PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Xylamidor 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, hevoselle, koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksimillilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Ksylatsiini (hydrokloridina) 20 mg

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,5 mg

Kirkas, vériton tai lihes vériton injektioneste, liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, hevonen, koira, kissa

4. Kiyttoaiheet

Nauta
Sedaatio, lihasrelaksaatio ja analgesia pienten leikkaustoimenpiteiden yhteydessa.
Anestesiaan yhdessd muiden aineiden kanssa.

Hevonen
Sedaatio ja lihasrelaksaatio. Analgesiaan ja anestesiaan yhdessd muiden aineiden kanssa.

Koira ja kissa
Sedaatio. Lihasrelaksaatioon, analgesiaan ja anestesiaan yhdessid muiden aineiden kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on ruuansulatuskanavan tukos, silld ldékeaineen lihaksia rentouttava
vaikutus voimistaa tukoksen oireita ja voi aiheuttaa oksentelua.

Ei saa kdyttda keuhkosairauksista (hengitysvajaus) tai sydénsairauksista (erityisesti kammioperaisistd
rytmihdiridistd) karsivilld eldimilld.

Ei saa kiyttdd eldimille, joilla on esiintynyt munuaisten tai maksan vajaatoimintaa.

Ei saa kiyttdd eldimille, joilla on esiintynyt kouristuskohtauksia.

Ei saa kiyttda eldimille, joilla on esiintynyt hypotensiota tai sokkia.

Ei saa kdyttdd sokeritautia sairastaville eldimille.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti sympatomimeettisten amiinien (esim. adrenaliini) kanssa.

Ei saa kayttdd alle 1 vikkon ikdisille vasikoille, alle 2 viikon ikdisille varsoille taikoiran taikka
kissanpennuille, jotka ovat alle 6-viikkoisia.

Ei saa kdyttda lopputineyden aikana (riski lian aikaiseen synnytykseen) lukuun ottamatta synnytysti
(katso kohta Erityisvaroitukset™).



6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:
Septikemisissd sairauksissa, vaikeassa anemiassa, terapeuttinen indeksi on pienentynyt.

Hevonen

Ksylatsiini hidastaa suolen normaalia likettd. Siksi sitd tulisi kéyttdd vain sellaisessa kolikkissa, joka ei
vastaa analgeetteihin. Ksylatsiinin kdyttod on syyté vilttdd umpisuolen toimintahéiridissa.

Ksylatsiini tulisi annostella siind paikassa, jossa hoitotoimenpide on tarkoitus suorittaa, silli hevoset
eivit mielellddn kévele lddkkeen vaikutuksen alettua.

Kéytetddn varoen hevosilla, joilla on kohonnut kaviokuumeriski.

Hevoset, joilla on hengityselinsairaus tai -toimintahdirid, voivat saada henked uhkaavan
hengenahdistuksen.

Annos on pidettdvd mahdollisimman alhaisena.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hyéty/haitta-arviota
tehtiesséd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtdva kirurginen
toimenpide. Suositeltavat annokset todennikoisesti vaihtelevat valittujen lddkeaineiden
yhteisvaikutusten mukaan.

Koira ja kissa

Ksylatsiini hidastaa suolen normaalia likettd. Siksi ksylatsiini ei ole paras vaihtoehto
mahasuolikanavan ylempien osien radiologisen tutkimuksen suorittamiseen, silld se edesauttaa
mahalaukun tayttymistd kaasulla ja vaikeuttaa 18ydosten arviointia.

Brakykefaaliset koirat, joilla on hengityselinsairaus tai -toimintahdirié, voivat saada henked uhkaavan
hengenahdistuksen.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hydty/haitta-arviota
tehtiessd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtiva kirurginen
toimenpide. Suositeltavat annokset todenndkoisesti vaihtelevat valittujen lidkeaineiden
yhteisvaikutusten mukaan.

Nauta

Mérehtijét ovat erittdin herkkid ksylatsiinin vaikutuksille. Alemmilla annoksilla naudat jadvat
normaalisti seisomaan, mutta jotkut eldimet voivat kiydd makuulle. Korkeimmilla suositelluilla
annoksilla suurin osa eldimistd kdy makuulle ja osa voi kiydd kyljelleen.

Ksylatsiini lamaa verkkomahan ja potsin toimintaa. TAma voi johtaa puhaltumiseen. On suositeltavaa
paastottaa (eivettd eikd rehua) tdysikasvuista eldintd useita tunteja ennen ksylatsiinin annostelua.
Vasikoiden paastottaminen saattaa olla aiheellista, mutta se tulisi tehdd vain eldinlddkdrin tekemén
hyo6ty/haitta-arvion perusteella.

