~ Door goedkeuring van deze proef accepteert u de specificaties vermeld in dit kader.
Nirbac

Specificatienummer: | E3285-0817 Drukkleuren: LEEFLANG b
Ons Ordernummer: 42299 . zwart E van Oldenbarneveldtstraat 116
W 6827 AN Arnhem
Artikelnummer klant: | E3285 L] §§‘ "f Tel. 026 36212 62
Nerfasin vet. 20 m / ml Status: 5.0817 O SHY comrskceriostangyi
° g , Pharmacode: D QP www.drukkerijleeflang.nl
INJEKTIONSVASKE, OPLOSNING, TIL KVAG, HESTE, HUNDE OG KATTE Formaat: 140 x 450 [
Enkel/Dubbelzijdig: 11 []
B NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF Stansmesnr- 0 Datum Proef: | 06-09-2017
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA i Proefnr.: 1
Indehaver af markedsfaringstilladelse Materiaal: Opakal 0
Le Vet B.V. Gramsgewicht: 45 Vouw:| 4 x parallel Accoord klant:
Wilgenweg 7 .
3421 TV Oudewater Vernis vrije ruimte: 140x 28
Holland Braille
Datum:
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Opmerkingen: am
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 S) Raamsdonksveer De kleuren van deze proef zijn slechts een indicatie. Beoordeel de kleuren op wat vermeld staat of met een PMS-waaier.
Holland

Repraesentant:
Virbac Danmark A/S

Profilvej 1
6000 Kolding

B VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Nerfasin vet. 20 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning, til kvaeg, heste, hunde og katte
Xylazin (som hydrochlorid)

M ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER.
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Xylazin (som hydrochlorid):.......cccccoveuririineunc. 20,0 mg
(svarer til 23,31 mg xylazinhydrochlorid)
Hjalpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) ............c....... 1,0 mg

Klar, farvelgs oplasning.

H INDIKATIONER
Sedation. Preemedicinering i kombination med et anastetikum.

B KONTRAINDIKATIONER

* Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
* Bor ikke anvendes til dyr med gastrointestinal obstruktion, da leegemidlets muskelafslappende egenskaber synes at
forstaerke virkningerne af obstruktionen og pa grund af mulig opkastning.

e Bor ikke anvendes til dyr med alvorligt nedsat nyre- eller leverfunktion, respiratorisk dysfunktion, hjertelidelser,
hypotension og/eller choz.

¢ Bor ikke anvendes til dyr med diabetes.

* Bor ikke anvendes til dyr der tidligere har haft krampeanfald.

* Bor ikke anvendes til kalve, der er under 1 uge gamle, fol, der er under 2 uger gamle eller hvalpe eller killinger,
der er under 6 uger gamle.

'thzfr ikke anvendes under den sidste fase af dreegtigheden (risiko for preematur fadsel), undtagen ved selve fadslen (se
afsnit 12).

M BIVIRKNINGER

Generelt kan der forekomme bivirkninger, der er typiske for en a2-adrenerg agonist som f.eks. bradykardi, reversibel

arztmi og hypotension. Termoreguleringen kan pavirkes, og kropstemperaturen kan som folge deraf falde eller stige

if aengigt af den omgivende temperatur. Respirationsdepression og/eller respirationsstop kan forekomme, saerligt hos
atte.

Katte og hunde

e Katte og hunde kaster ofte op i begyndelsen af en xylazin-induceret sedation, isaer nar dyrene netop er blevet fodret.
e Dyr kan udvise kraftig sEytsekretion efter injektion med xylazin.

¢ Andre bivirkninger hos hunde og katte omfatter: muskelsitren, bradykardi med AV-blokering, hypotension, nedsat

Lespirationsfrekvens, bevaegelse som reaktion pa skarpe auditive pavirkninger, hyperglykemi og @get vandladning hos
atte.

* Hos katte forarsager xylazin sammentreekninger af uterus og kan fremkalde praematur fodsel.

* Hos hunde er bivirkningerne generelt mere udtalte efter subkutan indgivelse sammenlignet med intramuskuleer, og

effekten (virkningen) kan vaere mindre forudsigelig.

e Hos disponerede hunderacer med en stor brystkasse (grand danois, irsk setter) er sjeeldne tilfeelde af trommesyge blevet

rapporteret.

