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2,0 mg/ml

@etViva®
INDLAGSSEDDEL

Richter
m Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
1. Veterinzrlgemidlets navn
Xylamidor® 20 mg/mlinjektionsvaeske, oplasning til kvaeg, heste, hunde og katte
2, Sammensatning
Hver mlindeholder:
Aktivt stof:
Xylazin (som hydrochlorid)
Hjelpestoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Klar, farvelos til naesten farvelgs injektionsvaeske, oplasning.
3. Dyrearter
Kvaeg, heste, hunde, katte
4, Indikation(er)

20mg
15mg

Kuazg

Til sedation (beroligende), muskelafslappende og smertestillende (analgesi)til mindre
Kirurgiske indgreb.

I kombination med andre stoffer til bedavelse (anaestesi).

Heste

Til sedation (bercli?ende) 0g muskelafslappende. | kombination med andre stoffer ti
smerter og bedovelse.

Hunde katte

Til sedation (beroligende). | kombination med andre stoffer il smerter, bedovelse og
muskelafslappende.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over
for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med forstoppelse (gastrointestinal obstruktion), da det
er et muskelafslappende middel, og veteringerlzegemidlets egenskaber synes at
oge virkningerne af en forstoppelse (obstruktion), og pa grund af risikoen for
opkastning.

Maikke anvendesi tilfeelde af! Iun?esygdom (nedsatvejrtraekningsfunktion) eller
hjerteforstyrrelser (scer i tilfeelde af forstyrrelseri hjertets rytme (ventrikelarytmi).
Ma ikke anvendesi tilfeelde af nedsat lever- eller n{refunktion.

Maikke anvendes i ilfaelde af pavist historik med krampeanfald.

Maikke anvendes  ilfaelde af nedsat blodtryk (hypotension) og shock.

Ma ikke anvendes til dyr med diabetes mellitus.

Ma ikke administreres samtidigt med sympatomimetiske aminer (f.eks. epinephrin).
Maikke anvendes til kalve, der er under 1uge gamle, fal, der er under 2 uger gamle,
eller hundehvalpe og kattekillinger, der er under 6 uger gamle.

Ma ikke anvendes T det sidste stadie af dragtighedsperioden (fare for tidlig
(praematur) fadsel), bortset fra ved fadsel (se punktet “Seerlige advarsler’).

6. Saerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Ved septikeemiske sygdomme (blodforgiftning) i tlfeelde af sveer anaemi (blodmangel) er
det terapeutiske indeks reduceret.

Heste

Xylazin hemmer den normale tarmbevaegelse. Det bor derfor kun anvendes til heste
med kolik, som ikke rea?erer pa analgetika. Anvendelsen af xylazin bor undgas ti
heste med nedsat caecalfunktion.

Efter behandling af heste med xylazin er dyrene uvillige til at ga. Lae({emid\et
skal derfor sa vidt muligt bruges der, hvor behandlingen/undersggelsen skal
finde sted.

Der skal udvises forsigtighed ved brug af lzzgemidlet tl heste med tendens ti
forfangenhed (laminitis).

Heste med luftvejssygdom eller nedsat luftvejsfunktion kan udvikle livstruende
dyspno (besveeret andedraet).

Dosen skal holdes sa lav som muligt.

Ved kombination med andre pree-anastetika eller anzstetika bor der laves en
benefit/risk-vurdering. Denne vurdering skal tage hjde for produkternes sammen-

For at undga fejlsynkning (aspiration) af SPR't eller foder saenkes dyrets hoved
0? hals. Lad dyrene faste for anvendelse af legemidlet.

Fldre og udmattede dlr er mere folsomme for xylazin, mens nervase eller
steerkt dpme\ige dglr kan kraeve enrelativt hoj dosis.

Iilfeelde af dehydrering bor xylazin anvendes med forsigtighed.

Opkastning ses aIminde?igvis inden for 3-5 minutter efter xﬁazm-administrat‘\on
hos katte o%(hunde‘ Dt filrades, at hunde og katte faster i 12 timer for kirurgisk
indgreb. Dekan have fri adgang til drikkevand.

Praemedicinering med atropin hos katte og hunde kan muligvis nedsatte
spytafsondrings- og bradykardivirkninger (langsom hjertefrekvens).

Den anbefalede dosering maikke overskrides.

Efter administration skal gyrene have mulighed for at hvile ifred og ro, indtil den
fulde virkning er ndet.

Det tilrades at nedkele d\[/rene, ndr omgivelsestemperaturen er over 25 °C, og
holde dyrene varme ved lave temperaturer.

Ved smertefulde Iprocedurer bor xylazin altid anvendes i kombination med lokal
ellerfuld bedavelse.

Xylazin frembringer en vis grad af ataksi (manglende koordinering af bevaegelse),
xylazin skal derfor anvendes med forsigtighed ved procedurer, der inddrager
bagbenene og ved staende kastrationer hos heste. Ved manipulering af hestes
baﬁpartier, kan defensive beveegelser forventes pé trods af sedation.
Behandlede dyr skal overvages, indtil virkningen ertotalt aftaget (feks. hjerte- og
vejrtraekningsfunktion, ogsa i fasen efter operation) og bar isoleres for at undga
brutal adfeerd fra andre dyr.

Tl anvendelseti\ungedyrhenvisestil aldersrestriktionerne, der er naevnti punktet
"Kontraindikationer”. His legemidlet pateenkes anvendt til unge dyr under disse
aldersgraenser, skal der foretages en benefit/risk-vurdering af dyrlzegen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lzegemidlet il dyr:

Ti bru?eren:
Dette legemiddel kan veere iiterende for hud, gjne og slimhinder. Undga
kontakt med hud, wine og slimhinder. Vask den eksponerede hud med rigelige
maenider vand straks efter eksponering. F}(em kontamineret tgj, der er i direkte
kontakt med huden. | tilfelde af utilsigtet kontakt af legemidlet med gjne eller
slimhinder skylles med rigelige maengder af frisk vand. Hvis der foveﬁommer
symptomer, sages lgehjeelp.

Dette legemiddel er et sedativ. Der skal udvises forsigtighed for at undga
utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld. | ilfeelde af uﬂlsigtet indtagelse
|gennem munden eller selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages
z2gehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten b vises til legen. UNDLAD AT FORE
MOTORK@RET®), da utilsigtet selvinjektion eller indtagelse kan resultere i sedation
og &ndringer i blodtrykket.

Hvis gravide kvinder handterer lzzgemidlet, skal der udvises szrlig forsigtighed
for at undga selvinjektion eller indtagelse. Utilsigtet systemisk eksponering hos
gravide kvinder kan resultere uterusEontraktionerog tlodtvyksfal hos fosteret.
Methl\parahydroxybenzoat kan forérsaie overflsomhedsreaktioner. Personer
med kendt overfalsomhed over for det aktive stof, parabener eller et eller flere af
hjelpestofferne bar undga kontakt med legemidet.

Tillegen:

Xylazin er en ay-adrenoreceptoragonist. Symptomer efter absorption kan
inkludere kliniske virkninger, herunder dosisafhaengig sedation, langsom og
ineffektiv vejrtreekning (respirationsdepression), langsom puls (bradykardi),
lavt blodtryk (hypotension), mundterhed og foreget sukkerindhold i blodet
(hyperglykaemi). Forstyrrelser i hjertets rytme (ventrikelarytmier) er ogsa blevet
rapporteret. Respiratoriske (andedreettet) og haemodynamiske (@ndringer i
blodverdier) symptomer skal behandles symptomatisk.

Draegtighed og laktation:

Selvom Iaboratorieundersej?elser af rotter ikke har afsloret teratogene eller
fototoksiske virkninger, bor leegemidlet kun anvendes i de forste to trimestre af
draegtigheden i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
henefit/risk-forholdet.