Nautoja on valvottava huolellisesti herdémisen ajan, silld niiden kyky royhtéilld, yskid ja nielld on
heikentynyt rauhoituksen aikana: eldinten tulisi maata rintalastansa varassa.

Lihaksensisdinen annos, joka ylittdd annoksen 0,5 mg/kg ruumiinpainoa kohden, voi aiheuttaa
naudalla henked uhkaavia vaikutuksia (hengityksen ja verenkierron lama). Siksi mahdollisimman
tarkka annostelu on tirkead.

Yhteisvaikutukset muiden rauhoitus- tai anestesia-aineiden kanssa on huomioitava hydty/haitta-arviota
tehtdessd. Arvioinnissa on huomioitava valmisteiden koostumus, annos ja tehtiva kirurginen
toimenpide. Suositeltavat annokset todenndkoisesti vaihtelevat valittujen ldékeaineiden
yhteisvaikutusten mukaan.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos ennen ksylatsiinin kdyttod annetaan esilddkitystd muilla aineilla (esim. esilidkitys rauhoitus- tai
anestesia-aineilla), ksylatsiiniannosta on pienennettava.

Pida eldimet rauhallisina, silld ne voivat reagoida ulkoisiin drsykkeisiin.

Viltd annostelua valtimoon.

Makaavilla naudoilla voi esiintyd tympaniaa, mikd voidaan vélttda pitdméalld eliimet makaamassa
rintalastansa varassa.




Vilttddksesisyljen tai rehun aspiraation, suuntaa eliimen péé ja kaula alaspdin. Paastota eldimié ennen
valmisteen annostelua.

lakkaadt ja uupuneet eldimet ovat herkempid ksylatsiinille, kun taas hermostuneet ja erittdin kithtyneet
eldimet voivat tarvita suhteellisen korkean annoksen.

Nestehukasta kérsiville eldimille ksylatsinia on kéytettidva varoen.

Ksylatsiinia saaneet koirat ja kissat oksentavat tavallisesti noin 3—5 minuutin kuluttua annostelusta. On
suositeltavaa paastottaa koirat ja kissat 12 tuntia ennen kirurgista toimenpidettd. Juomavetti voi olla
vapaasti saatavilla.

Esilddkitys atropiinilla voi vihentda kuolaamista ja syddmen lyonnin hidastumista kissalla ja koiralla.
Ali yliti suositeltua annosta.

Annostelun jilkeen eldimen annetaan levitd rauhassa, kunnes tiysi vaikutus on saavutettu.

On suositeltavaa jadhdyttdd eldimid, jos ympdriston lEmpdtila ylittdd 25 °C, ja pitdd eldimet mpiminad
alhaisissa lampdtiloissa.

Kivuliaissa toimenpiteissd ksylatsiinia kidytetddn aina yhdistettyni paikalliseen tai yleisanestesiaan.
Ksylatsiini aikaansaa jonkinasteista ataksiaa. Siksi ksylatsiinia on kéytettidvi varoen raajojen
distaalisten osien toimenpiteissd ja seisovan hevosen kastraatiossa. Késiteltdessd hevosen takaruumista
on varauduttava puolustaviin likkeisiin sedaatiosta huolimatta.

Hoidettuja eldimid valvotaan, kunnes vaikutus on tdysin poistunut (esim. syddmen ja hengityselinten
toiminta, my0s toimenpiteen jilkeen). Tarvittaessa eldimet on erotettava toisistaan kiusaamisen
vilttamiseksi.

Kéyttorajoitukset nuorille eldimille 16ytyvét kohdasta ”Vasta-aiheet”. Jos valmistetta halutaan kayttaa
tatd nuoremmille eldimille, eldinldékérin on suoritettava hyoty/haitta-arvio.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttéjille:

Tama valmiste saattaa drsyttdd ihoa, silmid ja suun limakalvoja. VAiltd ihon, silmien ja limakalvojen
kosketusta valmisteen kanssa. Huuhdo altistunut ihoalue vélittomésti runsaalla maarilla puhdasta
vettd. Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin tai suun limakalvoille, huuhdo runsaalla méarilld puhdasta vettd. Hakeudu
ladkariin, jos oireita ilmenee.

Tama valmiste on sedatiivi. Huolellisuutta tulee noudattaa vahinkoinjektion vélttdmiseksi. Jos
vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti lidkarin puoleen ja néytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdillys. ALA AJA AUTOA, jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi
valmistetta, silld rauhoittuminen ja muutokset verenpaineessa ovat mahdollisia.