. ]i)—|pos bedovede dyr, iseer under og efter hvileperioden, er der observeret meget sjeeldne tilfeelde af hjerte-respiratoriske

forstyrrelser (hjertestop, dyspna, bradypng, lungeadem, hypotension) og neurologiske symptomer (kramper, udmattelse,

pupilforandringer, tremor).

Kva,

. H(;gs kvaeg kan xylazin fremkalde preematur keelvning, og det reducerer ogsa implantering af ovum.

e Kvaeg, der har modtaget haje doser af xylazin, kan have los affaring i 24 timer efter.

e Andre bivirkninger inkluderer snorken, raftig salivation, atoni af vommen, atoni af tungen, opgylpning, trommesyge,
nasalt pibende andedraet, hypotermi, bradykardi, aget vandladning og reversibel penisprolaﬁos.
* Hos kvaeg er bivirkningerne generelt mere udtalte efter intramuskuleer indgivelse sammenlignet med intravengs

Heste

¢ Heste sveder ofte, ndr sedationens virkning forsvinder.

* Alvorlig bradykardi og reduceret respirationsfrekvens er blevet rapporteret, saerligt hos heste.

e Efter indgivelsen til heste vil der seedvanligvis forekomme en forbigdende stigning efterfulgt af et fald i blodtrykket.
e Der er rapporteret hyppigere vandladning.

* Muskelrystelser og bevaegelse som reaktion pa skarpe auditive eller fysiske stimuli kan forekomme.
Selvom det er sjeldent, er voldelige reaktioner rapporteret hos heste efter indgivelse af xylazin.

e Ataksi og reversibel penisprolaps kan forekomme.

e | meget sjeeldne tilfeelde kan xylazin forarsage mild kolik, da tarmmotiliteten er midlertidigt nedsat.

Som en forebyggende foranstaltning ber heste ikke fodres efter sedation, for virkningen helt har fortaget sig.
Hyppigheden atgbivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end

10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: http://www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

B DYREARTER
Kvaeg, heste, hunde og katte.

B DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Kvaeg: intravengs, intramuskuleer.

Heste: intravengs.

Hunde: intramuskulzer.

Katte: intramuskulzr, subkutan.

For at sikre korrekt dosering ber kropsveegten bestemmes sa nojagtigt som muligt.

* Kveeg:
Dosering:
Dosering for kvaeg
Doseringsniveau* xylazin Nerfasin 20 Vet. mg/ml Nerfasin 20 Vet. mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kg)
A. Intramuskulzr
| 0,05 0,25 1,25
Il 0,1 0,5 2,5
1] 0,2 1 5
IV 0,3 1,5 7,5
B. Intravengs
| 0,016-0.024 0,08-0,12 0,4-0,6
Il 0,034-0.05 0,17-0,25 0,85-1,25
1l 0,066-0.10 0,33-0,5 1,65-2,5

*Dosis 1: Sedation med et let fald i muskeltonus. Evnen til at sta opretholdes.

Dosis 2: Sedation, markant fald i muskeltonus og let analgesi. Dyret forbliver saedvanligvis staende, men kan ligge ned.
Dosis 3: Dyb sedation, yderligere fald i muskeltonus og nogen grad af ana|§esi. Dyret ligger ned.

Dosis 4: Meget dyb sedation, et kraftigt fald i muskeltonus og nogen grad af analgesi. Dyret ligger ned.



Heste

Dosering: enkelt dosis pa 0,6-1 mg xylazin pr. kg legemsveegt.

(3-5 ml produkt pr. 100 kg legemsvaegt).

Hunde

Dosering: enkelt dosis pa 0,5-3 mg xylazin pr. kg legemsvaegt.

(0,025-0,15 ml produkt pr. 1 kg legemsvaeegt).

Katte

Dosering: enkelt intramuskuleer eller subkutan dosis pa 0,5-1 mg xylazin pr. kg legemsvaegt.
(0,025-0,05 ml produkt pr. 1 kg legemsveegt).

XXXXXXXX

Veer ormaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

H OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Den intravengse injektion bor gives langsomt, serligt til heste.
Gummiproppen ber ikke punkteres mere end 20 gange.
Antallet af punkturer ber registreres pa den ydre emballage.

B TILBAGEHOLDELSESTID

Kvaeg:
Slagtning: ........coeee.. 1 dag
Maelk:...cooveieian 0 timer
Heste:
Slagtning: ................. 1 dag
Maelk: ..o 0 timer

W EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for born.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa glasset og aesken efter EXP.

Opbevaringstid efter farste dbning af beholderen: 28 dage.

