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1. DENUI EA PRODUSULUI MEDI(fiNAL VETERINAR
VETAXYL 20 x;nl nl, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, caini si pisici

2. CORMPOZEIIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Substanta actfw{*
Xilazini 3'@'»;;,1".} - 20,00 mg/ml
(sub formé’dé’éforhidrat de xilazind) - 23,31 mg/ml

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) - 1,0 mg/ml

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, limpede, incolord

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline, ciini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru sedare, analgezie si relaxare musculard cu scopul de a stdpéni 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

Nu se va utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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

Nu se va administra intra-arterial.

Nu se va utiliza la animale gestante (cu exceptia perioadei de travaliu).

Nu se va utiliza la animale care au urmitoarele afectiuni: aritmie, insuficienta respiratorie, hepatica sau
renal.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Actiunea analgezici a xilazinei administratd singurd poate fi insuficientd sau nu este de duratd pe
intreaga perioadd de sedare, prin urmare, in procedurile dureroase ar trebui sd fie utilizate analgezice.
Animalele tratate trebuie si fie plasate intr-un loc calm, linistit si cald.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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, batrdne sau intr-o stare generald proasta,
precum si la cele care suferd de tulburéri renale sau hepatice.



Bovinele anesteziate ar trebui si fie mentinute in pozitie sternald pentru
recomandd la bovine ca pozitia capului s fie joasa pentru a preveni aspiratia d gjwa 5 =N

Animalele nu vor fi hranite timp de 12 ore inainte de administrare. \‘{ AU
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi p{'odu»sul medlcmal
veterinar la animale w . TINOD ﬂﬁl‘“

fn caz de auto- -injectare accidentald, solicitati imediat asistentd medicala si prezentah ﬁied;c@ul
prospectul produsului sau eticheta.
Evitati sd conduceti. Produsul poate provoca tulburiri arteriale si sedare,

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cresterea initiald a tensiunii arteriale, urmati de bradicardie si de scadere a tensiunii arteriale.
Tulburari cardiace, bradlsﬁgmle si Incetinirea respiratiei, tulburdri de termoreglare agitatie
emotionala. La pisici si cdini varsituri. in caz de administrare intramusculari la pisici si cdini au fost
observate reactii de durere.

La bovine fard repaus alinentar anterior - contractii uterine, salivatie excesivi, redusi activitate
motorie a muschilor maseteri, flatulents, salivatie.

La iepe - contractii uterine. la armisari - prolapsul penisului. Blocuri atrioventriculare si convulsii
tonico-clonice pot si aparad la cabaline. Dupi administrarea subcutanati de xilazind, tumefactie si
necroza au fost observate la locul de injectare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, 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 raportdrile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se va utiliza la animale in a treia parte de gestatle din cauza pericolului de avort spontan (cu
exceptie in timpul travaliului).
Administrarea la animalele care sunt in lactatie necesita observarea timpului de asteptare pentru lapte.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Interactiunea dintre xilazina si epinefrina este nedeterminata, prin urmare, utilizarea de epinefrind in
atenuarea hipotensiunii arteriald post- -xilazina ar trebui sa fie limitat3, in special in cabaline.

Utilizarea simultana de xilazina si rezerpina este contraindicat.

Xilazina intensificd actiunca altor sedative, analgezice si anestezice. Utilizatd in combinatie cu
opiaceele, xilazina poate provoca depresie respiratorie. Administrarea in comun a xilazinei cu
ketamind §i atropind permite utilizarea 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.

4.9 Cantititi 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 corporald (0,05 — 0,3 mg xilazina / kg greutate corporald)
Dozele scdzute si medii sunt recomandate.

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



Caini - administrare \intravenoasa sau intramusculard

aaxyl / 10 kg greutate corporald (1,0 — 3,0 mg xilazind/hg greutate corporald),

) | X fyl / 10 kg greutate corporald (0,5 — 1,0 mg xilazina / kg greutate corporald).
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Pisici - ad \\Qils’crargg intramusculard

0,05-0,15ml/ ;ﬁg?}greutate corporali (1,0 — 2,0 mg xilazina / kg greutate corporald).
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4.10 Sup?‘ﬁﬁ(fzdre (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Rezultatele supradozirii conduc la depresie a finctiei 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 complexd atunci cind este utilizat in combinatie cu de exemplu
ketamind, antagonisti pentru receptorii a-2adrenergici nu trebuie administrati pand la aproximativ 40
de minute dupd administrarea ketaminei datoritd pericolului de convulsii. U rmitoarele medicamente ar
trebui sa fie administrate in scopul de a pastra efectele xilazinei la animale de companie:

Yohimbini: 0,11 mg/kg greutate corporala - i.v., i.m.

