PAKKAUSSELOSTE

Nerfasin vet 100 mg/ml, injektioneste, liuos naudoille ja hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nerfasin vet 100 mg/ml, injektioneste, liuos naudoille ja hevosille
Ksylatsiini (hydrokloridina)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Ksylatsiini (hydrokloridina) 100,0 mg

(vastaten 116,55 mg ksylatsiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg

Kirkas, variton liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Sedaatio. Esiladkityksena yhdessd muiden anesteettien kanssa.

5. VASTA-AIHEET

o Eisaa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

. Ala kayta eldimill, joilla on ruuansulatuskanavan tukos, sillé ladkeaineen lihaksia rentouttava
vaikutus voimistaa tukoksen oireita ja voi aiheuttaa oksentelua.

. Ala kiyta vaikea-asteisesta munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta karsivilla elaimilla alaka



6.

elaimilld, joilla on hengitysvaikeuksia, epdnormaali sydamen toiminta, alhainen verenpaine ja/tai
SokKi.

Ala kiyta sokeritautia sairastaville elaimille.

Ala kiyta eldimille, joilla on esiintynyt kouristuskohtauksia.

Ala kayta alle 200 kg naudoille. Ala kayta alle 2 viikon ikiisille varsoille.

Ala kiyta lopputiineyden aikana (riski liian aikaiseen synnytykseen) lukuun ottamatta synnytysta
(katso kohta 12).

HAITTAVAIKUTUKSET

Alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisteille tyypillisia haittavaikutuksia, kuten syddmen
hidaslyontisyyttd, ohimenevid rytmih&irioita ja verenpaineen laskua, voi esiintyd. Ruumiinlampd voi
nousta tai laskea riippuen ympariston lampétilasta, silla ksylatsiini vaikuttaa ruumiinlammaonsaatelyyn.
Hengityselimiston lamaa ja/tai hengityskatkoksia voi esiintya.

Nauta

Ksylatsiini voi naudalla laukaista ennenaikaisen synnytyksen ja se heikentdd@ munasolun
kiinnittymista.

Naudoilla, jotka ovat saaneet suuria annoksia ksylatsiinia voi joskus esiintyé loysia ulosteita

24 tuntia annostelun jalkeen.

Muita haittavaikutuksia voivat olla kuorsaaminen, lisé&ntynyt kuolaaminen, potsin atonia, kielen
atonia, regurgitaatio, puhaltuminen, ylahengitysteiden vinkuminen, hypotermia, sydamen
hidaslyontisyys, lisé&ntynyt virtsaaminen ja palautuva penisprolapsi.

Hevonen

Hevoset usein hikoilevat rauhoitusvaikutuksen vahetessa.

Erityisesti hevosilla on raportoitu vakavaa sydamen hidaslyontisyytta ja hidastunutta
hengitystiheytta.

Hevosille annostelun jalkeen on usein havaittavissa tilapdinen verenpaineen nousu, minka
jalkeen verenpaine laskee.

Tihentynyttd virtsaamista on raportoitu.

Lihasvarinat ja voimakkaisiin &&ni- tai fyysisiin &rsykkeisiin reagoiminen on mahdollista. Hevosilla
on harvinaisissa tapauksissa raportoitu voimakkaita reaktioita ksylatsiinin annostelun jalkeen.
Ataksiaa ja palautuvia penisprolapseja voi esiintya.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa ksylatsiini voi aiheuttaa lievad &hkya suolen liikkeiden
vahentyessa tilapaisesti. Ennaltaehkéisevéné toimena rehua voi antaa vasta kun sedaation
vaikutus on kokonaan poistunut.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldint& saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elaintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int4)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

7.

KOHDE-ELAINLAJIT



Nauta (> 200 kg) ja hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta: lihakseen.
Hevonen: laskimoon.

