie. Administrarea in comun a xilazinei cu
ketamina si atropina permite folosirea de doze mai mici $i un curs optim al anesteziei animalului. .
Efectele xilazinei pot fi limitate prin administrarea de medicamente antagonice la receptorii alfa-2.

4.9 Cantiti(i de administrat si calea de administrare

Se administreaza intravenos sau intramuscular.
Administrati in raport cu efectul dorit.

Bovine - administrare intramusculari

0,25~ 1,5 ml Vetaxyl / 100 kg greutate corporala (0,05 - 0,3 mg xilazina / kg greutate corporala)
Dozele scazute si medii sunt recomandate.

Cabaline - administrarea intravenoasi
3-5ml Vetaxyl /100 kg greutate corporala (0,6 - 1,0 mg xilazind / kg greutate corporald)

Céini - administrarea intravenoasi sau intramuscular
IM: 0,5~ 1,5 ml Vetaxyl / 10 kg greutate corporald (1,0 - 3,0 mg xilazind/kg greutate corporald)
1V:0,25-0,5 ml Vetaxyl/ 10 kg greutate corporala (0,5 - 1,0 mg xilazina / kg greutate corporala).

Pisici - administrarea intramusculars
0,05-0,15 ml/ kg greutate corporala (1,0 — 2,0 mg xilazinz / kg greutate corporali).
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Rezultatele supradozdrii conduc la depresie a functiei respiratorii, insuficienta circulatorie p:ogig:@vé,
inclusiv colaps circulator, convulsii. Efectele xilazinei pot fi limitate prin administrared -de
medicamente antagoniste pe receptorii alfa-2. Ar trebui amintit, totusi, ca un antidot'va é‘c:)vljtraéara
doar acfiunea xilazinei. In anestezia complexa atunci cand este utilizat in combinatie cu de éxemplu
ketamina, antagonisti pentru receptorii a-2adrenergici nu trebuie administrati pana la aproximativ 40
de minute dupa administrarea ketaminei datoritd pericolului de convulsii. Urmitoarele medicamente
ar trebui s fie administrate in scopul de a pistra efectele xilazinei la animale de companie:
Yohimbind: 0,11 mg / kg greutate corporald - i.v., i.m.

Talazolin: 0,5 - 2 mg / kg greutate corporali - i.m.

Atipamezol: 0,04 - 0,5 mg / greutate corporali - i.m.

In caz de supradozare conduce la insuficien{d respiratorie, pacientul ar trebui sa fie plasat sub un dus
rece si trebuie efectuatd respiratie artificiali.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe - 3 zile, lapte - 3 zile
Cabaline: Carne si organe - 3 zile
Caini si pisici - nu este cazul.

-

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: sistemul nervos - psiholeptice - Alte hipnotice si sedative - xilazina
Codul veterinar ATC: QN05CM92

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Clorhidratul de xilazind este un antagonist al receptorilor a2-adrenergici si ol-adrenergici. Prin
urmare, actiunea sa centrald si periferici este rezultatul simuldrii ambelor sub-tipuri de receptori
adrenergici.

Prin legarea la receptorilor o2-adrenergici, xilazina suferd schimbari de conformatic. La randul lor,
aceste schimbari accelereazi legarea xilazinei de proteinele G, simuland astfel sistemul efector, care
de obicei conduce la modificéri in canale ionice voltaj-dependente si de conducere neuronala.
Stimularea receptorilor presinaptici o2-adrenergici inhibd eliberarea de norepinefrina, att in cadrul
SNC si din terminatiile nervoase adrenergice prostaganglionice ale sistemului simpatic. Dupa legarea
de receptor, are loc stimularea rapidd a sistemului efector, ceea ce conduce la modificiri in canale
ionice voltaj-dependente si de conducere neuronale. Stimularea receptorilor presinaptici inhiba

eliberarea de norepinefring, ceea ce conduce la rezultate sedativ-hipnotice, analgezic, miorelaxare si
actiunea hipotensiva.

Xilazina afecteaza sistemul circulator prin limitarea influentei sistemului simpatic asupra inimii si a

asupra vaselor de sAnge. Prin urmare, aceasta provoaca dilatare arteriale (efect hipotensiv), incetinirea
ritmului cardiac si reducerea debitului cardiac.