Talazolin: 0,5 - 2 mg/kg greutate corporald - i.n1.

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

fn caz de supradozare conduce la insuficienta respiratorie, pacientul ar trebui sa fie plasat sub un dus
rece si trebuie efectuata respiratie artificiald.

4,11 Timp de asteptare

Bovine:

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: sistemul nervos — psiholeptice — Alte hipnotice si sedative — xilazind
Codul veterinar ATC: QNO5CM92

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Prin legarea la receptorii a2-adrenergici, xilazina suferd schimbari de conformatie. La randul lor,
aceste schimbiri accelereazi legarea xilazinei de proteinele G, simuldnd astfel sistemul efector, care
de obicei conduce la modificari in canale jonice voltaj-dependente si de conducere neuronala.
Stimularea receptorilor presinaptici a2-adrenergici inhiba eliberarea de norepinefrina, atat in cadrul
SNC si din terminatiile nervoase adrenergice prostaganglionice ale sistem ului simpatic. Dupd legarea
de receptor, are loc stimularea rapidi a sistemului efector, ceea ce conduce la modificari in canale
ionice voltaj-dependente si de conducere neuronale. Stimularea receptorilor presinaptici inhiba
eliberarea de norepinefrini, ceea ce conduce la rezultate sedativ-hipnotice, analgezic, miorelaxare si
actiunea hipotensiva.

Xilazina afecteazd sistemul circulator prin limitarea influentei sistemului simpatic asupra inimii §i a
asupra vaselor de singe. Prin urmare, aceasta provoaca dilatare arteriala (efect hipotensiv), incetinirea

ritmului cardiac si reducerea debitului cardiac.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice
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Dupd administrarea intramusculard, xilazina este absorbiti rapid de la locul de a R
injumatatire prin absorbtie este de 2,8 - 5,4 min, urmata de distributie de scurti qUftz
Timpul de injumatatire prin eliminare dupa administrarea intravenoasi depinde; de’ speci
49,5 minute la cabaline, 36.5 minute la bovine si 30 de minute la caini. Biodispdnibilitate
este dependentd de specie si este calculatd la 52-90% la caini si 40-48% la cabhline. Su@este
rapid si complet metabolizatd si se excretd sub forma de metaboliti in urina in decurs de 2 ore de la
administrare. Dupd adminisirarea intramusculard, xilazina este absorbita rapid; timpul de,yﬁijum\étﬁﬁge
biologic prin absorbtie (ti2) este intre 2,8 si 5,4 minute. Cu toate acestea, absorbtia nu este ¢aifipletfy
biodisponibilitatea la anumite specii tintd este urmitoarea: 40 - 48% la cabaline, la ovine 17-73%, la
cdini 52-90%. Cercetarea pe céini a demonstrat ci biodisponibilitatea xilazinei dupd administrarea per
os a fost aproape de 100%. Volumul aparent de distributie, determinat pentru bovine, cabaline, ovine
si cini dupd administrarea intravenoasd sau intramuscularid de xilazini a fost intre 1,9 st 2,7 Vkg.
Timpul de injumatatire al xilazinei dupa o singurd administrare intravenoasi a fost:

* la cabaline: 50 de minute;

* la bovine: 36 minute;

* la ovine: 23 minute;

* la cdini: 30 de minute.

Xilazina este rapid eliminata din organism (timpul de injumatatire prin eliminare (t @) este de 22-58
min.), se datoreaza transformarii metabolice intensive a substantei mai degraba, decat vitezei de
excretie prin intermediul rinichilor. Valoarea observatd pentru tixe dupd o singura 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 céini, aproximativ 70% si 30% din doza administrata a fost eliminata in, respectiv, urini si fecale.
La vaci, dupa administrarea intramusculari de xilazind, marcatd “C in dozi de 0,33 mg/kg greutate
corporala, concentratia sericdi maxima de substantd radioactivi de 0,46 mg/l, a fost observati in
primele 90 de minute dupd administrare; concentratia a scizut la 0,05 mg/l dupi 10 ore.