Ma ikke anvendes i de senere draegtighedsstadier (iszer hos kveeg og katte) bortset
fra ved fodsel, fordi xylazin fordrsager uteruskontraktioner, og det kan inducere
preematur fodsel.

Ma ikke anvendes til kveg, der far egtransplantation, da den foragede uterustonus
kan reducere chancen forimplantation af &gget.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Andre CNS-deempende midler (barbiturater, narkotika, anzstetika, beroligende
midler osv) kan fordrsage additiv depression (forsteerkende pavirkning) af central-
nervesystemet, hvis de anvendes sammen med xylazin. Det kan vaere nodvendigt
at nedszette doseringere af disse midler. Xylazin ber derfor anvendes med forsig-
tighed i kombination med neuroleptika (nervemedicin) eller berol‘éqende midler.
Xylazin bor ikke anvendes samtidig med lzegemidler, der har effekt pa det sympatiske
nervesystemn sasom epinephrin, da det kan medfare forstyrrelser i hjertets rytme

s&tning, deres dosis og typen af kirurgisk indgreb. Anbefalede d varierer

yimi

sandsynligis alt efter valg af kombination af anaestetika.

Hunde, katte

Xylazin heemmer den normale tarmbevaegelse. Dette kan gare xylazin-sedation
ugnsket til rontgen af det ovre mavetarmsystem, da det fremmer fyldningen af
maveszekken med gas OE gor tolkningen mindre sikker.

Brakycefaliske hunde (kortsnudede racer) med luftvejssygdom eller nedsat
|uftvejsfunktion kan udvikle livstruende dyspno.

Ved kombination med andre prae-anaestetika eller anaestetika bor der laves en
benefit/isk-vurdering. Denne vurderinE skal tage hajde for produkteres sam-
menszetning, deres dosis og typen af kirurgisk indgreb. Anbefalede doseringer
varierer sandsynliguis alt efter valg af kombination af anaestetika.

Kveeg

Dmvty%gere er yderst modtagelige for virkningeme af xylazin. Normalt vil
kvaeg blive staende ved lavere doser, men nogle dyr kan laegge sig ned. Ved
de hojeste anbefalede doser vil de fleste dyr lz2gge sig ned, og nogle dyr kan
faldeisideleje.

Reticulo-ruminale (netmavens og vommens) motoriske funktioner undertrykkes
efterinjektion af xylazin. Dette kan forarsage trommesyge. Det tilrades at undlade
at give foder og vand til voksne kvaeg i adskillige timer for brug af xylazin. Faste
hos kalve kan muligyis veere indikeret, men dette bar kun ske efter en afvejning af
benefit/risk-forholdet foretaget af den ansvarlige dyrlaege.

Hos kveeg er evnentilat tygge drav, hoste og synke opretholdt, men er reducereti
sedationsperioden, kvaeg skal derfor overvages teeti restitutionsperioden: dyrene
borforblivei bryst\?'e‘

Hos kvaeg kan der forekomme livstruende virkninger efter intramuskulaere doser
over 0,5 mg/kg legemsvaegt (vejrtraeknings- og kredslobssvigt). Det er derfor
ngdvendigt med en meget preecis dosering.

Ved kombination med andre prae-anaestetika eller anaestetika bor der laves en
benefit/risk-vurdering. Denne vurdering skal tage hajde for produkternes sam-
menszetning, deres dosis og typen af kirurgisk indgreb. Anbefalede doseringer
varierer sandsynliguis alt efter valg af kombination af anaestetika.

Saebrligeforholldsreglervedrarendesikkeranvendelse hos den dyreart, som lzegemidlet
erbereqnet il

Huis dergives praemed\'dner‘m? med andre midler (feks. sederende og smertestillende
preemedicinering) far anvendelsen af xylazin, bor xylazindosen reduceres.

Hold dyrene  ro, de kan muligvis reagere pa eksterne stimuli.

Undga intra-arteriel (via pulsare) administration.

Der kan lejlighedsvis forekomme trommesyge hos liggende kvaeg. Dette kan und-
qds ved at opretholde dyret ibrystleje.

Det er blevet rapporteret at samtidig intravengs anvendelse af forstaerkede
sulfonamider med a,-agonister forarsager hjertearytmier, som kan vere fatale.
Selvom der ikke er blevet rapporteret sadanne virkninger med dette lzzgemiddel,
anbefales det, at der ikke foretages intravenas administration af trimethoprim/
sulfonamid-holdige lzegemidler, nar heste er blevet sederet med xylazin.
Overdosis:

Itilfzelde af utilsigtet overdosering ved et uheld kan der forekomme hjertearytmi,
blodtryksfald, svar pavirkning (depression) af centralnervesystemet o? langsom
og ineffektiv vejrtreckning (respirationsdepression) samt krampeanfald. Xylazin
kan modbvirkes ved hjlp af a,-adrenerge antagonister.

Til behandling af de respirationsdeprimerende (langsom og ineffektiv vejrtraek-
ning)virkninger af xylazin kan anbefales mekanisk respirationsstatte med eller
uden respirationsstimulerende midler (f.eks. doxapram).

Veesentlige uforligeligheder:

Da der ikke forelig%er undersogelser vedrorende eventuelle uforligeligheder,
bor dette veterinzerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.
7.Bivirkninger

Kvaeg:

ke Eendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende datal:
Sammentreekning af livmoder (uteruskontraktion), uterusforstyrrelse (reduceret
implantering af zg), fremfald af penis (reversibel penisprolaps), kraftig spyt-

(hyperglykzemi), unormal stor vandladning (polyuri), irritation pd indstiksstedet (re-

versibe% K)ka\ veevsirritation), oget svedproduktion*,

et kolik kan forekomme efter anvendelse af stoffer med a,-sympatomimetisk
aktivitet, da tarmbeveegeligheden haxmmes forbigaende af de aktive stoffer  denne
stofklasse. For at forhindre dette br heste ikke indtage foder efter sedation, farvirk-
ningen har fortaget sig fuldsteendigt.

3Er mulig som reaktion pa skarpe auditive (Iyd) eller fysiske stimuli. Selvom det er
sjfaeldlent, er der rapporteret voldsomme reaktioner hos heste efter administration
afxylazin.

“Nar sedationens virkning fortager sig.

Hunde, katte:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Gastrisk trommesyge®

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende

indberetninger):

Hjertestop, nedsat blodtryk (hypotension), besvaeret andedret (dyspno), langsom

vejrtraeékning (bradypna), {ungewdem, krampeanfald, udmattelse, pupilforstyrrelse,
rysten!

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
Langsom og ineffektiv vejrtreekning (respirationsdepression), respirationsstoy
(iszer hos katte), langsom puls (bradykardiﬁforst relse i hjertets rytme (arytm‘\sj,
nedsat kropstemEeratur, ophidselse (excitation (paradoksale excitationsreaktio-
ner), foraget sukkerindhold i blodet (hyperglykaemi), unormal stor vandladning
(polyuri) irritation pa indstiksstedet (reversibel lokal veevsirritation), krafﬂ?(spyt-
sekretion, opkastning’, sammentraekning af livmoder (uteruskontraktion) (katte).

*Hos disponerede hunderacer med en stor brystkasse (Grand Danois, irsk setter).

“Hos bedavede dyr, overvejendei lobet af og efter restitutionsperioden.

I lobet af indtraeden af den xylazin-inducerede sedation, iszer nar dyrene lige
har faet foder.

Indberetning af bivirknin?(er er vigtigt, da det muligger lobende sikkerheds-

overvégnin% af et produkt. Kontakt i forste omgang din dyrlzege, hvis du

observerer bivirkninger. Dette ?aelder 0gsa bivirkninger, der ikke allerede er

anfortidenne indlzegsseddel, eller hvis dumener, at dette lzegemiddel ikke har

virket efter anbefalin?erne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren

af markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren

af markedsfaringstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne

indlaegsseddel e?lervia det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje o? administrationsmade

Tilintravenas, intramuskuléer eller subkutan anvendelse.