3.2 Particwlarititi farimacocinetice

Dupé administrarea intramuscularé, xilazina este absorbita rapid de la locul de administrare, timpul de
injumatatire prin absorbtie este de 2,8 — 5,4 min, urmata de distribufie de scurta durata de 1,2 -, 6 min.
Timpul de injumatatire prin eliminare dupd administrarea intravenoasa depinde de specii si dureaza
49,5 minute fa cabaline, 36,5 minute la bovine si 30 de minute la caini. Biodisponibilitatea xilazinei
este dependenta de specie si este calculatd la 52-90% la cdini si 40-48% la cabaline. Substa




administrare. D‘Upé administrarea intramuscular, xilazina este absorbita rapid; timpul de injumata(ire
biologic prin absorbiie (y,) este intre 2,8 si 5,4 minute. Cu toate acestea, absorbtia nu este completi;
biodisponibilitated la anumite specii tintd este urmatoarea: 40 - 48% la cabaline, la ovine 17-73%, la
céini 52-90%. Cercetarea pe cini a demonstrat ca biodisponibilitatea xilazinei dupd administrarea per
os a fost aproape de 100%. Volumul aparent de distributie, determinat pentru bovine, cabaline, ovine
si cdini dupd administrarea intravenoasi sau intramusculari de xilazina a fost intre 1,9 si 2,7 lVkg.
Timpul de injumatatire al xilazinei dupa o singura administrare intravenoasi a fost:

+ la cabaline: 50 de minute;

* la bovine: 36 minute;

+ la ovine: 23 minute;

* la caini: 30 de minute.

Xilazina este rapid eliminata din organism (timpul de injumatagire prin eliminare (ty; (o)) este de 22-58
min.), se datoreaza transformirii metabolice intensive a substanfei mai degraba, decat vitezei de
excrefie prin intermediul rinichilor. Valoarea observata pentru tiney dupd o singurd administrare
intravenoasa a fost de 36,5 min. la bovine, 49,5 min. la cabaline, 23 min. la ovine si 30 min. la céini.-
La cini, aproximativ 70% si 30% din doza administrata a fost eliminati in, respectiv, urina si fecale.
La vaci, dupa administrarea intramusculara de xilazina, marcata "“C in doza de 0,33 mg/kg greutate
corporald, concentratia serici maximi de substantd radioactiva de 0,46 mg/l, a fost observati in
primele 90 de minute dupa administrare; concentraia a scdzut Ja 0,05 mg/l dupa 10 ore.

La bovine, xilazina este metabolizata aproape exclusiv in ficat. In cercetiri efectuate pe vaci dupa
injectarea intramusculard de xilazina (la doza de 0,3 mg / kg corp) marcati cu "C, s-a observat ca
85% din reziduurile de substantd activd au fost excretate in urini in decurs de 24 de ore de la
administrare, din care peste 90% sub forma a 10 metaboliti. Cinci metabolii majori (care constituie
80% din toate reziduurile excretati in urind), au fost compusi derivati de hidroxilare al inelului fenil si
conjugarea cu acidul glucuronic, precum si oxidarea si deschiderea inelului tiazinic. Nu au fost
observate urme de xilazind mama si 2,6-xilidina in urina animalelor .

La cabaline, xilazina este rapid transformata intr-un numar de produse polare §i non-polare, similar cu
ceea ce s-a observat la bovine. Principalii metaboliti sunt excretati, dupd glucuronoconjugare prin
rinichi.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Nu exista.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)

Bicarbonat de sodiu

Clorura de sodiu

Apé pentru preparate injectabile

0.2 Incompatibilit:ii

Nu a fost realizatd nici o cercetare privind incompatibilititile produsului medicinal veterinar, nu ar
trebui sa fie administrat in asociere cu alte medicamente, exceptie produsele care confin ketamina.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare este de

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




0.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25° C, in ambalajul original pentru a fi protejat d lumina. A nu se
congela sau refrigera. s o

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon PET de 20 ml sau 50 ml sigilat cu un dop din cauciuc bromobutilic s$i 0 capsa din aluminiu.
Fiecare flacon este ambalat separat intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebute eliminate in conformitate cu cerintele locale. ’

-~

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC Maravet SA
str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016 Romania
Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130105

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEX

02.07.2013

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE ST/ SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de refet veterinari.
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INFORMATI1 CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoane PET de 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