Raskaana olevien naisten on késiteltdvd valmistetta erityisen varovasti, silld systeemivaikutuksia
aiheuttavan itseinjektion tai valmisteen nielemisen seurauksena voi olla kohdun supistuminen ja sikion
verenpaineen lasku.

Metyyliparahydroksibentsoaatti voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, joilla on tunnettu
yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, parabeeneille tai mille tahansa apuaineelle, tulisi vélttda kosketusta
valmisteen kanssa.

Laakarille:

Ksylatsiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti. Imeytymisen jilkeiset oireet littyvét aineen klinisiin
vaikutuksiin ja ne voivat olla annosriippuvaista rauhoittumista, hengityselinten lamaa, sydimen
hidaslyontisyyttd, verenpaineen laskua, suun kuivuutta ja hyperglykemiaa. Kammioperdiset
rytmihdiriét ovat myos mahdollisia. Hengitys- ja verenkiertoelimiston oireet hoidetaan
oireenmukaisesti.

Tineys ja laktaatio:

Vaikka rotilla suoritetuissa laboratoriotesteissd eiole havaittu teratogeenisia tai sikidtoksisia
vaikutuksia, tulee valmistetta kiyttda tineyden ensimméisen kahden kolmanneksen aikana vain
eldinlddkirin tekemén hyoty/haitta-arvion perusteella.

Ali kiiyti tineyden viimeiselli kolmanneksella (erityisesti naudoilla ja kissoilla) lukuun ottamatta
synnytystd, silli ksylatsiini aiheuttaa kohdun supistelua ja voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen.
Ali kiiyti alkionsiirtoja saavilla naudoilla, silld lisééintynyt kohtutonus voi viihentii alkion
kiinnittymisen todennikoisyytta.




Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut keskushermostoa lamaavat aineet (barbituraatit, huumausaineet, anesteetit, rauhoitteet jne.)
voivat vahvistaa keskushermostolamaa, jos niitd kdytetadan yhdessé ksylatsiinin kanssa. Ndiden
aineiden annosta voidaan joutua vihentdmdén. Ksylatsiinia tulee kayttda varoen yhdistettynd
neurolepteihin tai rauhoitteisiin. Ksylatsiinia ei tule kdyttdad samanaikaisesti sympatomimeettisten
ladkkeiden kuten adrenaliinin kanssa mahdollisen kammiorytmihdirion takia.

Samanaikaisen suonensiséisten potentoitujen sulfonamidien kdyton alfa-2-agonistien kanssa on
raportoitu aiheuttavan rytmihdiriditd, jotka voivat johtaa kuolemaan. Vaikka tillaisia vaikutuksia ei ole
raportoitu timén valmisteen kanssa, ei trimetopriimia/sulfonamideja sisdltavid valmisteita tule kayttaa
laskimonsiséisesti hevosen ollessa rauhoitettu ksylatsiinilla.

Yliannostus:

Tahattoman yliannostuksen sattuessa rytmihdiriditd, hypotensiota ja voimakasta keskushermoston
lamaantumista tai hengityslamaa voi esiintyd. My0s kouristuskohtauksia on raportoitu yliannostuksen
jalkeen. Ksylatsiini voidaan kumota alfa-2-adrenergisilld antagonisteilla.

Ksylatsiinin hengitysté lamaavia oireita hoidettaessa mekaaninen hengityksen avustaminen, joko
hengitystd stimuloivien lidkkeiden (esim. doksapraami) kanssa tai ilman niitd, on suositeltavaa.

Kavyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Vain eldinladkérin annettavaksi.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Maéérittdmaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kéytettivissd olevan tiedon perusteella):Kohdun
supistuminen, kohtuhdirid (alkion kiinnittymisen heikentyminen), penisprolapsi (palautuva),
lisdéntynyt kuolaaminen, mérehtimisen vdhentyminen (pdtsin atonia), puhaltuminen, regurgitaatio,
16ysét ulosteet!, kielen atonia, hengityslama, hengityspysahdys, verenpaineen lasku, sydimen
hidaslyontisyys, syddmen rytmihdiriot, ruuminlimmon lasku (ainoastaan lampétilan nousun jilkeen),
kithtymys (paradoksinen kithtymysreaktio), hyperglykemia, lisidntynyt virtsaaminen, antopaikan
arsytys (palautuva paikallinen kudosérsytys).

124 tunnin ajan suurten ksylatsiiniannosten antamisesta.

Hevonen:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Ahky?

Maéérittdmaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kéytettivissd olevan tiedon perusteella):Kohdun
supistuminen, hengityslama, hengityspysdhdys, verenpaineen lasku, sydimen hidaslyontisyys,
syddmen rytmihdiriét, ruumiinlimmon lasku, kihtymys (paradoksinen kiihtymysreaktio)?,
lihasvapina®, hyperglykemia, lisdéntynyt virtsaaminen, antopaikan rsytys (palautuva paikallinen
kudosirsytys), lisddantynyt hikoilu*.