Kvaeg: Intravenas eller intramuskulaer

Heste: Intravenas

Hunde: Intravenas eller intramuskulaer

Katte: Intramuskulaer eller subkutan

For at sikre korrekt doserin?( bor legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som
muligt. Denintravenase injektion skal gives langsomt, iszer hos heste.

KVAG

Intravengs anvendelse

Itilfelde af i delse reduceres den anbefalede dosis il intramuskulaer

administration til 1/2 til /3 alt efter den individuelle reaktion hos dyret. Indtreeden
af virkning sker hurtigere ved intravenas administration, hvorimod varigheden af
virkning normalt forkortes.

Til induktion af anaestesi i kombination med ketamin:
2mgxylazin/kg IeEemsvaa tintramuskuléert (svarende il 0,1 ml pr. kg legems-
veegt) 0g 5-15 mg ketamin/kg legemsvaegt intramuskuléert.

Administration af leegemidlet fordrsager meget ofte opkastning hos katte.
Denne virkning kan, hvis den er unsket, afbades ved hjzelp af faste.
Gummiproppen kan uden problemer punkteres op til 25 gange.

Vieer opmeerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningere pa doseringsetiketten.

9, Opllsninger om korrekt administration
Se punktet: Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

10, Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg, hest:

Slagtning: 1dag

Maelk: Otimer

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opb g

J
Opbevares utilgaengeligt for born.
Brug ikke dette veterinaerlzzgemiddel efter den udlobsdato, der star pa etiketten
og zsken efter Exp. Udlabsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.
Der eringen seerlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaer-
leegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage :28 dage
12, Sarlige forholdsregler ved de bor
Laegemidler ma ikke bortskalfes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemid?er eller
relateret affald i henhold il lokale retningslinjer samt eventuelle nationale ind-
samlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinaerlzegemiddel.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
13. Klassificering af veterinarlegemidler
Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14, Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstorrelser
67592

Latfal

Pakningsstorrelser:

10ml, 25 ml, 50 mleller 5 x 10 ml haetteglas i en papaeske.

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste andring af indlzegssedlen

6.juli2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerleegemiddel i EU-laege-
middeldatabasen (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Tif. +4575 508080

info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette veterinzer-
legemiddel.

Om nadvendigt kan virkningen forstaerkes eller forlzenges ved hjaelp af en
anden administration, Til forsterkning af virkningen kan en yderligere dosis
administreres 20 minutter efter den forste administration. Til forlengelse af
virkningen kan en yderh'?ere dosis administreres 30-40 minutter efter den forste
administration. Den samlede administrerede dosis ber dog ikke overskride dosis-
niveau IV,

Dosis |: Sedation med let reduktion af muskeltonus. Kvaeget er stadig i stand til at sta.
Dosis II: Sedation med udtalt nedszttelse af muskelspanding og let smertestillende
(an;\gesi)‘ Kvaeget forbliver for det meste i stand til at std, men w’?mquvis 0gsd ligge
ned.

Dosis III: Dyb sedation, {derligere nedszettelse | muskelspanding, delvis smertestil-
lende (analgesi). Kvaeget ‘\ggev ned (forudgaende tilbageholdelse af foder anbefales).
Dosis IV: Meget dyb sedation med udtalt nedszettelse i muskelspznding, delvis
smerst‘\Hende?analgesi). Kvaegetligger ned.

HESTE

Til sedation:

0,6-1,0 mq xylazin/kg legemsvaegt intravengst (svarende til 3-5 ml pr. 100 kg
legemsveegt).

Afhaengig af dosen opnds let il dyb sedation med individuelt varierende analgesi
og udtalt nedszettelse | muskelspaending. Almindeliguis lz2gger hesten sig ikke ned.
Til induktion af anaestesi i kombination med ketamin:

1mg xylazin/kg legemsvaegt intravenast (svarende til 5 ml pr. 100 kg legemsvaegt)
og efter indtreeclen af dyb sedation 2 mg ketamin/kg legemsvaegt intravengst.
Huis decideret muskelafslapning (relaksation) ogsa er nadvendigt, kan muskelre-
laksanter admini til det figgende dyr, indtil de farste tegn pa tilstraekkelig

sekretion, nedsat vomaktivitet (haemninlg of rumenbevaegelse), Y
opgylpmndq, los affering’, tungelammelse, fangsom og ineffektiv vejrtraekning fre-
spirationsdepression), respirationsstop, blodtryksfald, langsom Eus(bradykardi),
forstyrrelse 1 hjertets rytme (arytmi), nedsat kropstemperatur (kun efter en stig-
ning i tem[()eraturen), ophidselse (excitation (paradoksale excitarionsreaktioneg),
foraget sukkerindhold i blodet (hyperglykaem\'), unormal stor vandladning (poly-
uri) irritation pa indstiksstedet (reversibel lokal vaevsiritation).

'1 24 timer efter haje doser af xylazin.

Heste:

Meget sjzelden (< 1dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Kolik?

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende datal:
Sammentraekning af lvmoder (uteruskontraktion), fremfald af penis (reversibel
penisprolaps), langsom ng ineffektiv vejrtraekning (respirationsdepression),
respirationsstop, nedsat blodtryk (hglpotension), langsom F)uls (bradykardi),
forstyrrelse i hjertets rytme (arytmi), nedsat kropstemperatur, oE idselse (excitation
(paradoksale excitationsreaktioner)?, muskelrysten’, foraget sukkerindhold i blodet

relaksation viser sig.

HUNDE

Til sedation:

1mg xylazin/kg Ie?emsvaegt intravenast svarende til 0,5 ml pr. 10 kg legemsvegt).
11i3 mg xylazin/kg legemsveegt intramuskuleert (svarende til 0,5 il 1.5 ml pr.
10 kg legemsvaegt).

Tilinduktion af anzestesi i kombination med ketamin:

2mg xylazin/kg \egemsvaegt intramuskulaert (svarende til 1 ml pr. 10 kg legems-
veegt) og 6-10 mg ketamin/kg legemsvaegt intramuskulaert.

Administration af lzegemidlet forarsager meget ofte opkastning hos hunde.
Denne virkning kan, hvis den er uonsket, afbades ved hjzelp af faste.

KATTE

Til sedation:

2mgxylazin/kg legemsvaegt intramuskulzert (svarende il 0,1 ml pr.kg legemsvaegt).
2 il 4 mq xylazin/kg legemsvaegt subkutant (svarende til 0,1 til 0,2 ml pr. kg
legemsvaegt).

Dosisniveau | Xylazin (mg/kg | Xylamidor (ml/100kg | Xylamidor (ml/500kg m
legemsveeqt) | legemsvegt) | legemsveegt) | PAKNINGSVEDLEGG
\ 00160024 | 008-012 0206 preparatets navn
I 0,034-0.05 018025 085125 Xylamidor® 20 mg/mlinjeksjonsvaeske, opplasning il storfe, hest, hund og katt
I 0066010103305 16525 2. Innholdsstoffer
Intramuskulzr anvendelse Hver mlinneholder:
Dosisniveau | Xylazin (mg/kg | Xylamidor (ml/100kg | Xylamidor (ml/500kg ¥"{§§:‘g% hydroklorid) 20m
legemsvazgt)~ | legemsuzzgt) legemsuzzgt) Hilpestofer, 9
:‘ 005 05 135 Met)ﬁparahydroksybenzoat (E218) 15mg
i 812 (1)3 ég Klar, fargelos til nesten fargelas injeksjonsvaeske, opplasning.
0 03 15 75 3 D?'reartersom preparatet er beregnet til (mélarter)

Storfe, hest, hund, katt

4.Indikasjoner for bruk

Storfe

For sedasjon, muskelavslapning og smertelindring ved mindre operasjoner.

| kombinasjon med andre midler for anestesi.