LZ. DECLARARTEA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Xilazina - 20,00 mg/ ml
(sub formd de clorhidrat de xilazina) - 23,31 mg / ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 mi, 50 mi

| 5. SPECH TINTA

Bovine, cabaline, céini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru sedare, analgezie, relaxare musculari si premedicatie in proceduri chirurgicale.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Administrati prin injectare intravenoasi sau intramusculari.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe - 3 zile, lapte - 3 zile
Cabaline:

Carne si organe - 3 zile

Cdini si pisici - nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10.  DATA EXPIRARIY

EXP {lund/an}
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pani la 28 zile

11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela sau refrigera.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

~Numat pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC Maravet SA
str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016 Roméania
Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130105

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN{numar}




INFORMATII M| 1E CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAY

PRIMAR

Flacon PET de 20 ml i 50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

VETAXYL 20 mg / m! solutie injectabila pentru bovine, cabaline, caini si pisici
Xilazina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Xilazina - 20,00 mg / ml

L?y. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
20 mi, 50 ml
EZ. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE j

Intravenos, intramuscular

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine:

Carne si organe - 3 zile, lapte - 3 zile
Cabaline:

Carne si organe - 3 zile

Caini si pisici - nu este cazul.

)

[ 6. NUMARUL SERIEI

BN {numar}

7. DATA EXPIRARII N

EXP {luna/an}
Dupé desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
VETAXYL 20 mg/ ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, céini si {ﬁaicj

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:

SC Maravet SA

str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016 Roméania

Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

Producator pentru eliberarea seriei:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETAXYL 20 mg/ ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ciini i pisici

Xilazina

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

Substanta activi :

Xilazina - 20,00 mg / ml
(sub forma de clorhidrat de xilazina) - 23,31 mg/ ml
Excipienti:

Paraxidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg/ml

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru sedare, analgezie si relaxare musculard cu scopul de a stapénii animalele pentru transport,
proceduri medicale sau tehnologice la animalele hiperactive, examene medicale, inclusiv radiografie,
examenele orale, genitale si rectale.

Pentru premedicatie in proceduri chirurgicale simple sau in caz de anestezie complexi cu utilizarea
altor analgezice, stupefiante sau de analgezie prin inhalare.

S, CONTRAINDICATIL

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in caz de obstructii ale aparatului digestiv (torsiune gastrica, obstructie esofagiand), la
ciini si pisici datoritd actiunii emetice a xilazinei.

A nu se administra intra-arterial.

A nu se utiliza la animale gestante (cu exceptia perioadei de travaliu).

A nu se utiliza la animale care au urmatoarele afec{iuni: aritmie, insuficienta respiratorie, hepatica sau
renala.

A nu se utiliza la animale, care sunt in stare de soc, emaciate, subnutrite si deshidratate.

0. REACTII ADVERSE

Cresterea initiala a tensiunii arteriale, urmati de bradicardie si de scadere a tensiunii g
Tulburdri cardiace, bradisfigmie si incetinirea respiratiei, tulburiri de termoreglare
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emotionald. La pisici

7 caini varsaturi. In caz de administrare intramusculara la pisici si cAini au fost
observate reaciii de darere.

La bovine {ard repaus alimentar anterior - contractii uterine, salivatie excesiva, redusi activitate
motorie a mugchilor maseteri, flatulenta, salivatie.

La iepe - contractii uterine, la armasari - prolapsul penisului. Blocuri atrioventriculare si convulsii
tonico-clonice pot si apara la cabaline. Dupd administrarea subcutanati de xilazina, tumefactie si
necroza au fost observate la locul de injectare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate n acest prospect, vi rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline, céini si pisici

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

Se administreaza intravenos sau intramuscular.
Administra{i in raport cu efectul dorit.

Bovine - administrare intramusculari

0,25~ 1,5 ml Vetaxyl / 100 kg greutate corporali (0,05 - 0,3 mg xilazina / kg greutate corporala)
Dozele scazute si medii sunt recomandate.

Cabaline - administrarea intravenoass
3-5ml Vetaxyl / 100 kg greutate corporali (0,6 — 1,0 mg de xilazina / kg greutate corporali)

Caini - administrarea intravenoasa say intramuscular
IM: 0,5~ 1,5 mi Vetaxyl / 10 kg greutate corporald (1,0 — 3,0 mg xilazind/kg greutate corporald)
IV:0,25 - 0,5 ml Vetaxyl / 10 kg greutate corporali (0,5 - 1,0 mg xilazini / kg greutate corporala).

