Xylavet

INDLAGSSEDDEL

Injektionsvaeske, oplasning til hest, kvaeg, hund og kat

Den senest reviderede indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Biovet ApS

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta, a.s.

Komenskeho 212

683 23 Ivanovice na Hane

Tjekkiet

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Xylavet, injektionsvaeske, oplasning 20 mg/ml til hest, kvaeg, hund og kat.
Xylazin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml injektionsveeske, oplgsning indeholder:

Aktivt stof:

20 mg xylazin (som xylazinhydrochlorid)
Andre indholdsstoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E 218)
Natriumchlorid

Saltsyre (pH-justering)

Vand til injektionsvaesker.

4. INDIKATIONER
Bedgvelse. Premedicinering i kombination med et narkosemiddel.

5. KONTRAINDIKATIONER

- Bar ikke anvendes til dyr med alvorligt nedsat nyre- eller leverfunktion,
andedraetsfunktion, hjertelidelser, lavt blodtryk og/eller shock.

- Ma ikke anvendes til dyr med en blokering i mave-tarm-kanalen, da
leegemidlets muskelafslappende egenskaber synes at forsteerke
virkningerne af blokeringen og pa grund af mulig opkastning.

- Ma ikke anvendes til dyr, der tidligere har haft krampeanfald.

- Ma ikke anvendes til kalve, der er under 1 uge gamle, fgl, der er under
2 uger gamle eller hvalpe eller killinger, der er under 6 uger gamle.

- Ber ikke anvendes til dyr med sukkersyge.

- Ma ikke anvendes i sidste del af dreegtighedsperioden, (risiko for fadsel
for tid), undtagen ved selve fadslen.

- Ber ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Der kan optraede langsom puls, reversible hjerterytmeforstyrrelser og lavt

blodtryk, pavirkning af kropstemperaturen, nedsat andedraetsfunktion og/

eller andedraetsstop (iseer hos katte).

Hund og kat

- Opkastning i begyndelsen af behandling med xylazin, iseer nar dyrene
netop er blevet fodret.

- Kraftig spytsekretion efter injektion.

- Muskelsitren, langsom puls med impulsblokering, lavt blodtryk, nedsat
andedreetsfunktion, bevaegelse som reaktion pa skarpe lyde.

- Forhgjet blodsukker med gget vandladning (hos katte).

- Sammentreekninger af livmoderen, der kan fremkalde for tidlig fedsel (hos
katte).

- Udtalte bivirkninger generelt mere udtalte efter injektion under huden
(subkutant), sammenlignet med injektion i en muskel (intramuskulzert)
(hos hunde).

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

- Hos bedgvede dyr, iszer under og efter hvileperioden, er der observeret
meget sjeeldne tilfeelde af hjerte-respiratoriske forstyrrelser (hjertestop,
andengd, nedsat andedraet, lungegdem, lavt blodtryk) og neurologiske
symptomer som kramper, udmattelse, papilleerlidelser, rysten.

Kveeg

- For tidlig keelvning, og det reducerer ogsa implantering af segget i
livmoderen.

- Ved hgije doser af xylazin, kan der forekomme Igs affering i 24 timer efter
indgivelse.

- Andre bivirkninger inkluderer snorken, kraftig spytdannelse, forsvundet
muskeltonus i vommen og tungen, opgylpning, trommesyge, nasalt
pibende andedraet, lav kropstemperatur, langsom puls, @get vandladning
og reversibel penisprolaps.

Bivirkningerne er generelt mere udtalte efter intramuskuleer indgivelse

sammenlignet med intravengs.

Hest

- @get svedtendens nar bedgvelsen forsvinder. Alvorlig langsom puls og
reduceret andedraet.

- Efter indgivelsen vil der seedvanligvis forekomme en forbigaende stigning
efterfulgt af et fald i blodtrykket.

- Hyppigere vandladning.

- Sjeeldent er der rapporteret muskelrystelser og bevaegelse som reaktion
pa skarpe lyde eller fysiske stimuli.

- Manglende koordination og reversibel penisprolaps.

- | meget sjeeldne tilfeelde kan xylazin forarsage let kolik, da
tarmbevaegelser er midlertidigt nedsat. Som en forebyggende
foranstaltning bar heste ikke fodres efter bedavelsen, far virkningen helt
har fortaget sig.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa

bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlegsseddel eller hvis du

mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

. DYREARTER

Hest, kveeg, hund og kat.

. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJE

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

Hos kvaeg foretraekkes intramuskuleer injektion.

Intramuskuleert

Kveeg: 5-30 mg/100 kg (0,25-1,5 ml/100 kg).
Hund. 10-20 mg/10 kg (0,5-1 ml/10 kg).
Kat: 1-2 mg/kg (0,05-0,1 ml/1 kg).

Intravengst

Kveeg: 3-10 mg/100 kg (0,15-0,5 ml/100 kg).
Hest. 60-100 mg/100 kg (3-5 mI/100 kg).
Hund: 5-10 mg/10 kg (0,25-0,5 ml/10 kg).

Subkutant
Hund: 10-20 mg/10 kg (0,5-1 ml/10 kg).
Kat: 1-2 mg/kg (0,05-0,1 ml/1 kg), kun til anvendelse i kombination

med andre lzegemidler til bedgvelse sdsom ketaminer).

Dosering for kvaeg

Doseringsniveau Xylazin Xylavet Xylavet

(mg/kg) 20 mg/ml 20 mg/ml
(ml/100 kg) (mlI/500 kg)

A. Intramuskulzr

| 0,05 0,25 1,25

I 0,1 0,5 2,5

11} 0,2 1 5

1% 0,3 1,5 75

B. Intravengs

I 0,03-0,05 0,15-0,25 0,75-1,25

11} 0,06-0,10 0,3-0,5 1,5-2,5




10.

1.

12,

Dosis 1: Bedgvelse med et let fald i muskelspaending. Evnen til at sta
opretholdes.

Dosis 2: Bedgvelse, markant fald i muskelspaending og let smertelindring.
Dyret forbliver seedvanligvis staende, men kan ligge ned.

Dosis 3: Dyb bedgvelse, yderligere fald i muskelspaending og nogen grad
af smertelindring. Dyret ligger ned.

Dosis 4: Meget dyb bedgvelse, et kraftigt fald i muskelspaending og nogen
grad af smertelindring. Dyret ligger ned.

Effektiv smertelindring opnas saedvanligvis kun i kombination med andre
leegemidler. Efter intravengs administration opnas en virkning i Iabet

af 5 minutter og virkningen er signifikant steerkere, men med kortere
virkningstid i forhold til intramuskuleer og subkutan. Efter intramuskulaer-
og subkutan administration indtraeder virkningen inden for 5-15

minutter og virkningsvarigheden er 30 minutter til 5 timer, athaengig af
administrationsvejen.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Til intramuskuleer-, subkutan- eller intravengs injektion.

TILBAGEHOLDELSESTIDER
Slagtning (kveeg og hest): 1 dagn.
Meelk: 0 dagn.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten efter
EXP.

| salgspakningen er opbevaringstiden 2 ar.

Efter farste abning af indre emballage er opbevaringstiden 28 dage.

SARLIGE ADVARSLER

Ved smertefulde behandlinger ber xylazin altid anvendes sammen med

lokal eller generel bedavelse.

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

Undga injektion i en arterie (intraarteriel indgivelse).

Trommesyge kan undertiden forekomme hos liggende kvaeg og kan undgas

ved at holde dyret i brystleje.

Seenk dyrets hoved og nakke for at undga indanding af spyt eller foder. Lad

dyrene faste, inden produktet anvendes.

- /ldre og udmattede dyr er mere falsomme over for xylazin, mens
nervgse eller meget ophidsede dyr kan kraeve en relativt hgj dosis.

- | tilfeelde af dehydrering bar xylazin anvendes med forsigtighed.

- 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.

- Praeemedicinering med atropin hos katte og hunde kan reducere
spytproduktionen og give langsom puls.

- Den anbefalede dosis mé ikke overskrides.

- Efter indgivelse skal dyrene have ro, indtil den fulde virkning er néet.

- Det anbefales at afkgle 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 bedgvelse.

- Xylazin medfarer en hvis grad af nedsat koordinering af bevaegelser.
Xylazin skal derfor anvendes med forsigtighed i behandlinger, der
involverer underekstremiteter, og ved stdende 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 ber skilles fra for at undgé mobning.