Hest

For sedasjon og muskelavslapning. | kombinasjon med andre midler for analgesi
0 anestesi.

Hund, katt

For sedasjon. | kombinasjon med andre midler for analgesi, anestesi og muskel-
avslapning.

5. Kontraindikasjoner

Skalikke brukes ved kjent overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hielpestoffene.
Skal ikke brukes til dyr med gastrointestinal obstruksjon, da det er et muskelavslap-
pende middel og egenskapene til veterinaerpreparatet ser ut tl & forsterke effekten
aven obstruksjon, o% fé grunn av risikoen for oppkast.

Skal ikke brukes i tilfeller av lungesykdom (pustevansker) eller hjertesykdommer
(spesielt ved ventrikuleer arytmi).

SlEa\ ikke brukes ved nedsatt lever- eller nyrefunksjon.

Skal ikke brukes til dyr med tidligere kjente anfalli anamnesen.

Skal ikke brukes ved hypotensjon og sjokk.

Skalikke brukes til dyr med diabetes mellitus.

Skalkke administreres samtidig med symEatomimetiskeaminer (feks. adrenalin).
Skal ikke brukes til kalver yngre enn T uke, fall yngre enn 2 uker eller valper og
kattunger yngre enn 6 uker,

Skal ikke brukes under siste del av drektigheten (fare for prematur fodsel), unntatt
ved fodsel (se avsnitt «Szerlige advarsler).

6. Saerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Ved septikemiske sykdommer, under tilstander med alvorlig anemi, er den
terapeutiske indeksen redusert.

Hest

Xylazin hemmer den normale intestinale motiliteten. . Derfor skal preparatet
kun brukes til hester med kolikk som ikke har fatt effekt av smertestilende midler.
Brukav xylazin skal unngas hos hester med redusert blindtarmfunksjon.

Etter behandling av hester med xylazin er dyrene motvillige til & g, derfor bor lege-
midlet admini pa stedet hvor behandli Jersgkelsen skal finne sted.
Utvis forsiktighet ved administrering av preparatet til hester som er utsatt for
forfangenhet.

Hester med luftveislidelser eller nedsatt lungefunksjon kan utvikle livstruende dyspné,
Lavest mulig dose skal benyttes.

Samtidig bruk med andre pre-anestetika eller bedovende midler skal kun
gjores etter nytte- / risikovurdering av veterinaer. Denne vurderingen skal ta

hensyn il sammensetningen av preparatene, dosen og type kirurgi. Anbefalt
dosering vil sannsynligvis variere avhengig av valg av anestesimiddel.

Hund, katt

Xylazin hemmer den normale intestinale motiliteten. Dette gjer sedasjon med
X{Iazin uensket for rntgenfotografering av ovre mage/tarm, fordi det bidrar
tilfylling av magen med gass o% gjor tolkningen mer usikker.

Brachycephale hunder med luftveislidelser eller nedsatt lungefunksjon kan
utvikle livstruende dyspné.

Samtidig bruk med andre pre-anestetika eller bedavende midler skal kun
gjores etter nytte- / risikovurdering av veteringer. Denne vurderingen skal ta
hensyn il sammensetningen av preparatene, dosen og type kirur(?i. Anbefalt
dosering vil sannsynligvis variere avhengig av valg av anestesimiddel.

Storfe

Drovtyggere er sveert folsomme for virkninEene av xylazin. Normalt forblir storfe
staende ved lavere doser, men enkelte dyr kan legge seq ned. Ved de hayest an-
befalte dosene vil de fleste dyrene legge seg ned og noen dyr kan falle i sideleie.
Den motoriske funksjonen til nettmagen og vomma reduseres etter injeksjon av
xylazin. Dette kan resultere i oppblasthet. Det er tiradelig & holde tilbake for og
vannhos voksne storfe flere timer for administrering av xylazin. Faste hos kalver
kan veere indisert, men bor kun gjores etter en nytte-/risikovurdering gjort av
behandlende veterinzr.

Hos storfe opprettholdes, men reduseres evnen til ructus, hosting og svelging
i sedasjonsrerioden. Derfor ma storfe overvakes noye i restitusjonsperioden.
Dyrene skal holdesi brystleie.

Hos storfe kan det oppsta livstruende effekter etter intramuskulere doser over
0,5 mg/kg kroppsvekt (respirasjons- og sirkulasjonssvikt). Derfor er det nod-
vendig med svaert noyaktig dosering.

Samtidig bruk med andre pre-anestetika eller bedavende midler skal kun
gjores etter nytte- / risikovurdering av veteringer. Denne vurderingen skal ta
hensyn til sammensetningen av preparatene, dosen og type kirurgi. Anbefalt
dosering vil sannsynligvis variere avhengig av valg av anestesimiddel.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Hvis premedisinering med andre midler (feks. beroligende/analgetiske pre-
medisinering) ble gitt for bruk av xylazin, bor xylazindosen reduseres.

Hold dyrene i rolige omgivelser, da de kan respondere pa eksterne stimuli.
Unngaintraarteriell administrering.

Tympani kan av og til oppstd hos storfe i sideleie og kan unngds ved & holde
yreti brystleie.

For & unnga aspirasjon av spytt eller mat ber dyrets hode og hals anbringes
[avt. Dyrene skal fastes for preparatet brukes.

Eldre oF utmattede dyr er mer folsomme for xylazin, mens nervose eller sveert
oppspilte dyr kan kreve en forholdsvis hoy dose.

Iti\feh)er med dehydrering skal xylazin brukes med forsiktighet.

Brekninger ses genereltinnen 3-5 minutter etter administrering av xylazin hos
katter og hunder. Det anbefales at hunder og katter faster i 12 timer for kirurgi.
Dekan hafritilgang til drikkevann.

Pre-medisinering med atropin hos katter og hunder kan redusere spyttsekresjon

og bradykardi.

Ikke overskrid anbefalt dose.

Etter administrering bor dyrene fé ligge i fred i et rolig milja inntil maksimal

effekt har inntrédt.

Det anbefales & kjole ned dyr nar omgivelsestemperaturen er over 25 °C og
holde dyrene varme ved lave temperaturer.

Ved smertefulle prosedyrer skal xylazin alltid brukes i kombinasjon med lokal

eller generell anestesi.

Xylazin gir en viss grad av ataksi. Derfor ma xylazin brukes med forsiktighet ved
ﬁrosedyrer sominvolverer de distale ekstremitetene og ved staende kastrasjon av
est. Ved manipulering av hesters bakpart, ber defensive bevegelser forventes, il

tross forsedaion,

Behandlede dyr skal overvakes tl effekten har forsvunnet helt (feks. hjerte- og

andedrettsfunksjon, ogsa i postoperativ fase), og behandlede dyr ber holdes

adskilt fra andre dyr for & unnga mobbing.

For bruk hos unge dyr, se aldersbegrensningen nevnt i avsnitt «Komra\'ndikas{(oner»
Bruk hos dyr under disse aldersbegrensningene, skal kun gjores etter nytte-frisikovur-

dering gjort av veterinaer.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Tilbruker:

Dette veterinzrpreparatet kan virke irriterende ﬁé hud, syne og munnslim-
hinner. Unnga kontakt med hud, gyne og slimhinner. Vask eksponert hud
umiddelbart etter eksL)onering med store mengder vann. FLern kontaminerte
klaer som er i direkte kontakt med huden. Hvis preparatet kommer i kontakt
med gyne eller simhinner, skyll grundig med friskt vann. Dersom symptomer
oppstar, sok legehjelp.

Dette produktet er et beroligende middel. Forsikti?het skal utvises for d unnga
utilsiktet selvinjeksjon. Vied utilsiktet oralt inntak eller se\vinjek'y‘ n, sok straks
\egehjeILJ 0g vis legen pakningsvedleiget eller etiketten. DU MA IKKE KJGRE
da utilsiktet selvinjeksjon eller inntak kan gi bedavende effekt og endringer
iblodtrykket.