*Lievéd dhkya voi esiintyd alfa-2-sympatomimeettisten lddkkeiden kanssa, silld tdmén lidkeluokan
vaikuttavat aineet voivat vihentd suolen likkeitd tilapdisesti. Ennaltachkdisevind toimena rehua tulee
antaa vasta sitten, kun sedaation vaikutus on kokonaan poistunut.

3Reaktiot voimakkaisiin &éni- tai fyysisiin drsykkeisiin ovat mahdollisia. Hevosilla on harvinaisissa
tapauksissa raportoitu vékivaltaisia reaktioita ksylatsiinin annostelun jilkeen.

*Rauhoitusvaikutuksen véhetessa.



Kissa ja koira:
Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti):
Kaasun kertyminen mahalaukkuun®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesté, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuna):
Sydadnpysdhdys, verenpaineen lasku, hengenahdistus, hengityksen hidastuminen, keuhkoddeema,
kouristuskohtaukset, uupumus, pupillihdirié, vapina®.

Maéérittdmaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kéytettivissd olevan tiedon
perusteella):Hengityslama, hengityspysahdys (etenkin kissoilla), syddmen hidaslyontisyys, syddmen
rytmihdiriot, ruumiinlimmon lasku, kiihtymys (paradoksinen kithtymysreaktio), hyperglykemia,
lisddntynyt virtsaaminen, antopaikan drsytys (palautuva paikallnen kudosérsytys), lisddntynyt
kuolaaminen, oksentelu’, kohdun supistuminen (kissoilla)

SAlttiilla koiraroduilla, joilla on syvé rintakehé (esim. tanskandoggi ja irlanninsettersi).
*Nukutetuilla eldimilld, yleensd herdédmisvaiheessa tai sen jilkeen.
"Ksylatsiinilla indusoidun rauhoituksen alussa, erityisesti silloin, jos eldin on juuri syonyt.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrke#é. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlidkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elanlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain
Laskimoon, lihakseen tai nahan alle.

Nauta: laskimoon tai lihakseen
Hevonen: laskimoon

Koira: laskimoon tailihakseen
Kissa: lihakseen tainahan alle

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti. Injektio
laskimoon tulee antaa hitaasti, erityisesti hevosille.

NAUTA
Laskimoon
Laskimonsisdisessd annossa lihakseen suositeltu annos pienennetdén puoleen tai kolmannekseen

yksittdisen eldimen reaktion mukaan. Vaikutuksen alkamista nopeutetaan antamalla valmiste
laskimoon, kun taas vaikutuksen kesto yleensé lyhenee.

Annostaso | Ksylatsiini (mg/kg) | Xylamidor Xylamidor
(ml per100 kg) (ml per 500 kg)
I 0,016-0,024 0,08-0,12 04-0,6
11 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
10 0,066-0.,10 0.33-0.5 1,65-2.5

Lihakseen



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Annostaso | Ksylatsiini (mg/kg) | Xylamidor Xylamidor
(ml per 100 kg) (ml per 500 kg)
I 0,05 0,25 1,25
11 0,1 0,5 2,5
111 0,2 1,0 5,0
v 0,3 1,5 7,5

Tarvittaessa valmisteen vaikutusta voidaan vahvistaa tai pidentdd toisella annoksella. Vaikutuksen
vahvistamiseksi voidaan antaa lisiannos 20 minuuttia ensimméisen annoksen jilkeen. Vaikutuksen
pidentdmiseksi voidaan antaa lisdannos 30—40 minuuttia ensimméiisen annoksen jialkeen. Annettu
kokonaisannos ei saisi kuitenkaan ylittdd annostasoa I'V.

Annos I: Sedaatio, lievéd lihastonuksen lasku. Nauta pystyy seisomaan.

Annos I1:Sedaatio, selvé lihastonuksen lasku ja lievd analgesia. Nauta pysyy usein seisaallaan, mutta
voi kdydd makaamaan.

Annos III:Syvi sedaatio, vield lisdéntynyt lihastonuksen lasku ja osittainen analgesia. Nauta kédy
makaamaan (rehun antamista ennen toimenpidettd ei suositella).

Annos I'VErittdin syvé sedaatio, merkittidva lihastonuksen lasku ja osittainen analgesia. Nauta kiy
makaamaan.

HEVONEN

Sedaatio:
0,6-1,0 mg/kg ksylatsiinia laskimoon (vastaa 3—5 ml valmistetta 100 painokiloa kohden).