La bovine, xilazina este metabolizati aproape exclusiv in ficat. in cercetiri efectuate pe vaci dupi
injectarea intramusculard de xilazina (la doza de 0,3 mg/kg corp) marcati cu “C, s-a observat ci 85%
din reziduurile de substanta activa au fost excretate in urind in decurs de 24 de ore de la administrare,
din care peste 90% sub forma a 10 metaboliti. Cinci metaboliti majori (care constituie 80% din toate
reziduurile excretata in urinii), 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-xilidind in urina animalelor.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Bicarbonat de sodiu

Clorurd de sodiu

Ap4 pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de com patibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, exceptie produsele care contin ketamina.



6.3 Perioadi de valabilitate
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Perioada d%lvafﬁpﬂit?te a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare este de 3
ani. W 5 E
Perioada déj\Yalgbgﬁtate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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6.4 Prec;ij'ﬁfspeciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela sau refrigera.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon PET de 20 ml sau 50 ml sigilat cu un dop din cauciuc bromobutilic i o 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 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

MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicéarlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190073

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 02.07.2013
Data ultimei retnnoiri: 10.04.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

06.2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND

Cutie de carton pentru flacoane PET de 20 ml si 50 ml
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T ]

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

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA B

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

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

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE . ]

s Sare ! ¢ s
Ginllipdsndenikinaintide v izl
Administrati prin injectare intravenoasi sau intramusculari.
I 8. TIMP DE ASTEPTARE 1
Timp de asteptare:
Bovine:
Carne si organe - 3 zile, lapte - 3 zile
Cabaline:

Carne si organe - 3 zile
Caini si pisici - nu este cazul.

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




[10. DATA EXRIRARIL | j
P
o Z
EXP {hin#/an} & % *
Dupa desigtlare,/deschidere, se va utiliza pana la-28 zile.
oM E

[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B

CJ\Q‘(V ’v‘
A se péstra 1a/ft:émperaturé mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela sau refrigera.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTIIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095 Romania
Tel/Fax: +40 756 272 838

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
190073
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE Mlg 73
PRIMAR e s

BALAJ

Flacon PET de 20 ml si 50 ml

vy e

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

VETAXYL 20 mg/ml, solutie injectabili pentru bovine, cabaline, cini si pisici
Xilazina

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) l

Xilazina - 20,00 mg/m!|

|3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

|4, CALE (CAD) DE ADMINISTRARE |

Intravenos, intramuscular

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

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 |

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII ] ]

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

’i. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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N PROSPECT
VETX XYL 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovirie, cabaline, caini §i pisici
<
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1.  NUMELESI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
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I)_gtinétoruLautorizatiei de comercializare:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAXYL 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, cdini si pisici
Xilazind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanti activa :

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

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) - 1,0 mg/ml
4, INDICATIE (INDICATII)

Pentru sedare, analgezie si relaxare musculard cu scopul de a stipani 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.

5. CONTRAINDICATII

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

Nu se va utiliza in caz de obstructii ale aparatului digestiv (torsiune gastricd, obstructie esofagiand), la
cdini si pisici datoritd actiunii emetice a xilazinei.

Nu se va administra intra-arterial.

Nu se va utiliza la animale gestante (cu exceptia perioadei de travaliu).

Nu se va utiliza la animale care au urmitoarele afectiuni: aritmie, insuficientd respiratorie, hepatica sau
renala.

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

6. REACTII ADVERSE

Cresterea initiald a tensiunii arteriale, urmata de bradicardie si de scidere a tensiunii arteriale.
Tulburiri cardiace, bradisfigmie si incetinirea respiratiei, tulburdri de termoreglare, agitatie

9



emotionald. La pisici si cdini varsaturi. In caz de administrare intramuscular
observate reactii de durere.