Dersom gravide kvinner handterer preparatet, bor det utvises spesiell forsiktighet
for & unnga selvinjeksjon eller inntak. Utilsiktet systemisk ekgmner‘mg av gravide
kvinner kan fare til uteruskontraksjoner og nedsatt fotalt blodtrykk.
Metylparahydroksybenzoat kan fordrsake hypersensitivitetsreaksjoner. Personer
med kjent hypersensitivitet overfor virkestoffet, parabener eller noen av hjelpe-
stoffene bor unnga kontakt med preparatet.

Tillegen:

X;flazin er en ay-adrenoreseptoragonist, symptomer kan involvere kliniske
effekter som doseavhengig sedasjon, respirasjonsdepresjon, bradykard,
hypotensjon, munnterrhet og hyperglykemi. Ventrikuleere arytmier er ogsa
rapportert. Respiratoriske og hemodynamiske symptomer skal behandles
symptomatisk.

Drektighet og diegivning:

Selv om laboratoriestudier pa rotter ikke har vist noen teratogene eller fatotok-
siske effekter, skal bruk av preparatet under drektighetens to farste trimestere
bare skje i samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterinzer.
Skalikke brukes i de senere stadier av drektigheten (spesielt hos storfe og katt),
unntatt ved fodsel, da xylazin induserer uteruskontraksjoner og kan indusere
prematur fodsel.

Skal ikke brukes til storfe som far eggtransplantasjoner, fordi ekt livmortonus
kan redusere muligheten forimplantering av egget.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Andre CNS-dempende midler (barbiturater, narkotiske midler, anestetika, bero-
ligende midler, osv.) kan fordrsake additiv CNS-depresjon hvis de brukes sammen
med xylazin, Doserin?(en av disse substansene ma i enkelte tilfeller reduseres.
Xylazin ma derfor brukes med forsiktighet | kombinasjon med nevroleptika eller
beroligende midler. Xylazin skal ikke brukes i kombinasjon med sympatomimetiske
legemidler, feks. epinefrin, da dette kan fremkalle ventrikulaer arytmi.

Samtidig intravenas bruk av forsterkede sulfonamider sammen med a-agonister
har veert rapportert 4 fordrsake hjertearytmier, som kan veere fatale. Selv om det
ikke er rapportert slike effekter med dette preparatet, anbefales det at intravengs
administrering av preparater inneholdende trimetoprim/sulfonamid ikke foretas
nar hester har blitt sedert med xylazin.



Overdosering:

Ved utilsiktet overdosering kan hjertearytmi, hypotensjon, alvorlig CNS og
respirasjonsdepresjon samt anfall forek . Xylazin kan antagoniseres av
az-adrener?e antagonister.

For behandling av respirasjonshemmence effekter av x&/lazin, anbefales kunstig
respirasjon med eller uten respiratoriske stimulanter (feks. doksapram).

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes
med andre preparater.

7.Bivirkninger

Storfe:

Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige datal:

Uteruskontraksjon, uterine lidelser {redusert sannsynlighet for implantasjon av
eqg), penisprolaps (reversibel), hypersalivasjon, redusert vomaktivitet (hemming av
vommotilitet), tympani i fordﬂyerseskanalen, oppstat, los avfaring', tungelammelse,
respirasjonsdepresjon, p hypotensjon, bradykardi, redusert kroppstempe-
ratur (kun etter en temperaturokning), eksitasjon (paradoksale eksitasjonsreaksjoner),
hyperglykemi, polyuri, rrtasjon painjeksjonsstedet (reversibel lokal vevsirritasjon).

' 24timer etter hoye doser med xylazin.

Hest:
Svm Zsjeldne (< 1dyr/10000behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
Koli

Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data):

Uteruskontraksjon, uteruslidelse (redusert implantasjon av egg), penisprolaps
(reversibel), respirasjonsdepresjon, respirasj hypotensjon, bradykard;
arytmi, redusert kroppstemperatur, eksitasjon (paradoksale eksitasjonsreaksjoner’,
hiperglykemi, poliuri,initasjon pa injeksjonsstedet (reversibel lokal vevsirritasjon),
okt svetting’.

2Mild kolikk kan oppsta etter bruk av stoffer med ,-sympatomimetisk aktivitet
siden intestinal motilitet midlertidig hemmes av de aktive substansene i denne
substansklassen. Som etforengFen e tiftak bor hester ikke fa mat inntil virkningen
av sedasjonen har forsvunnet heft

Er mulig som respons pa skarpelyder eller ysisk stimuli. Selv om et er seldent, er
det rapportert voldsomme reaksjoner hos hester etter administrering av xylazin

“Ettersom effektene av sedasjonen avtar.

Hund, katt:
Sjeldne (1til 10 dyr /10000 behandlede dyr):
Oppblast mage®

Sveert sjeldne (< 1.dyr/10000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
Hjertestans, hypotensjon, dyspné, bradypné, lungeadem, anfall, utmattelse,
pupillforstyrrelse, skjelving.*

Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data):

Respirasjonsdepresjon, respirasjonsstans (spesielt hos Katt), bradykardi, arytmi,
redusert kroppstemp eksitasjon (paradoksale eksitasjonsreaksjoner), hyper-
g\ykem‘\, polyur, ritasjon pa aEp ikasﬂ‘onsstedet (reversibel lokal vevsirritasjon),
ypersalivasjon, oppkast’, uteruskontraksjon (katt).

*Hos mottakelige hunderaser med dyp brystkasse (Grand danois, Irsk Setter).

*Hos bedavede dyr, hovedsakelig under og etter restitusjonsperioden.

“Under inntreden av den xylazininduserte sedasjonen, spesielt nar dyrene
nettopp har fatt mat.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muli?gjm kontinuerlig sikkerhets-
overvékin% av et preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike
som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet
ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, gin veterinzr for rapportering
av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til innehaveren
av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsfaringstilatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt:

Statens legemiddelverk

Nettside: https:/legemiddelverket.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilforselsmate
Tilintravengs, intramuskuler eller subkutan bruk.

Storfe: Intravenast eller intramuskulaert
Hest: Intravenast

Hund: Intravenast eller intramuskulaert
Katt: Intramuskulaert eller subkutant

For  sikre korrekt dosering skal kroppsvekten fastslas sa noyaktig som mulig.
Intravengse injeksjoner skal gis langsomt, spesielt hos hest.

STORFE

Intravengs bruk

Vedintravenas bruk, benyttes en dose som utggaren 1/2tilen 1/3 av denanbefalte
dosen for intramuskulzer administrasjon, i henhold tl den individuele reaksjonen

Avhengig avdosen oppnds lett il dyp sedasjon med individuelt variabel analgesi
0g kraftig reduksjon i muskeftonus. Generelt blir ikke hesten liggende.

Forinduksjon av anestesi i kombinasjon med ketamin:
1mgxylazin/kg kroppsvekt intravenast (ilsvarende 5 ml per 100 kg kroppsvekt)
og etterinntreden av dyp sedasjon, 2 mg ketamin/kg kroppsvekt intravenast.

Huis uttaltmuskelavslapningo saernodvendig,kan muskelavslappende midler gis
til det liggende dyret inntil de forste tegnene pa adekvat avslapning forekommer.
HUND

For sedasjon:

1mg xylazin/kg kroppsvekt intravenst (tilsvarende 0,5 ml per 10 kg kroppsvekt).
1il3 mg xylazin/kg kroppsvekt intramuskulzert (tilsvarende 0,5 il 1,5 ml per
10 kg kroppsvek).

Forinduksjon av anestesi i kombinasjon med ketamin:

Administrering av produktet forarsaker sveert ofte oppkast hos hund. Denne
effekten, hvis den er ugnsket, kan dempes ved fasting.