Oikean annoksen varmistamiseksi, eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

* Nauta:
Annos:
Annos naudoille
Annostaso ksylatsiini Nerfasin vet Nerfasin vet
(mg/kg) 100 mg/ml 100 mg/mi
(ml/200 kg) (ml/500 kg)
I 0,05 0,05 0,25
] 0,1 0,1 05
i 0,2 0,2 1
v 0,3 0,3 15

Annos 1: Sedaatio, lievé lihastonuksen lasku. Elain pystyy seisomaan.

Annos 2: Sedaatio, selvé linastonuksen lasku ja lievé analgesia. Eldin usein pysyy seisaallaan, mutta voi
kdyda makaamaan.

Annos 3: Syva sedaatio, vield lisaantynyt lihastonuksen lasku ja analgesia. Elain kdy makaamaan.
Annos 4: Erittdin syvé sedaatio, merkittdva lihastonuksen lasku ja analgesia. Eldin kdy makaamaan.

* Hevonen:

Annos: kerta-annos 0,6-1 mg/kg ksylatsiinia
(0,6-1 ml valmistetta 100 elopainokiloa kohden)
9. ANNOSTUSOHJEET

Injektio laskimoon tulee antaa hevosille hitaasti.

Tulppaa ei tule lavistad yli 20 kertaa. Lavistyskertojen maaré tulisi merkitd ulkopakkaukseen.

10. VAROAIKA

Nauta:

Teurastus: 1 vrk
Maito: nolla tuntia
Hevonen:

Teurastus: 1 vrk
Maito: nolla tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Ala sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.



Ei saa kayttada pulloon ja pahvikoteloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Sisépakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika on 28 vuorokautta.

lasketaan tassa pakkausselosteessa ilmoitetun, ensimmaisen avaamisen jalkeisen kestoajan avulla.
Tama havityspaiva on merkittdva sille osoitettuun kohtaan etiketissa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Hevonen:

. Ksylatsiini hidastaa suolen normaalia liiketta. Siksi sité tulisi kayttdd vain sellaisessa koliikissa,
joka ei vastaa analgeetteihin. Ksylatsiinin kayttda on syyta valttdd umpisuolen toimintahairioissé.

. Ksylatsiini tulisi annostella siind paikassa, jossa hoitotoimenpide on tarkoitus suorittaa, silla

hevoset eivat mielelldan kavele la&dkkeen vaikutuksen alettua.

. Kéytetdan varoen hevosilla, joilla on kohonnut kaviokuumeriski.

. Hevoset, joilla on hengityselinsairaus tai -toimintah&irio, voivat saada henkeé uhkaavan
hengenahdistuksen.

. Annos on pidettédvé alhaisimpana mahdollisena.

. Y hteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hyoty/haitta-
arviota tehtdessé. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtava
kirurginen toimenpide. Suositeltavat annokset todennédkdisesti vaihtelevat valittujen laékeaineiden
yhteisvaikutusten mukaan.

Nauta:

. Marehtijat ovat erittdin herkkia ksylatsiinin vaikutuksille. Alemmilla annoksilla naudat jaavat
normaalisti seisomaan, mutta jotkut yksilét voivat kdyda makuulle. Korkeimmilla suositelluilla
annoksilla suurin osa eldimistd k&y makuulle ja osa voi kdyda kyljelleen.

. Ksylatsiini lamaa verkkomahan ja pétsin toimintaa, mik& voi johtaa puhaltumiseen. On
suositeltavaa paastottaa (ei vetta eikd rehua) eldintd useita tunteja ennen ksylatsiinin annostelua.

. Nautoja on valvottava huolellisesti herddmisen ajan, silld niiden kyky royhtailld, yskia ja niellda on
heikentynyt rauhoituksen aikana. Elainten tulisi maata rintalastansa varassa.

. Lihaksensisdinen annos, joka ylittda 0,5 mg/kg ruumiinpainoa, voi aiheuttaa naudalla henkea
uhkaavia vaikutuksia (hengityksen ja verenkierron lama). Siksi mahdollisimman tarkka annostelu
on tarkeaa.