La bovine fara repaus alimentar anterior - contractii uterine, salivatie
motorie a mugchilor maseteri, flatulenti, salivatie. :
La iepe - contractii uterine. la armisari - prolapsul penisului. Blocuri atril
tonico-clonice pot si apard la cabaline. Dupa administrarea subcutanati dél,‘ié‘llaZma tume acge si
necroza au fost observate la locul de injectare. NN MY 1‘“‘\ £y

. {6‘/

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animalé 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 raportirile izolate).

Daca observati orice reactie advers, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, cdini si pisici

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

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

Bovine - administrare intraniusculars.
0,25 — 1,5 ml Vetaxyl / 100 kg greutate corporala (0,05 — 0,3 mg xilazind / kg greutate corporali)
Dozele scédzute si medii sunt recomandate.

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

Ciini - administrarea intravenoasi sau intramusculari
IM: 0,5 - 1,5 ml Vetaxyl / 10 kg greutate corporali (1,0 — 3,0 mg x1laz1na/kg greutate corporald),
IV: 0,25 - 0,5 ml Vetaxyl / 10 kg greutate corporala (0,5 — 1,0 mg xilazind / kg greutate corporala).

Pisici - administrarea intramusculara
0,05 - 0,15 ml / kg greutate corporala (1,0 — 2,0 mg x1la21na / kg greutate corporali).

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Animalele nu vor fi hranite timp de 12 ore Tnainte 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

10



A nu se lasa la vegerea si indeména copiilor.

A se pistra la ten?‘peraturé mai mica de 25°C.

A se piastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela sau refrigera.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe etichetd, cutie, flacon, dupa {EXP }.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Actiunea analgezicd a xilazinei administratd singurd poate fi insuficientd sau nu este de durata pe
intreaga perioada de sedare, prin urmare, in procedurile dureroase ar trebui sa fie utilizate analgezice.
Animalele tratate trebuie sa 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, bitrdne sau intr-o stare generald proasta,
precum si la cele care sufera de tulburiri renale sau hepatice.

Bovinele anesteziate ar trebui sa fie mentinuté in pozitie sternald pentru a preveni flatulenta, se
recomanda la bovine ca pozitia capului si fie joasa pentru a preveni aspiratia de saliva.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale:

fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Gestatie si lactatie:

Nu se va utiliza la animale in a treia 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.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Interactiunea dintre xilazind si epinefrind este fedeterminatd, prin urmare, utilizarea de epinefrind in
atenuarea hipotensiunii arteriald post-xilazina ar trebui si fie limitata, in special in cabaline.

Utilizarea simultani de xilazina si rezerpina este contraindicata.

Xilazina intensificd actiunea altor sedative, analgezice §i anestezice. Utilizata in combinatie cu
opiaceele, xilazina poate provoca depresie respiratorie. Administrarea In comun a Xilazinei cu
ketamina si atropind permite utilizarea 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 urgenfi, antidot):

Rezultatele supradozirii conduc la depresie a functiei respiratorii, insuficientd circulatorie progresiva,
inclusiv colaps circulator, convulsii. Efectele xilazinei pot fi limitate prin administrarea de
medicamente antagoniste pe receptorii alfa-2. Ar trebui amintit, totusi, c un antidot va contracara doar
actiunea xilazinei. fn anestezia complexd atunci cand este utilizat in combinatie cu de exemplu
ketamind, antagonisti pentru receptorii a-2adrenergici nu trebuie administrati pana la aproximativ 40
de minute dupa administrarea ketaminei datoritd pericolului de convulsii. Urmatoarele medicamente ar
trebui sa fie administrate in scopul de a pastra efectele xilazinei la animale de companie:

Yohimbina: 0,11 mg/kg greutate corporald - i.v., i.m.

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

Atipamezol: 0,04 - 0,5 mg/greutate corporald - i.m.
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In caz de supradozare conduce la insuficienta respiratorie, pacientul ar trebui si fie plasat sub un dus
rece §i trebuie efectuata respiratie artificiala.

-
<

Incompatibilititi: .
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, exceptie produsele care contin ketamin.

13.  PRECAUTI 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

06.2025

15S. ALTE INFORMATII
Flacon PET de 20 ml sau 50 ml sigilat cu un dop din cauciuc bromobutilic si o capsi din aluminiu. Fiecare

flacon este ambalat separat intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

12