- Ved anvendelse til unge dyr, se aldersgreenserne i afsnit 5. Anvendelse
til unge dyr under disse aldersgreenser, bar kun ske i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

- | tilfeelde af indgift eller selvinjektion ved haendeligt uheld skal der
straks s@ges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises il
lzegen. K&R IKKE BIL, da der kan forekomme sedation og eendringer i
blodtrykket.

- Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder.

- Vask eksponeret hud med rigelige meaengder vand umiddelbart efter
eksponering.

- Fjern det forurenede tgj, der har direkte kontakt med huden.

- Skyl grundigt med rent vand, hvis produktet utilsigtet kommer i kontakt
med gjnene. Hvis der opstar symptomer, skal der s@ges leegehjeelp.

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

13.

14.

15.

Réd il lseger:
Xylazin er en a2-adrenoreceptor agonist. Symptomerne efter absorption

kan omfatte kliniske virkninger, herunder dosisrelateret sedation,
respiratorisk depression, bradykardi, hypotension, mundterhed og
hyperglykeemi. Ventrikulaer arytmi er ogsa blevet rapporteret. Respiratoriske
og haamodynamiske symptomer bgr behandles symptomatisk.

Dreegtighed:

Selvom laboratorieundersggelser med rotter ikke har vist noget tegn pa
teratogene eller fatotoksiske virkninger ved brugen af produktet under de to
farste trimestre af dreegtighedsperioden, ber det kun anvendes i henhold til
fordels-/risikovurderingen, der udfares af den ansvarlige dyrleege.

Ma ikke anvendes i den sidste del af draegtighedsperioden (isaer hos kvaeg
og katte) undtagen ved fadsel, da xylazin forarsager sammentraekning af
livmoderen, og dette kan fremkalde for tidlig fadsel.

Ma ikke anvendes til kvaeg, der modtager ovumtransplantater, da den
pgede muskeltonus i livmoderen kan reducere chancen for implantation af
ovum.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Xylazin skal anvendes med forsigtighed sammen med andre lsegemidler
der pavirker centralnervesystemet (CNS) (f.eks. barbiturater, narkotika,
lzegemidler til bedevelse, beroligende midler) fordi de kan medfgre
heemning af CNS. Doser af disse leegemidler skal reduceres, hvis de
anvendes samtidig.

Xylazin ber ikke anvendes i kombination med sympatomimetika som
adrenalin, da det kan medfare forstyrrelser i hjerterytmen.

Det er blevet rapporteret, at samtidig intravengs anvendelse af potenserede
sulfonamider med alfa-2-agonister forarsager forstyrrelser i hjerterytmen,
som kan veere dgdelig. Selvom ingen sadanne virkninger er rapporteret
med dette produkt, anbefales det, at intravengs indgivelse af produkter, der
indeholder Trimethoprim/Sulfonamid, ikke ber foretages, nar heste er blevet
bedavet med xylazin.

Uforligeligheder

Xylavet bgr ikke blandes med andre preeparater.

Overdosering

Ved overdosering kan ses symptomer som hjerterytmeforstyrrelser, lavt
blodtryk, alvorlig heemning af CNS samt vejrtraekning og krampeanfald.

Falgende antidoter anbefales ved overdosering:

Dyreart Aktivt stof Dosering
Hund Yohimbin 0,125 mg/kg
Tolazolin 5,0 mglkg
Atipamezol 0,2 mglkg
Kat Yohimbin 0,1-0,4 mglkg
Kveeg Atipamezol 0,03 mg/kg
Yohimbin 0,125 mg/kg
4-Aminopyridin 0,3 mglkg
Hest Atipamezol 0,15 mg/kg

Til behandling af nedsat respiration (vejriraekning) kan mekanisk
respirationshjeelp, med eller uden respirationsstimulerende midler (f.eks.
doxapram), anbefales.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaere laegemidler, samt affald heraf ber destrueres i
henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
September 2018

ANDRE OPLYSNINGER
Til dyr — kreever recept.

Emballage:
Heetteglas type | (1 ml, 5 ml) og type Il (20 ml, 50 ml og 100 ml) med

gummilukke (type I) og aluminiumforsegling.

Pakningsstgrrelser:

1x1 ml, 10x1 ml, 1x5 ml, 10x5 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 m,

1x50 ml, 6x50 ml, 12x50 ml, 24x50 ml, 1x100 ml, 12x100 ml, 20x100 ml
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

hioveta
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