. Tatd valmistetta tulisi kdyttad vain yli 200 kg painoisille naudoille. Koska valmisteen
konsentraatio on erittdin korkea, pienikin poikkeama injektoitavassa maaréassa voi aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia. Mikali alle 200 kg painoisia nautoja hoidetaan ksylatsiinilla, tulisi
kayttdad konsentraatioltaan matalampaa valmistetta (esim. 20 mg/ml).

. Y hteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hyoty/haitta-
arviota tehtdessé. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtava
kirurginen toimenpide. Suositeltavat annokset todennédkdisesti vaihtelevat valittujen laékeaineiden
yhteisvaikutusten mukaan.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Pida elaimet rauhallisina, silla ne voivat reagoida ulkoisiin arsykkeisiin.

Vélt4 annostelua valtimoon.

Makaavilla naudoilla voi esiintyd tympaniaa, mikd voidaan valttaa pitamélla eldimet makaamassa
rintalastansa varassa.

Vélttddksesi syljen tai rehun aspiraation, suuntaa eldimen pad ja kaula alaspain. Pida eldimet
paastolla ennen valmisteen annostelua.



. lakkaat ja uupuneet elaimet ovat herkempid ksylatsiinille, kun taas hermostuneet ja erittain
kiihtyneet eléimet voivat tarvita suhteellisen korkean annoksen.

. Nestehukasta karsiville eldimille ksylatsiinia on kaytettava varoen.
. Ala ylitd suositeltua annosta.
. Annostelun jalkeen eldimen annetaan levaté rauhassa, kunnes taysi vaikutus on saavutettu.

. On suositeltavaa jadhdyttaa eldimia, jos ympariston lampatila ylittdd 25 °C ja pitaa eldimet
lampimina alhaisissa lampdétiloissa.

. Kivuliaissa toimenpiteissa ksylatsiinia k&ytetd&n aina yhdistettyna paikalliseen tai
yleisanestesiaan.

. Ksylatsiini aikaansaa jonkinasteista ataksiaa; siksi ksylatsiinia on kaytettava varoen raajojen
distaalisten osien toimenpiteissa ja seisovan hevosen kastraatiossa.

. Hoidettuja eldimi& valvotaan, kunnes vaikutus on taysin poistunut (esim. sydamen ja

hengityselinten toiminta, myos toimenpiteen jalkeen). Tarvittaessa eldimet on erotettava toisistaan
kiusaamisen valttdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

. Vélta valmisteen injisoimista vahingossa itseesi. Nieltdessa tai injisoitaessa valmistetta
vahingossa ihmiseen, on kaannyttava valittomasti laakdrin puoleen ja naytettava talle
pakkausselostetta. ALA AJA AUTOA, silld rauhoittuminen ja muutokset verenpaineessa ovat

mahdollisia.

. Valta ihon, silmien ja limakalvojen kosketusta valmisteen kanssa.

. Huuhdo altistunut ihoalue valittomésti runsaalla méaralla vetta.

. Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhdo silmét runsaalla mééralld puhdasta vett4. Oireiden
ilmetessé, ota yhteys laakariin.

. Raskaana olevien naisten on kasiteltdva valmistetta erityisen varovasti, silld systeemivaikutuksia

aiheuttavan itse-injektion seurauksena voi olla kohdun supistuminen ja sikion verenpaineen lasku.

Ohjeet laékérille:

Ksylatsiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti, joten imeytymisen jalkeiset oireet liittyvat aineen kliinisiin
vaikutuksiin ja ne voivat olla annosriippuvaista rauhoittumista, hengityselinten lamaa, sydamen
hidaslyontisyyttd, verenpaineen laskua, suun kuivuutta ja hyperglykemiaa. Kammioperéiset rytmih&iriot
ovat myds mahdollisia. Hengitys- ja verenkiertoelimiston oireet hoidetaan oireenmukaisesti.