Pisici - administrarea intramusculara
0,05 -0,15 ml/ kg greutate corporala (1,0 - 2,0 mg xilazini / kg greutate corporala).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMIN ISTRAREA CORECTA
Animalele nu vor fi hranite timp de 12 ore inainte de administrare.
10.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe - 3 zile, lapte - 3 zile
Cabaline:

Carne si organe - 3 zile

Caini si pisici - nu este cazul,

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mici de 25° C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela sau refrigera.

A nu se utiliza dupd data expiririi marcata pe eticheta, cutie, flacon, dupd {EXP }.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti ' -
Actiunea analgezica a xilazinei administrata singurd poate fi msuﬁmenta sau-1u. este de duratd pe

intreaga perioadd de sedare, prin urmare, in procedurile dureroase ar trebui si fie utilizate analgezice.
Animalele tratate trebuie s fie plasate intr-un loc calm, linistit si cald.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Riscurile potentiale si beneficiile ar trebui analizate cu atentie si evaluate inainte de administrarea
xilazinei la animalele care suferd de boli cardiovasculare, batrane sau intr-o stare generald proasti,
precum si la cele care suferd de tulburari renale sau hepatice.

Bovinele anesteziate ar trebui sd fie mentinute in pozitie sternald pentru a preveni flatulenta, se
recomandd la bovine ca pozitia capului sa fie joasd pentru a preveni aspiratia de saliva.

Animalele nu vor fi hranite timp de 12 ore inainte de administrare.

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

In caz de auto-injectare accidentala, solicita{i imediat asistentd medicala si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
Evita{i sa conduceti. Produsul poate provoca tulburari arteriale si sedare.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie
Administrarea la animale care sunt in lactatie necesitd observarea timpului de asteptare pentru lapte.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Interactiunea dintre xilazina si epinefrind este nedeterminata, prin urmare, utilizarea de epinefrina in
atenuarea hipotensiunii arteriald postxilazina ar trebui sa fie limitata, in special in cabaline.

Utilizarea simultani de xilazina si rezerpina este contraindicata.

Xilazina intensifica actiunea altor sedative, analgezice si anestezice. Folosita in combinatie cu
opiaceele, xilazina poate provoca depresie respiratorie. Administrarea in comun a xilazinei cu
ketamina si atropind permite folosirea de doze mai mici si un curs optim al anesteziei animalului.
Efectele xilazinei pot fi limitate prin administrarea de medicamente antagonice la receptorii alfa-2.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Rezultatele supradozarii conduc la depresie a functiei respiratorii, insuficienta circulatorie progresiva,
inclusiv colaps circulator, convulsii. Efectele xilazinei pot fi limitate prin administrarea de
medicamente antagoniste pe receptorii alfa-2. Ar trebui amintit, totusi, ca un antidot va contracara
doar actiunea xilazinei. in anestezia complexa atunci cand este utilizat in combinatie cu de exemplu
ketamind, antagonisti pentru receptorii a-2adrenergici nu trebuie administrati pana {a aproximativ 40
de minute dupd administrarea ketaminei datorita pericolului de convulsii. Urmatoarele medicamente
ar trebui sa fie administrate n scopul de a péstra efectele xilazinei la animale de companie:
Yohimbina: 0,11 mg/ kg greutate corporala - i.v., i.m.

Talazolin: 0,5 - 2 mg / kg greutate corporala - i.m.

Atipamezol: 0,04 — 0,5 mg / greutate corporald - i.m.

in caz de supradozare conduce la insuficienta respiratorie, pacientul ar trebui sé fie plasate sub un dus
rece si trebuie efectuata respiratie artificiala.

Incompatibilitati

Nu a fost realizatd nici o cercetare privind incompatibilitatile produsului medicinal veterinar, nu ar
trebui s fie administrat in asociere cu alte medicamente, exceptie produsele care contin ketamind.
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13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

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

07.2014

15.  ALTE INFORMATII

Flacon PET de 20 ml sau 50 mi sigilat cu un dop din cauciuc bromobutiic sl 0 capsa din aluminiu.
Fiecare flacon este ambalat separat intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