Annostuksesta riippuen saavutetaan kevyt tai syvd sedaatio yksilollisesti vaihtelevalla analgesialla ja
selvilld lihastonuksen laskulla. Yleisesti hevonen ei kiy makaamaan. TAma on riittdva lastaukseen.

Anestesian induktio yhdessi ketamiinin kanssa:
1 mg/kg ksylatsiinia laskimoon (vastaa 5 ml valmistetta 100 painokiloa kohden) ja syvédn sedaation
alkamisen jilkeen 2 mg/kg ketamiinia laskimoon.

Jos my6s varma lihasrelaksaatio on tarpeen, lihasrelaksantteja voidaan antaa makuulla
olevalle eliimelle, kunnes ensimmdiset riittdvan relaksaation merkit ilmenevat.

KOIRA

Sedaatio:
1 mg/kg ksylatsiinia laskimoon (vastaa 0,5 ml valmistetta 10 painokiloa kohden).
1-3 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 0,5-1,5 ml valmistetta 10 painokiloa kohden).

Anestesian induktio yhdessa ketamiinin kanssa:

2 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 1 ml valmistetta 10 painokiloa kohden) ja 6—10 mg/kg
ketamiinia lihakseen.

Valmisteen anto aiheuttaa hyvin usein oksentelua koirilla. Tata vaikutusta, jos se on ei-toivottu,
voidaan lievittdd paastottamisella.

KISSA

Sedaatio:



2 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 0,1 ml valmistetta painokiloa kohden).
2-4 mg/kg ksylatsiinia nahan alle (vastaa 0,1-0,2 ml valmistetta painokiloa kohden).

Anestesian induktio yhdessi ketamiinin kanssa:
2 mg/kg ksylatsiinia lihakseen (vastaa 0,1 ml valmistetta painokiloa kohden) ja 5—-15 mg/kg ketamiinia
lihakseen.

Valmisteen anto aiheuttaa hyvin usein oksentelua kissoilla. Tétd vaikutusta, jos se on ei-toivottu,
voidaan lievittdd paastottamisella.

Kumitulppa voidaan lidvistda turvallisesti enintdédn 25 kertaa.

9.  Annostusohjeet

Katso kohta: Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

10. Varoajat

Nauta ja hevonen:
Teurastus: 1 vrk
Maito: nolla tuntia

11. Siilytystia koskevat erityis et varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali kiytd titd eldinkidkettd viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
ulkopakkauksessa merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kiyttopdiviméadrilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivai.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kiytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seka kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
40744

Pakkauskoot:
10 mkn, 25 mln tai 50 mln njektiopullo tai 5 x 10 mkn njektiopulloa pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07.08.2023

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Puh: + 358 201443360

Lisdtietoja téstd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Xylamidor 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, hést, hund och katt

2. Sammans ittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Xylazin (som hydroklorid) 20 mg
Hjilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,5 mg

Klar, farglos till ndstan farglos injektionsvétska, 10sning.

3. Djurslag

Notkreatur, hist, hund, katt

4. Anvindningsomriden

Notkreatur
For sedering, muskelavslappning och sméirtlindring (analgesi) vid mindre kirurgiska ingrepp.
I kombination med andra likemedel for anestesi.

Hist
For sedering och muskelavslappning. [ kombination med andra likemedel for smértlindring (analgesi)
och anestesi.

Hund, katt
For sedering. I kombination med andra liakemedel for smértlindring (analgesi), anestesioch
muskelavslappning.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

Anvind mte till djur med obstruktion av magtarmkanalen, da det &r muskelavslappnande och
lakemedlets egenskaper tycks accentuera obstruktionens effekter, samt pa grund av risken for
krikningar.

Anvénd inte vid lungsjukdom (andningssvarigheter) eller hjartfel (i synnerhet vid ventrikuldr arytmi).
Anvind inte vid nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvind inte vid tidigare historik av krampanfall.

Anvind inte vid Iagt blodtryck (hypotoni) och chocktillstdnd.

Anvénd inte till djur med diabetes mellitus.

Administrera inte samtidigt med sympatomimetiska aminer (till exempel adrenalin).

Anvind mte till kalvar som &r yngre dn 1 vecka, fol som ar yngre dn 2 veckor eller hundvalpar och
kattungar som &r yngre &n 6 veckor gamla.

Anvind inte under sista draktighetsstadiet (risk for tidig fodsel), forutom vid nedkomsten (se avsnittet
”Sérskilda varningar”).



6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vid blodforgiftning (sepsis), vid tillstind med svar blodbrist, dr terapeutiskt index nedsatt.