Tiineys

Vaikka rotilla suoritetuissa laboratoriotesteissa ei ole havaittu teratogeenisia tai sikiotoksisia vaikutuksia,
tulee valmistetta kéyttaa tiineyden ensimmaisen kahden kolmanneksen aikana vain elainlaékarin
tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Ala kayta tiineyden viimeiselld kolmanneksella (erityisesti naudoilla) lukuun ottamatta synnytysta, silla
ksylatsiini aiheuttaa kohdun supistelua ja voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen.

Ala kayta alkionsiirtoja saavilla naudoilla, silla lisazntynyt kohtutonus voi vahentaa munasolun
kiinnittymisen todennakoisyytta.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut keskushermostoa lamaavat aineet (barbituraatit, huumausaineet, anesteetit, rauhoitteet jne.)
voivat vahvistaa keskushermostolamaa, jos niitd kaytetddn yhdessa ksylatsiinin kanssa. Né&iden aineiden
annosta voidaan joutua vahentdméaan. Ksylatsiinia tulee kayttdé varoen yhdistettynd neurolepteihin tai
rauhoitteisiin.

Ksylatsiinia ei tule kdyttdd samanaikaisesti sympatomimeettisten laékkeiden kuten adrenaliinin kanssa
mahdollisen kammiorytmih&irion takia.



Samanaikaisen suonensisaisten potentoitujen sulfonamidien kéyton alfa-2-agonistien kanssa on
raportoitu aiheuttavan rytmihairioita, jotka voivat johtaa kuolemaan. Vaikka tallaisia vaikutuksia ei ole
raportoitu tdmén valmisteen kanssa, ei trimetopriimia/sulfonamideja sisaltavia valmisteita tule kayttaa
hevosen ollessa rauhoitettu ksylatsiinilla.

Y liannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet)

Tahattoman yliannostuksen sattuessa rytmihéirioita, hypotensiota ja voimakasta keskushermosto-
ja hengityslamaa voi esiintyd. Myos kouristuskohtauksia on raportoitu yliannoksen jalkeen. Ksylatsiini
voidaan kumota alfa-2-adrenergisilld antagonisteilla.

Ksylatsiinin hengitysteitd lamaavia oireita hoidettaessa mekaaninen hengityksen avustaminen, joko
hengitysta stimuloivien la&kkeiden (esim. doksapraami) kanssa tai ilman niitd, on suositeltavaa.

Y hteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainladdkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlagkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdméattomat elainladkevalmisteet tai niistd peréisin olevat jatemateriaalit on havitettdvé paikallisten

maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

20.7.2017

15. MUUT TIEDOT

Pullo, joka sisaltdd 10 ml, 25 ml tai 50 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Vain elainlaakarin annettavaksi.



BIPACKSEDEL

Nerfasin vet 100 mg/ml, injektionsvétska, l6sning till ndtkreatur och héstar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlanderna

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nerfasin vet 100 mg/ml, injektionsvétska, l6sning till ndtkreatur och héstar

Xylazin (som hydroklorid)

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
per ml:

Aktiv substans:

Xylazin (som hydroklorid): 100,0 mg

(motsvarar 116,55 mg xylazinhydroklorid)

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

Klar, farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Sedation. Férmedicinering i kombination med ett beddvningsmedel.

S. KONTRAINDIKATIONER

o Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller nagot hjalpamne.

. Anvénd inte till djur med mag/tarmfdrstoppning eftersom de muskelavslappnande egenskaperna
hos lakemedlet verkar accentuera forstoppningen och kan méjligen orsaka krékningar.

. Anvand inte till djur med allvarliga férsvagningar i njurar eller lever, nedsatt andningsfunktion,
hjartabnormaliteter, hypotoni och/eller chocktillstand.

. Anvand inte till djur med diabetes.