KATT

For sedasjon:

2mqxylazin/kg kroppsvekt intramuskulzert (tilsvarende 0,1 ml per kg kroppsveke).
2 il 4 mq xylazin/kg kroppsvekt subkutant (tilsvarende 0,1 il 0,2 ml per kg
kroppsvekt).

Forinduksjon av anestesi i kombinasjon med ketamin:
2mg xylazin/kg kroppsvekt intramuskulzert (tilsvarende 0,1 ml per kg kroppsvekt)
09 5-15 mg ketamin/kg kroppsvekt intramuskulzert.

Administrering av produktet forarsaker svaert ofte oppkast hos katt. Denne
effekten, hvis den er uansket, kan dempes ved fasting.

Gummiproppen kan trygt punkteres opptil 25 ganger.

9.0pplysninger om korrekt bruk
Se avsnitt: Dosering for hver malart, tilforselsveiler) og tilforselsméte

10. Tilbakeholdelsestider

Storfe, hest:
Slakt: 1dogn
Melk: Otimer

11. Opphevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for bamn.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten
og esken etter Exp. Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Holdbarhet etter anbrudd avindre emballasje: 28 dager

12. Avfallshandtering

Du maikke kvitte de? med preparatet via aviopsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av
slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlings-
systemer. Disse tiltakene skal bidra il & beskytte miljoet.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 2214676

Pakningsstorrelser:
10 ml, 25 ml, 50 mleller 5x 10 ! hetteglass i en pappeske.
Ikke alle pakningsstorrelser vil nodvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

05.07.2023

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparat-
database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, @sterrike

Lokal representant og kontaktinformasjon for  rapportere mistenkte bivirkninger:
Salfarm Scandinavia AS, Fridtjof Nansens Plass 4, 0160 Oslo

Tel.+4790297 102

norge@salfarm.com

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant
forinnehaver av markedsforingstillatelsen.

E BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Xylamidor® 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning for nétkreatur, héstar, hundar och katter

til dyret. Inntreden av effekt al ve ing, mens ef-  2,5; sttning
fektens varighet normalt forkortes. Varje mlinnehdller:
— - - - Aktiv substans:
Doseniva | Xylazin (mg/kg | Xylamidor (ml/100kg | Xylamidor (ml/500 kg , .
kroppsvekt) | kroppsvekt) kroppsvekt) Xylazin (som l}yd foklorid) 20mg
l OUIE-00M | 008012 0405 meatlplla)'a‘::ﬁndroxibensoat (E218) 15m
I 003005 | 01805 085135 ylparahydroxioensoat €28) - Mg
I 0,066-0,10 03305 16525 Klar, farglos till nastan farglos injektionsvatska, [dsning.
Intramuskulzer bruk 3.D¢'urslag
Doseniva | Xazn mgfkg | Xyamidor /100Ky | Xylamidor mis00kg | NOtkreaturhaster,hundar Katter
kroppsvekt) | kroppsvekt) kroppsvekt) 4, Anvéndningsomraden
| 0,05 025 125 Notkreatur
I 01 05 25 For sedering, muskelavslappning och smartlindring (analges) vid mindre kirurgiska
[ 02 10 50 Ingrepp. " . .
v 03 15 75 I kombination med andra [akemedel for anestesi.
Hast

Om nadvendig kan effekten forsterkes eller forlenges ved en ny administrering.
For & forsterke effekten kan en tilleggsdose gis 20 minutter etter den forste admi-
nistreringen. For & forlenge effekten kan en tilleggsdose gis 30-40 minutter etter
den forste administreringen. Den totale dosen som administreres br imidlertid
ikke overstige doseniva V.

Dose : Sedasjon, med lett reduksjon i muskeltonus. Storfeet er fortsatt  stand til & sta
Dosell: (0,5 ml per 100 kg kroppsvekt; 0,1 mg xylazin/kg kroppsvekt): Sedasjon, mar-
kertreduksjon i muskeltonus og lett analgetisk effekt. Storfeet forblir stort sett i stand
1il & sta men kan ogsa legge seg.

Dose III: Dyp sedasjon, ytterligere reduksjon i muskeftonus, delvis analgetisk effekt.
Storfeet legger seg (forutgaende tilbakehold av for anbefales).

Dose IV: Svaert dyp sedasjon, betydelig reduksjon i muskeltonus, delvis analgetisk
effekt. Storfeet legger seg.

HEST

For sedasjon:
0,6-1,0mg xylazin/kg kroppsvekt intravenast (tlsvarende 3-5 ml per 100 kg kroppsvekt.

For sedering och muskelavslappning. | kombination med andra lkemedel fér
smartlindring (analgesi) och anestesi.

Hund, katt
For sedering. | kombination med andra lakemedel for smértlindring (analgesi),
anestesi och muskelavslappning.

5. Kontraindikationer

Anvéind inte vid Gverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvénd inte till dLur med obstruktion av magtarmkanalen, da det ar muskel-
avslappnande och lakemedlets egenskaper tycks accentuera obstruktionens
effekter, samt pa grund av risken for krakningar.

Anvénd inte vid lungsjukdom (andningssvarigheter) eller hjértfel (i synnerhet
vid ventrikuldr arytmi).

Anvénd inte vid nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvénd inte vid tidigare historik av krampanfall.

Anvénd inte vid lagt blodtryck (hypotoni) och chocktillstand.

Anvénd inte till djur med diabetes mellitus.

Administrera inte samtidigt med sympatomimetiska aminer tll exempel adrenalin).
Anvénd inte till kalvar som &r yngre &n 1 vecka, fol som &r yngre &n 2 veckor
eller hundvalpar och kattungar som éryngre &n 6 veckor gamla.

Anvand inte under sista draktighetsstadiet (risk for tidig fodsel), forutom vid
nedkomsten (se avsnittet "Sérskilda vamingar’).

6. S'al'(rlsdkilda varningar

Sarskilda varningar:

Vid blodforgiftning (sepsis), vid tillstand med svar blodbrist, r terapeutiskt
index nedsatt.

Hast

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Darfor bor det endast anvandas
t‘\ﬁ hastar med kolik som inte svarar pa analgetika. Anvandning av xylazin bor
undvikas till héstar med funktionsnedsattning av blindtarmen.

Efter att héstar behandlats med xylazin & de ovilliga att ga, sa lakemedlet ska
ommajligt administreras pa den plats dér behandfingen/undersokningen ska
genomforas.

ber?Ektighet ska vidtas ndr lakemedlet administreras till héstar som & kansliga
or fang.

Héstar?ned luftvégssjukdom eller -nedséttning kan utveckla livshotande andndd.
Dosen ska hllas sa lag som mdjligt.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesilakemedel
ska vara foremal for nytta/riskbeddmning. Vid denna bedémning ska lakemedl
sammansdttning, deras dos samt kiru&gins art dvervégas. De rekommenderade do-
serna kommer troligtvis att variera med valet av samtidigt anvant anestesilakemedel.

Hund, katt

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Detta kan gdra att sedering med
xylazin inte &r dnskvart for rontgenfotografering av matsmaltningsorganen efter-
som det fra'mLar atrmaEen fylls med gas och gér darmed tolkningen mindre saker.
Brakycefala hundar (kort nos) med luftvégssjukdom eller -nedsattning kan
utveckla livshotande andndd.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesilakemedel
ska vara foremal for nytta/riskbeddmning. Vid denna bedémning ska lakemedlens
sammanséttning, deras dos samt kiru&gins art bvervégas. De rekommenderade do-
serna kommer troligtvis att variera med valet av samtidigt anvant anestesilakemedel.