Hést

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Darfor bor det endast anvéndas till hdstar med kolik
som inte svarar pa analgetika. Anvindning av xylazin bor undvikas till hdstar med
funktionsnedséittning av blindtarmen.

Efter att histar behandlats med xylazin &r de ovilliga att g&, sé likemedlet ska om mojligt
administreras pa den plats dir behandlingen/undersokningen ska genomforas.

Forsiktighet ska vidtas ndr likemedlet administreras till héstar som dr kénsliga for fang.

Hastar med luftvagssjukdom eller -nedsattning kan utveckla livshotande andndd.

Dosen ska héllas sa lag som mojligt.

Samtidig anvdndning av andra likemedel for pre-anestesieller anestesilikemedel ska vara foremal for
nytta/riskbeddmning. Vid denna beddmning ska likemedlens sammanséttning, deras dos samt
kirurgins art overvigas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvint anestesilikemedel.

Hund, katt

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Detta kan gora att sedering med xylazin inte ar onskvért
for rontgenfotografering av matsméltningsorganen eftersom det framjar att magen fylls med gas och
gor ddrmed tolkningen mindre siker.

Brakycefala hundar (kort nos) med luftvigssjukdom eller -nedséttning kan utveckla livshotande
andnod.

Samtidig anvdndning av andra likemedel for pre-anestesieller anestesilikemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedomning. Vid denna beddmning ska likemedlens sammanséttning, deras dos samt
kirurgins art overvdgas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvint anestesilikemedel.

Notkreatur

Idisslare dr mycket kédnsliga for xylazins effekt. Normalt forblir ndtkreatur staende vid laga doser, men
vissa djur kan ligga sig ner. Vid de hogsta rekommenderade doserna kommer de flesta djur att ligga
sig och nagra djur kan ldgga sig pa sidan.

De motoriska funktionerna i ndtmage och vam himmas efter injektion av xylazin. Detta kan resultera i
trumsjuka. Det dr tillradligt att undanhalla mat och vatten hos vuxna nétkreatur 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 veterinir.

Hos notkreatur upprétthalls men reduceras formagan att stéta upp, hosta och svélja under
sederingsperioden, dirfor ska nétkreatur 6vervakas noga under uppvakningsperioden: djuren ska
héllas liggande pa brostbenet (uppritt vilolage).

Hos notkreatur kan livshotande biverkningar mtridffa efter intramuskulidra doser pa dver 0,5 mg/kg
kroppsvikt (andnings- och cirkulationssvikt). Déarfor krdvs mycket precis dosering.

Samtidig anvdndning av andra likemedel for pre-anestesieller anestesilikemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedomning. Vid denna bedomning ska likemedlens sammanséttning, deras dos samt
kirurgins art overvigas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvint anestesilikemedel.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om premedicinering med andra preparat (t.ex. sedativ/analgetisk premedicinering) anvdndes fore
xylazin, maste dosen av xylazin reduceras.

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

Undvik intraarteriell administrering.

10



Tympani kan stundtals forekomma hos liggande nétkreatur och kan undvikas genom att se till att
djuret ligger pa brostbenet (uppritt vilolige).

For attundvika aspiration av saliv eller mat ska djurets huvud och hals sénkas ner. Se till att djuret
fastar innan likemedlet anvénds.

Aldre och utmattade djur #r mer kéinsliga for xylazin medan nervosa och littretliga djur kan behdva en
relativt hog dos.

I fall avuttorkning ska xylazin anvindas med forsiktighet.

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

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

Overskrid inte den rekommenderade doseringen.

Efter administrering bor djuret fa vila i lugn ochro tills full effekt har uppnatts.

Det ér tillrddligt att svalka djur nir den omgivande temperaturen dr 6ver 25 °C och att virma djur vid
laga temperaturer.

Vid smartsamma ingrepp ska xylazin alltid anvéindas i kombination med lokal eller generell anestesi.
Xylazin producerar en viss grad av ataxi (ryckiga rorelser); darfor maste xylazin anvéndas med
forsiktighet vid ingrepp som inbegriper benen (distala extremiteter) och vid stdende kastreringar av
hést. Vid manipulering av bakparti hos hést ska forsvarsrorelser forvintas, trots sedering.

Behandlade djur ska alltid Gvervakas tills effekterna har avtagit helt (t.ex. hjart- och lungfunktion,
aveni fasen efter operation) och djuret ska hallas avskilt for att undvika trakasserier.

For anvindning till unga djur, se &ldersrestriktionerna som anges i avsnittet ’Kontraindikationer”. Om
lakemedlet avses for anvéndning till unga djur under dessa aldersgréinser ska en nytta/riskbeddmning
goras av veterindren.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvindaren:

Lakemedlet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor. Tvétta den exponerade huden omedelbart efter exponering med stora méngder vatten. Ta
bort kontaminerade kldder som &r i direkt kontakt med hud. Om likemedlet oavsiktligt kommer i
kontakt med 6gon eller slemhinna, skolj rikligt med farskt vatten. Uppsdk likare om symtom
uppkommer.