. Anvénd inte till djur med historik av krampanfall.
. Anvand inte till ntkreatur som har en kroppsvikt under 200 kg. Anvand inte till f6l som ar yngre
an 2 veckor.
. Anvand inte under det sista draktighetsstadiet (risk for tidig fodsel), forutom vid nedkomsten
(se avsnitt 12).

6. BIVERKNINGAR

Generellt satt kan biverkningar som &r typiska for alfa-2-adrenoceptoragonist som bradykardi,
reversibel arytmi och hypotoni forekomma. Varmeregleringen kan paverkas och darmed kan
kroppstemperaturen oka eller minska beroende pa den omgivande temperaturen. Andningsdepression
och/eller andningsstillestand kan forekomma.

Notkreatur

. Hos notkreatur kan xylazin fororsaka for tidig nedkomst och det minskar &ven implantation av
agg.

. Nétkreatur som har fatt hoga doser av xylazin lider ibland av 16s avforing under 24 timmar efter
injiceringen.

. Andra biverkningar inkluderar snarkningar, rikligt dreglande, ruminal atoni, atoni i tungan,
regurgitation, uppsvallning, nasal stridor, hypotermi, bradykardi, 6kad urinering och reversibel
penisprolaps.

Hast

. Hastar svettas ofta nar sedationens effekt klingar av.

. Allvarlig bradykardi och minskad andningsfrekvens har rapporterats sarskilt hos héstar.

. Efter administrering till hastar forekommer vanligtvis en dvergaende hojning foljt av en
sénkning av blodtrycket.

. Mer frekvent urinering har rapporterats

. Muslektremor och rorelse som respons pa skarpa ljud- eller fysiska stimuli kan férekomma.
Aven om de ar séllsynta har valdsamma reaktioner rapporterats hos hastar efter administrering
av xylazin.

. Ataxi och reversible penisprolaps kan forekomma.

. I mycket séllsynta fall kan xylazin férorsaka mild kolik eftersom tarmmotiliteten tillfalligt ar

nedsatt. Som en forebyggande atgard bor hastarna inte matas efter sedationen tills dess effekter
har klingat av helt.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
om det for veterinaren.

Frekvensen av biverkningarna anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur uppvisar nagon av dessa biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1, men férre &n 10 djur av 100)

- Mindre vanliga (fler &n 1, men farre &n 10 djur av 1 000)

- Sélisynta (fler &n 1, men féarre &n 10 djur av 10 000)

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

7. DJURSLAG

Notkreatur (= 200 kg) och histar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR



Notkreatur: intramuskulart.

Hast: intravendst.

For att forsékra en korrekt dosering, bor djurets vikt uppskattas méjligast noggrant.

* Notkreatur:

Dosering:
Dosering for nétkreatur
Doseringsniva xylazin Nerfasin vet Nerfasin vet
(mg/kg) 100 mg/ml 100 mg/mi
(ml/100 Kkg) (ml/500 kg)
I 0,05 0,05 0,25
] 0,1 01 05
i 0,2 0,2 1
[\ 03 03 15

Dos 1: Sedation, med en liten minskning av muskeltonus. Formagan att sta upp bibehalls.

Dos 2: Sedation, markerad minskning av muskeltonus och viss analgesi. Djuret kan vanligen forbli
staende men kan komma att lagga sig ner.

Dos 3: Djup sedation, ytterligare minskning av muskeltonus och en grad av analgesi. Djuret lagger sig
ner.

Dos 4: Mycket djup sedation, en djupgaende minskning av muskeltonus och en grad av analgesi. Djuret
lagger sig ner.

* Hést

Dosering: enkeldos pa 0,6-1 mg xylazin per kg kroppsvikt.

(0,6-1 ml produkt per 100 kg kroppsvikt).

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Intravendsa injektioner till hastar ska ges langsamt.