Notkreatur

Idisslare &r mycket kénsliga for xylazins effekt. Normalt forblir nétkreatur staende
vid laga doser, men vissa djur kan [agga sig ner. Vid de hé%(sta rekommenderade
dosernakommer de flesta djur att ligga sig och nagra djur kan ligga sig Eé sidan.
De motoriska funktionerna i natmage och vam hammas efter injektion av
xylazin. Detta kan resultera i trumsjuka. Det & tillradligt att undanhalla mat
och vatten hos vuxna ndtkreatur i flera timmar fore administrering av xylazin.
Fasta hos kalvar kan vara indikerad men bor endast genomforas efter att en
nytta/riskbeddmning utforts av ansvarig veterinar.

o5 ndtkreatur uppratthalls men reduceras formagan att stéta upp, hosta och
svalja under sederingsg)erioden, darfor ska nétkreatur Gvervakas noga under
uppvakningsperioden: djuren ska hallas liggande pa brostbenet (upprétt vilolage).
Hos ndtkreatur kan livshotande biverknin%arintréffa efterintramuskuldra doser pa
dver 05 mg/kg kroppsvikt (andnings- och cirkulationssvikt). Darfor krdvs mycket
Erecis dosering.
amtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesilakemedel
ska vara feremal for nytta/riskbedomning. Vid denna bedmning ska lakemedl
sammansdttning, deras dos samt kiruggins art dvervégas. De rekommenderade do-
serna kommer troligtvis att variera med valet av samtidigt anvant anestesilakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Om premedicinering med andra preparat (t.ex. sedativ/analgetisk premedicinering)
anvandes fore xylazin, maste dosen av xylazin reduceras.

Hall djuren lugna, da de kan reagera pa externa stimuli.

Undvik intraarteriell administrering.

Tympani kan stundtals forekomma hos Ii%gande ndtkreatur och kan undvikas
genom att se il att djuret ligger pa brostbenet (upprétt vilolge).

For att undvika aspiration av saliv eller mat ska djurets huvud och hals sénkas
ner. Setill att djuret fastar innan lakemedlet anvands.

Aldre och utmattade djur ar mer kansliga for xylazin medan nervdsa och littretliga
djurkan behdva en relativt hog dos.

| fall av uttorkning ska xylazin anvéndas med forsiktighet.

Krakning uppkommer generellt inom 3-5 minuter efter administrering av xylazin
till att och hund. Det ar illradligt att se till att hundar och katter fastar i 12 timmar
fore kirurgiska ingrepp; de far ha fri tillgang till dricksvatten.

Premedicinering med atropin till katt och hund kan reducera dreglande och
bradykardieffekter (lag hjartfrekvens).

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Efter administrering bor djuret fa vila i lugn och ro tills full effekt har uppnatts.
Det rtillradligt att svalka djur ndr den omgivande temperaturen &r dver 25 °C
och att vdrma djur vid laga temperaturer.

Draktighet och digivning:

Aven om laboratoriestudier pa rétta inte har visat nagra bevis for teratogena
ellerfetotoxiska effekter skaanvandning av detta lakemedel under de tva forsta
trimestrama av draktigheten endast ske i enlighet med nytta/riskbedomning
utford av den ansvariga veterinaren

Anvénd inte under de senare drdktighetsstadierna (sérskilt til ndtkreatur och katt)
forutom vid nedkomst, eftersom xy?azin orsakar livmodersammandragningar och
det kan fororsaka for tidiga varkar.

Anvénd inte till nétkreatur som far dggtransplantationer eftersom okad tonus i
livmodern kan minska chanserna forimplantationen av &gget.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Andra CNS-dampande akemedel (barbiturater, narkotiska Iikemedel, anestesiléke-
medel, lugnande lakemedel etc.) kan orsaka additiv CNS-depression om de anvands
samt\'d\'fgt med xylazin. Doseringen av dessa lakemedel kan behdva minskas. Xylazin
ska darfor anvéndas med forsiktighet i kombination med neuroleptika eller lugnande
[akemedel. Xylazin ska inte anvndas i kombination med sympatomimetiska lakeme-
del sasom adrenalin eftersom detta kan resultera i ventrikular arytmi,

Samtidig intravends anvandning av potentierade sulfonamider med alfa-
2-agonister har rapporterats orsaka hjartarytmi som kan vara dodlig. Trots att
inga sadana biverkningar har rapporterats for detta likemedel rekommenderas
det att intravends administrering av Idkemedel som innehéller trimetoprim/
sulfonamid inte ska genomfdras nr hdsten har beddvats med xylazin.
Overdosering:

Vid oavsiktlig dverdosering kan hjértar{vtmi, hypotoni och djupgaende CNS-
och andningsdepression samt krampanfall uppkomma. Xylazin kan motverkas
med alfa-2-adrenerga antagonister.

For att behandla xylazins andningsdepressiva biverkningar rekommenderas
mekanisk andningshjdlp med eller utan andningsstimulantia (t.ex. doxapram).

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta akemedel inte blandas med andra likemedel.

7.Biverkningar

Notkreatur:

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Livmodersammandragningar, livmodersjukdom (nedsatt implantation av dgg), pe-
nisprolaps (reversibel), kraftig salivavsondring, nedsatt idisslingsaktivitet (hamning
av motilitet i vammen), tympani | matsméltningskanalen, uppstétninﬁ: av mat (re-
qurgitation), 105 avforing!, tungpares, andningsdepression, andningsstillestand, lagt
blodtryck (hypotoni), lag hjartfrekvens (bradykardi), forandringari hjartrytm (arytmi)
nedsatt kroppstemperatur (endast efter en okning av temperatur), excitation (para-
doxala excitationsreaktioner), higt blodsocker (hyperilykemi), dkad urinproduktion
(polyuri),iritation vid appliceringsstallet (reversibel lokal vavnadsinitation).

"Under 24 timmar efter hdga doser av xylazin.
Hast:
Mycket séllsynta (farre an 1av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade

handelser inkluderade):
Kolik?

Obestémd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Livmodersammandragningar, penisprolaps (irreversibel), andningsdepression,
andningsstillestand, lagt blodtryck (hypotoni), lag hartfrekvens (bradykardi),
forandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt kroppstemperatur, excitation (para-
doxala excitationsreaktionerf, muskeldarringar (tremorf’, hogt blodsocker
(hyperglykemi), 6kad urinproduktion (polyuri), irritation vid appliceringsstéllet
(reversibel lokal vévnadsirritation), 6kad svettning’,

2Mild kolik kan uppkomma efter anvandning av substanser med a-sympato-
mimetisk aktivitet eftersom tarmmotiliteten tillfalligt ar hammad av de aktiva
substanserna i denna substansklass. Som forebyggande atgérd bor hasten
inte matas efter sederingen tills dess effekter har k%ingat avhelt.

3Som respons ar skarpa ljudstimuli eller fysiska stimuli mojiga. | sallsynta fall har
valdsamma reaktioner rapporterats hos hést efter administrering av xylazin,

“Nar effekterna av sederingen klingar av.

Hund, katt:
Sallsynta (1 ill 10 av 10 000 behandlade djur):
Trumsjuka®

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):

Hjartstillestand, lagt blodtryck (hypotoni), andningsdepression (dyspné), &
andningsfrekvens (bradypné), vatska i lungorna (lungédem), krampanfal?,
utmattning, pupillstoming, darmingar (tremor)®.

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Andningsdepression, andningsstillestand (sérskilt hos katter), 13g hjartfrekvens
(bradykardi), forandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt kroppstemperatur, excitation

Vid smértsamma ingrepp ska xylazin alltid anvéndas i ion med lokal
eller generell anestesi.

Xylazin producerar en viss grad av ataxi (ryckiga rérelser); darfor maste xylazin
anvindas med forsiktighet vid ingrepp som inbegriper benen (distala extremiteter)
och vid staende kastreringar av hést. Vid manipulering av bakparti hos hast ska
forsvarsrorelser forvantas, trots sedering.