Detta likemedel dr ett sedativum. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion. Vid
oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten. KOR INTE BIL efter oavsiktlig sjilvinjektion eller oavsiktligt intag d sedering och
forandringar i blodtrycket kan férekomma.

Om gravida kvinnor hanterar likemedlet ska sdrskild forsiktighet vidtas for att forhindra sjdlvinjektion
eller intag. Oavsiktlig systemisk exponering av gravida kvinnor kan leda till
livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret.

Metylparahydroxibensoat kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med kind dverkénslighet
mot den aktiva substansen, parabener eller nagot av hjalpdmnena bor undvika kontakt med likemedlet

Till ldkaren:

Xylazin is an o,-adrenoreceptoragonist. Symptom efter absorption kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Aven ventrikuliir arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symtom
ska behandlas symtomatiskt.

Driktighet och digivning:

Aven om laboratoriestudier pa ratta inte har visat nigra bevis for teratogena eller fetotoxiska effekter
ska anvéndning av detta likemedel under de tva forsta trimestrarna av driktigheten endast ske i
enlighet med nytta/riskbedéomning utférd av den ansvariga veterindren

Anvind inte under de senare dréktighetsstadierna (sérskilt till notkreatur och katt) férutom vid
nedkomst, eftersom xylazin orsakar livmodersammandragningar och det kan fororsaka for tidiga
varkar.

11



Anvind inte till nétkreatur som far dggtransplantationer eftersom dkad tonus i livmodern kan minska
chanserna for implantationen av dgget.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Andra CNS-ddmpande likemedel (barbiturater, narkotiska likemedel, anestesilikemedel, lugnande
lakemedel etc.) kan orsaka additiv CNS-depression om de anvéinds samtidigt med xylazin. Doseringen
av dessa likemedel kan behdva minskas. Xylazin ska déarfor anvindas med forsiktighet i kombination
med neuroleptika eller lugnande likemedel. Xylazin ska inte anvdndas i kombination med
sympatomimetiska likemedel sisom adrenalin eftersom detta kan resultera i ventrikuldr arytmi.
Samtidig intravends anvandning av potentierade sulfonamider med alfa-2-agonister har rapporterats
orsaka hjirtarytmi som kan vara dodlig. Trots att inga sddana biverkningar har rapporterats for detta
lakemedel rekommenderas det att intravends administrering av likemedel som innehaller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomforas nir hdsten har bedovats med xylazin.

Overdosering:
Vid oavsiktlig 6verdosering kan hjirtarytmi, hypotoni och djupgdende CNS- och andningsdepression

samt krampanfall uppkomma. Xylazin kan motverkas med alfa-2-adrenerga antagonister.

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

Sérskilda begrinsningar for anvindning och sédrskilda anvindningsvillkor:
Administreras endast av veterinar.

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

7.  Biverkningar

Notkreatur:

Obestamd frekvens (kan inte berédknas fréan tillgdngliga data):

Livmodersammandragningar, livmodersjukdom (nedsatt implantation av dgg), penisprolaps
(reversibel), kraftig salivavsondring, nedsatt idisslingsaktivitet (hdmning av motilitet i vammen),
tympani i matsméltningskanalen, uppst6tning av mat (regurgitation), 16s avforing', tungpares,
andningsdepression, andningsstillestdnd, lagt blodtryck (hypotoni), lag hjartfrekvens (bradykardi),
fordndringar 1 hjartrytm (arytmi), nedsatt kroppstemperatur (endast efter en 6kning av temperatur),
excitation (paradoxala excitationsreaktioner), hogt blodsocker (hyperglykemi), 6kad urinproduktion
(polyuri), irritation vid appliceringsstillet (reversibel lokal vavnadsirritation).

"Under 24 timmar efter hoga doser av xylazin.

Hast:
Mycket séllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):
Kolik?

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

Livmodersammandragningar, penisprolaps (irreversibel), andningsdepression, andningsstillestdnd, lagt
blodtryck (hypotoni), l&g hjartfrekvens (bradykardi), fordndringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt
kroppstemperatur, excitation (paradoxala excitationsreaktioner)®, muskeldarrningar (tremor)?®, hogt
blodsocker (hyperglykemi), okad urinproduktion (polyuri), irritation vid appliceringsstéllet (reversibel
lokal vavnadsirritation), 6kad svettning®.