Korken bor inte punkteras mer &n 20 ganger. Antalet punktioner bor noteras pa den yttre
forpackningen

10. KARENSTID

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dag
Mijolk: noll timmar
Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dag
Mjolk: noll timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan och kartongen efter (EXP).

Hallbarhet i 6ppnad inre forpackning &r 28 dagar.

En 6ppnad injektionsflaska ska anvandas inom den hallbarhetstid for 6ppnade forpackningar som anges



i bipacksedeln. Anteckna detta sista anvandningsdatum i det utrymme som reserverats for &ndamalet
pa flasketiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda varningar for respektive djurslag

Hast:

. Xylazin hdmmar normal intestinal motilitet. D&rfor ska det endast anvandas till hastar med kolik
som inte &r mottagliga for analgetikum. Anvandning av xylazin ska undvikas till hastar med
blindtarm funktionsnedsé&ttning.

. Efter att hastar behandlats med xylazin &r de ovilliga att ga, sa nar det ar mojligt ska lakemedlet
administreras pa den plats dar behandlingen/undersokningen ska genomforas.

. Forsiktighet ska vidtas nar produkten administreras till hastar som ar mottagliga for fang.

. Hastar med luftvagssjukdom eller -nedsattning kan utveckla livshotande dyspné.

. Dosen ska hallas sa lag som majligt.

. Association med andra pre-narkosmedel eller narkosmedel ska vara foremal for
nytta/riskbedémning. Denna beddmning ska Gvervaga produkternas komposition, deras dos och
kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
narkosmedelsassociation.

Notkreatur:

. Idisslare &r mycket mottagliga for xylazinpaverkan. Normalt sett forblir nétkreatur staende vid
laga doser men nagra djur kan lagga sig ner. Vid de hogsta rekommenderade doserna kommer
de flesta djuren att ldgga sig ner och nagra djur kan lagga sig pa sidan.

. De retikala-ruminala motoriska funktionerna hdmmas efter en injektion av xylazin. Detta kan
resultera i trumsjuka. Det ar tillradigt att undanhalla mat och vatten i flera timmar fore
administeringen av xylazin.

. Hos nétkreatur bibehalls men reduceras formagan att stéta upp, hosta och svélja under
sedationsperioden, darfor ska nétkreaturen 6vervakas noga under aterhdmtningsperioden:
djuren ska behallas liggande pa brosten.

. Hos notkreatur kan livshotande effekter framtrada efter intramuskulara doser pa 6ver 0,5 mg/kg
kroppsvikt (andnings- och cirkulationsrubbning). Darfor krdvs mycket precis dosering.
. Denna produkt ska endast anvandas till ndtkreatur som vager 200 kg eller mer. Eftersom den &r

hogkoncentrerad kan en liten avvikelse fran den faktiska volymen som ska injiceras orsaka
alivarliga biverkningar. 1 fall dar nétkreaturen som véager mindre an 200 kg behover fa
behandling ska xylazin med lagre styrka anvandas (t.ex. 20 mg/ml).

. Association med andra pre-narkosmedel eller narkosmedel ska vara foremal for
nytta/riskbeddmning. Denna bedémning ska 6vervéga produkternas komposition, deras dos och
kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
narkosmedelsassociation.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Hall djuren lugna eftersom de kan reagera pa externa stimuli.

Undvik intra-arteriell administrering.

Tympany kan stundtals forekomma hos liggande nétkreatur och kan undvikas genom att se till att djuret
ligger pa brosten.

For att undvika aspiration av saliv eller mat, sank ner djurets huvud och hals. Se till att djuren fastar
innan produkten anvands.

. Aldre och utmattade djur &r mer kénsliga for xylazin medan nervésa och Fttretliga djur kan
behéva en relativt hog dos.

. Om uttorkning forekommer ska xylazin anvandas med forsiktighet.

. Overskrid inte den rekommenderade doseringen.
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. Efter administreringen ska djuren fa vila i lugn och ro tills full effekt har uppnatts.