Behandlade djur ska alltid Gvervakas tills effekterna har avtagit helt (tx. hjart-
och lungfunktion, dven i fasen efter operation) och djuret ska hallas avskit for
att undvika trakasserier.

For anvéndning till unga djur, se ldersrestriktionerna som anges i avsnittet
"Kontraindikationer”.Om IéLemedIetavses foranvandning till unga djur under
dessa aldersgranser ska en nytta/riskbedmning goras av veterinaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tillanvandaren:
Undvik kon-

(paradoxala excitationsreaktioner), hdgt blodsocker (hyperglykemi), 6kad urinpro-
duktion (polyuri) irritation vid appliceringsstallet (reversibel lokal vavnadsinitation),
kraftig salivavsondring, krakningar’ livmodersammandragning (katter).

*Hos kénsliga hundraser med stor brdstkorg (grand danois, irlandsk setter).
*Hos nedsovda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden.
"Under debut av xylazininducerad sedering, sarskilt nar djuren precis har matats.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortiopande sakerhetsver-
vakning av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte
namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, med-
delai forsta hand din veterinar. Du kan ocksé rapportera eventuella biverkningar till
innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren for inne-
havaren av godkannandet for forséljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i
Islu‘tetav erna l?ipacksede\,ellervia ditt nationella rapporteringssystem:
ke

Lakemedlet kan varairriterande for hud, dgon och
takt med hud, 6gon och slemhinnor. Tvéitta den exponerade huden omedelbart
efter exioner‘m med stora mangder vatten. Ta bort kontaminerade kléder som
ar i direkt kontakt med hud. Om lakemedlet oavsiktligt kommer i kontakt med
6gon eller slemhinna, skalj rikligt med farskt vatten. Uppsok lakare om symtom
uppkommer.

Detta lakemedel &r ett sedativum. Forsiktighet ska akttas for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktligt inta? eller oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL efter
oavsiktlii sjélving’ektion eller oavsiktligt intag da sedering och forandringar i
blodtrycket kan forekomma.

Om gravida kvinnor hanterar lakemedlet ska sarskild forsiktighet vidtas for att forhindra
sjalvinjektion ellerintag. Oavsiktlig systemisk exponering av gravida kvinnor kan ledaill
livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret.
Metylparahydroxibensoat kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. Personer
med kand dverkanslighet mot den aktiva substansen, parabener eller nagot av
hjalpdmnena bor undvika kontakt med lakemedlet

Till lékaren:

Xr\azin is an ay-adrenoreceptoragonist. Symptom efter absorption kan inbegripa
kliniska effekter inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi,
hypotoni, muntorthet och hyperglykemi. Aven ventrikular arytmi har rapporterats.
Respiratoriska och hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt.

Box 26
75103 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvég(ar)
For intravends, intramuskular eller subkutan anvéndning.

Notkreatur: intravenos eller intramuskular
Hast: intravends

Hund: intravends eller intramuskular
Katt: intramuskular eller subkutan

Foratt sakerstalla at ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som
majligt. Den intravendsa injektionen ska ges langsamt, sarskilt till hast.

NOTKREATUR
Intravends anvandning

Vid intravends anvéndning ska den dos som rekommenderas for intramuskulr ad-
ministrering minska med 1/2 til 1/3 enligt djurets individuella reaktion. Intravends
administrering ger en snabbare insattande effekt, medan durationen vanligtvis
drkortare.

Doserings- | Xylazin (mg/ | Xylamidor (ml/100kg | Xylamidor (ml/500 kg

niv: kg kroppsvikt) | kroppsvikt) kroppsvikt)

| 0,016-0,024 0,08-0,12 0406

Il 0,034-0,05 0,18-0.25 0,85-1.25

[ 0,066-0,10 03305 16525
Intramuskuldr anvandning

Doserings- | Xylazin (mg/ | Xylamidor (ml/100kg | Xylamidor (ml/500 kg

niva: kg kroppsvikt) | kroppsvikt) kroppsvikt)

| 0,05 025 125

Il 0 05 25

[ 02 10 50

v 03 15 15

Om sa behovs kan lakemedlets effekt fbrdjulzas eller forlangas genom en
andra administrering. For att forstarka effekten kan en andra dos administreras
20 minuter efter den forsta injektionen, medan for att forlanga effekten kan en
andra dos administreras 30 - 40 minuter efter den forsta injektionen. Den totala
administrerade dosen bor inte dverstiga doseringsniva IV.

Doseringsniva I: Sedering med viss minskning av muskeltonus. Notkreaturet kan
fortfarande st upp.

Doserin%snivé II: Sedering med tydlig minskning av muskettonus samt viss analgesi.
Djuret bibehaller vanligtvis formagan att sta upp men kan komma tt ligga sig ner.
Doseringsniva ll: Dqu sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och partiell
analgesi. Notkreaturet [dqger sig (t\d(;gareundanhéHan e av mat rekommenderas).
Doseringsniva IV: Mycket djup sedering med djupgaende minskning av muskel-
tonus samt partiell analgesi. Djuret [dgger sig..

HAST

For sedering:

0,6-1,0 mq xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 3-5 ml per 100 kg
kroppsvikt).

Beroende av dosen uppnastt till djup sedering med individuellt varierande analgesi
samt markant minskning avmuskeltonus. Generellt farblir hésten staende.

Forinduktion av anestesi i kombination med ketamin:
1mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 5 ml per 100 kg kroppsvikt)
och efter djup sedering uppnds, 2 mg ketamin/kg kroppsvikt intravendst.

Om stark muskelavslappning ocksa ar ndvandig, kan muskelavslappnande ad-
ministreras til det liggande djuret tills det forsta tecknet pa adekvat avslappning
uppkommer,

HUND

For sedering:

1mgxylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 0,5 ml per 10 kg kroppsvik).
13mg leazin/kg kroppsvikt intramuskulart (motsvarande 0,5-1,5 ml per 10 kg
kroppsvikt).

Forinduktion av anestesi i kombination med ketamin:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulért (motsvarande 1 ml per 10 kg
kroppsvikt) och 6-10 mg ketamin/kg kroppsvikt intramuskulart.
Administrering av lakemedlet leder mycket ofta till krakningar hos hundar.
Denna effekt kan, om den inte dnskas, mildras med fasta.

KATT

For sedering:
2mgxylazin/kg kroppsvikt intramuskuldrt (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt).
2-4mg xylazin/kg kroppsvikt subkutant (motsvarande 0,1-0,2 ml per kg kroppsvikt).

Forinduktion av anestesi i kombination med ketamin:
2mgxylazin/kg kroppsvikt intramuskulért (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt)
och 515 mg ketamin/kg kroppsvikt intramuskulart.

Administrering avlakemedlet leder mycket ofta till krakningar hos katter. Denna
effekt kan, om den inte dnskas, mildras med fasta.

Gummiproppen kan pa ett sakert satt punkteras upp till 25 ganger.

9.Rad om korrekt administrering
Se avsnitt: Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

10. Karenstider

Notkreatur, hst:

Kott och slaktbiprodukter:  1dygn
Mjolk: noll timmar

11, Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for ba.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen
efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Hallbarhet i oppnad innerforpackning: 28 dagar

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel skainte kastas i avioppet eller bland hushllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran [a-
kemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgérder
artill for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinskalakemedlet
Recepthelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
63236

Forpackningsstorlekar:
10ml, 25 ml, 50 mleller 5x 10 ml in&ektionsﬂaskor ienkartong.
Eventuellt kommerinte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

3-07-21

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande

avtillverkningssats: N
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, Osterrike

Lokal foretrédare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29C, 254 67 Helsingborg

Tel.+46(0) 767 834810

scan@saffarm.com

For ytterligare upplysningar om dettalakemedel, kontakta den lokala foretradaren

forinnehavaren av godkannandet for forsaljning.

61808/A