Nar den indre emballage brydes forste gang, skal datoen for, hvornar eventuelle rester i beholderen skal destrueres,
fastsaettes ved brug af cjgen holdbarhedstid efter anbrud som fremgar af indleegssedlen. Datoen for destruktion ber skrives
pa den dertil afsatte plads.

B SARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Heste:

e Xylazin haemmer tarmenes normale motilitet. Derfor ber leegemidlet ikke anvendes til heste med kolik, der ikke
responderer pa analgetika. Brug af xylazin ber undgas for heste med nedsat caecal funktion.

e Efter behandling af heste me§ xylazin er dyrene modvillige til at ga. Derfor skal leegemidlet sa vidt muligt indgives pa
det sted, hvor behandlingen/undersagelsen skal finde sted.

* Der skal udvises forsigtighed ved indgivelse af produktet til heste, der er disponerede for laminitis.

e Heste med luftvejssygdomme eller -dysfunktion kan udvikle livstruende dyspne.

¢ Dosis bar holdes sd lav som muligt.

 Kombination med andre pree-anaestetika eller anzestetika ber kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet. Denne vurdering skal tage hgjde for produkternes sammenszaetning, deres
dosis og formalet med operationen. Den anbefalede dosis kan variere afhaengigt af valget af anzestetika-kombinationen.
Katte og hunde:

e Xylazin haeemmer tarmenes normale motilitet. Dette kan gore xylazin-sedation uensket ved rentgenundersogelser af det
ovre mave-tarmsystem, da det fremmer fyldning af maven med gas og ger tolkningen mindre sikker.

e Brachycephale hunde med luftvejssygdomme eller -dysfunktion kan udvikle livstruende dyspne.

e Kombination med andre pree-anaestetika eller anzestetika ber kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet. Denne vurdering skal tage hgjde for produkternes sammensaetning, deres
dosis og formalet med operationen. Den anbefalede dosis kan variere afhaengigt af valget af anzstetika-kombinationen.
Kvaeg:

. DrﬂvtygEere er meget falsomme over for virkningen af xylazin. Normalt vil kveeg blive stiende ved lavere doser, men
nc()jglle dyr kan legge sig ned. Ved de hojeste anbefalede doser laegger de fleste dyr sig ned, og nogle dyr kan falde i
sideleje.

° De #notoriske funktioner i vom og netmave saenkes efter injektion af xylazin. Dette kan forarsage trommesyge.

Det anbefales at tilbageholde foder og vand i flere timer inden indgivelse af xylazin.

* Hos kveeg er evnen til at tygge drov, hoste og synke bibeholdt, men reduceret under sedation. Der skal derfor holdes
ngje opsyn med kvaeg i restitutionsperioden: Dyrene ber holdes i brystleje.

* Hos kvaeg kan der ?orekommende livstruende virkninger efter intramuskuleer administration med doser over 0,5 mg/kg
legemsvaegt (andedraets- og kredslabssvigt). Derfor er meget praecis dosering pakraevet.

 Kombination med andre prae-anaestetika eller anastetika bar kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet. Denne vurdering skal tage hgjde for produkternes sammensaetning, deres
dosis og formalet med operationen. Den anbefalede dosis kan variere afhaengigt af valget af anastetika-kombinationen.
Serlige forsigtighedsregler vedrarende brugen:

Hold dyrene rolige, da de kan reagere pa ydre pavirkninger.

Undga intraarteriel indgivelse.

TymEani kan undertiden forekomme hos liggende kvaeg og kan undgas ved at holde dyret i brystleje.

Saenk dyrets hoved og nakke for at undga indanding af spyt eller foder. Lad dyrene faste, inden produktet anvendes.

¢ Aldre og udmattede dyr er mere folsomme over for xylazin, mens nervese eller meget ophidsede dyr kan kraeve en
relativt hoj dosis.

o | tilfeelde af dehydrering ber xylazin anvendes med forsigtighed.

e Opkastning ses generelt inden for 3-5 minutter efter indgivelse af xylazin hos katte og hunde. Det anbefales at lade
hunde og katte faste i 12 timer inden operation. De bar have fri adgang til drikkevand.

e Preemedicinering med atropin hos katte og hunde kan reducere spytproduktionen og give bradykardi.

e Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.

e Efter indgivelse skal dyrene have ro, indtil den fulde virkning er naet.

e Det anbefales at afkele dyrene, nar den omgivende temperatur er over 25°C, samt at holde dyrene varme ved lave
temperaturer.