. Det ar tillradigt att svalka djur nar den omgivande temperaturen ar éver 25 ° C och varma djur
vid lagre temperaturer.

. Vid smartsamma ingrepp ska xylazin alltid anvandas i kombination med lokal eller allmén
beddvning.

. Xylazin producerar en viss grad av ataxi; darfor maste xylazin anvandas med forsiktighet vid
ingrepp som inbegriper de distala extremiteterna och vid staende kastreringar av hastar.

. Behandlade djur ska alltid dvervakas tills effekterna har sjunkit undan helt (t.ex. hjart- och
lungfunktioner, dven i den postoperativa fasen) och de ska hallas avskiljda for att undvika
trakasserier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till

djur

. Forsiktighet ska iakttas for att undvika ofrivilliga sjalvinjektioner. Vid fall av oavsiktligt oralt intag
eller sjalvinjicering, sok medicinsk radgivning omedelbart och visa packsedeln for likaren men
KOR INTE BIL eftersom sedation och blodtryckséandringar kan férekomma.

. Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

. Tvatta den exponerade huden omedelbart efter exponeringen med stora mangder vatten.

. Ta bort kontaminerade klader som ar i direkt kontakt med hud.

. Om produkten oavsiktligt kommer i kontakt med 6gon, skolj rikligt med farskvatten. Om
symptom forekommer, konsultera en lakare.

. Om gravida kvinnor hanterar produkten ska sarskild forsiktighet vidtas sa att sjalvinjicering inte
forekommer eftersom livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret kan
forekomma efter oavsiktlig systemisk exponering.

Rad till likare:
Xylazin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist, symptomen efter absorbering kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedation, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, torr mun och hyperglykemi.
Ventrikular arytmi har aven rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symptom ska behandlas
symptomatiskt.

Dréktighet

Aven om laboratoriestudier av rattor inte har visat nagra bevis for teratogena eller fetotoxiska effekter
ska anvandning under de tva forsta trimestrarna av dréaktigheten endast ske i enlighet med
nytta/riskbedémning av den ansvariga veterinaren.

Anvand inte under de senare stadierna av draktigheten (sarskilt till nétkreatur) férutom vid nedkomst,
eftersom xylazin orsakar livmodersammandragningar och det kan fororsaka for tidiga vérkar.

Anvand inte hos nétkreatur som far aggtransplatationer eftersom 6kad tonus i livmodern kan minska
chanserna for implantationen av agget.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra CNS-lugnande medel (barbiturater, narkotiska medel, anestesimedel, lugnande medel etc.) kan
orsaka additiv CNS-depression om de anvands med xylazin. Doseringen av dessa medel kan behdva
minskas. Xylazin ska darfor anvandas med forsiktighet i kombination med neuroleptikum eller lugnande
medel.

Xylazin ska inte anvandas i kombination med sympatomimetiska lakemedel som adrenalin eftersom
detta kan resultera i ventrikular arytmi.

Samtidig intravents anvéndning av forstarkta sulfonamider med alfa-2-agonister har rapporterats
orsaka hjartarytmi som kan vara dodlig. Trots att inga sadana effekter har rapporterats for denna
produkt rekommenderas det att intravends administrering av produkter som innehaller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomfdras nar héstar har beddévats med xylazin.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift))
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Vid handelse av en oavsiktlig dverdos kan hjartarytmi, hypotoni och djupgaende CNS- och
andningsdepression forekomma. Krampanfall har ocksa rapporterats efter 6verdoser. Xylazin kan
motverkas med alfa-2-adrenerga antagonister.

For att behandla de andningsnedséttande effekterna av xylazin rekommenderas mekanisk andningshjélp
med eller utan andningsstimulans (t.ex. doxapram).

Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

20.7.2017

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Flaskorna innehdller 10 ml, 25 ml eller 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Administreras endast av veterinar.
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