¢ Ved smertefulde behandlinger ber xylazin altid anvendes sammen med lokal eller generel anaestesi.

e Xylazin medferer en hvis grad af ataksi. Xylazin skal derfor anvendes med forsigtighed i behandlinger, der involverer
distale ekstremiteter, og ved staende kastrering af heste.

¢ Behandlede dyr skal overvages, indtil virkningen har fortaget sig helt (f.eks. hjerte- og andedreetsfunktionen, ogsa i den
post-operative fase), og bor skilles fra for at undga mobning.

e Ved anvendelse til unge dyr, se aldersgraenserne i afsnit 4.3. Anvendelse til unge dyr under disse aldersgraenser, bar
kun ske i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Serlige forholdsregler der skal traffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr:

e For at undga utilsigtet selvinjektion ber forsigtighed udvises. | tilfeelde af indgift eller silvinjektion ved haendeligt uheld,
skal der straks soges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bor vises til leegen. KOR IKKE BIL, da der kan
forekomme sedation og eendringer i blodtrykket.

° Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder.

e Vask eksponeret hud med rigelige meengder vand umiddelbart efter eksponering.

* Fjern det forurenede toj, der har direkte kontakt med huden.

e Skyl grundigt med rent vand, hvis produktet utilsigtet kommer i kontakt med gjnene. Hvis der opstar symptomer, skal
der soges leegehjelp.

e Hvis gravide kvinder skal handtere leegemidlet, skal der udvises seerlig forsiitighed, sa der undgas selvinjektion,
eftersom der kan forekomme sammentraekninger af uterus og nedsat blodtryk hos fostret efter utilsigtet systemisk
eksponering.

Til legen:

Xylazin er en a2-adrenoreceptor agonist. Symptomerne efter absorption kan omfatte kliniske virkninger, herunder
dosisrelateret sedation, respiratorisk depression, bradykardi, hypotension, mundterhed og hyperglykaemi. Ventrikuleer
arytmi e;]ogsé blevet rapporteret. Respiratoriske og haemodynamiske symptomer bar behandles symptomatisk.
Dragtighed:

Selvc%mglaboratorieunderszgelser med rotter ikke har vist nogen tegn pa teratogene eller fototoksiske virkninger ved
brugen af produktet under de to farste trimestre af draegtighedsperioden, bar dget kun anvendes i henhold til den
forc?els-/risikovurdering, der udfores af den ansvarlige dyrlege.

Ma ikke anvendes i den sidste del af dreegtighedsperioden (iseer hos kvaeg og katte) undtagen ved fadsel, da xylazin
fordrsager sammentraekning af uterus, og dette kan fremkalde preematur fodsel.

Ma ikke anvendes til kvaeg, der modtager ovumtransplantater, da den @gede uterustonus kan reducere chancen for
implantation af ovum.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Andre CNS-deempende midler (barbiturater, narkotika, anaestetika, beroligende midler osv.) kan medfere
afheengighedsskabende CNS-depression, hvis de anvendes sammen med xylazin. Doser af disse leegemidler skal
reduceres. Xylazin skal derfor anvendes med forsigtighed i kombination med neuroleptika eller beroligende midler.
Xylazin ber ikke anvendes i kombination med sympatomimetika som adrenalin, da det kan medfare ventrikuleer arytmi.
Det er blevet rapporteret, at samtidig intravengs anvendelse af potenserede sulfonamider med alfa-2-agonister forarsager
hjertearytmier, som kan vzre letale. Selvom ingen sadanne virknin%er er rapporteret med dette produkt, anbefales det, at
intravengs indgivelse af produkter, der indeholder Trimethoprim/Sulfonamid, ikke ber foretages, nar heste er blevet
bedovet med xylazin.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

I tilfeelde af utilsigtet overdosering kan hjertearytmi, hypotension og alvorlig CNS og respirationsdepression forekomme.
Krampeanfald er ogsa blevet rapporteret efter overdosering. Xylazin kan modvirkes af a2-adrenerge antagonister.

Til behandling af de respirationshaemmende virkninger af xylazin kan mekanisk respirationshjeelp, med eller uden
respirationsstimulerende midler (f.eks. doxapram), anbefales.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

B EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf bor destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

H DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
10.05.2017

B ANDRE OPLYSNINGER

Haetteglas med 10 ml, 25 ml eller 50 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
Ma kun indgives af en dyrlaege.

E3285
S.0817