*Mild kolik kan uppkomma efter anvidndning av substanser med a,-sympatomimetisk aktivitet

eftersom tarmmotiliteten tillfilligt &r hAimmad av de aktiva substanserna i denna substansklass. Som
forebyggande dtgérd bor histen inte matas efter sederingen tills dess effekter har klingat av helt.
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3Som respons &r skarpa ljudstimuli eller fysiska stimuli mojliga. Iséllsynta fall har valdsamma
reaktioner rapporterats hos hést efter administrering av xylazin.
*Nir effekterna av sederingen klingar av.

Hund, katt:
Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Trumsjuka®

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):
Hjartstillestand, lagt blodtryck (hypotoni), (andningsdepression (dyspné), 1dg andningsfrekvens
(bradypné), vitska i lungorna (lungddem), krampanfall, utmattning, pupillstorning, darrningar.
(tremor).®

Obestimd frekvens kan (inte berdknas fran tillgingliga data):

Andningsdepression, andningsstillestand (sdrskilt hos katter), lag hjartfrekvens (bradykardi),
forandringar i hjartrytm (arytmi), nedsatt kroppstemperatur, excitation (paradoxala
excitationsreaktioner), hogt blodsocker (hyperglykemi), 6kad urinproduktion (polyuri), irritation vid
appliceringsstillet (reversibel lokal vdvnadsirritation), kraftig salivavsondring, krakningar’,
livmodersammandragning (katter).

SHos kénsliga hundraser med stor brostkorg (grand danois, irlindsk setter).
®Hos nedsovda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden.
"Under debut av xylazininducerad sedering, sarskilt nir djuren precis har matats.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsélining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsilining genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)
For intravends, intramuskuldr eller subkutan anviandning.

Notkreatur: mtravends eller intramuskular
Hast:  intravenos

Hund: mntravends eller mtramuskuldr
Katt: mtramuskulir eller subkutan

For att sékerstilla at ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mgjligt. Den intravendsa
injektionen ska ges langsamt, sarskilt till hést.

NOTKREATUR

Intravends anvindning

Vid intravends anvandning ska den dos som rekommenderas for intramuskuldr administrering minska
med 1/2 till 1/3 enligt djurets individuella reaktion. Intravends administrering ger en snabbare
insittande effekt, medan durationen vanligtvis &r kortare.

Doseringsniva: | Xylazin Xylamidor Xylamidor
(mg/kg kroppsvikt) | (ml/100 kg (ml/500 kg
kroppsvikt) kroppsvikt)

I 0,016-0,024 0,08-0,12 04-0.6
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I1 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
I 0,066-0,10 0,33-0.5 1,65-2,5
Intramus kuléir anvéindning

Doseringsniva: | Xylazin Xylamidor Xylamidor

(mg/kg kroppsvikt) | (ml/100 kg (ml/500 kg
kroppsvikt) kroppsvikt)

I 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 25

111 0,2 1,0 5,0

v 0,3 1,5 7,5

Om sa behovs kan lakemedlets effekt fordjupas eller forlingas genom en andra administrering. For att
forstirka effekten kan en andra dos administreras 20 minuter efter den forsta injektionen, medan for att
forlinga effekten kan en andra dos administreras 30 — 40 minuter efter den forsta injektionen. Den
totala administrerade dosen bor inte Gverstiga doseringsniva IV.

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

Doseringsniva II: Sedering med tydlig minskning av muskeltonus samt viss analgesi. Djuret
bibehéller vanligtvis férmégan att std upp men kan komma att ligga sig ner.

Doseringsniva III: Djup sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och partiell analgesi.
Notkreaturet ligger sig (tidigare undanhallande av mat rekommenderas).

Doseringsniva I'V: Mycket djup sedering med djupgaende minskning av muskeltonus samt partiell
analgesi. Djuret ldgger sig..

HAST

For sedering:
0,6-1,0 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 3-5 ml per 100 kg kroppsvikt).

Beroende av dosen uppnés Itt till djup sedering med individuellt varierande analgesi samt markant
minskning av muskeltonus. Generellt forblir histen staende.

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

Om stark muskelavslappning ocksa dr nodvindig, kan muskelavslappnande administreras till det
liggande djuret tills det forsta tecknet pa adekvat avslappning uppkommer.

HUND

For sedering:
1 mg xylazin’kg kroppsvikt intravenost (motsvarande 0,5 ml per 10 kg kroppsvikt).
1-3 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskuldrt (motsvarande 0,5-1,5 ml per 10 kg kroppsvikt).

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulirt (motsvarande 1 ml per 10 kg kroppsvikt) och 6-10 mg
ketamin/kg kroppsvikt intramuskulrt.

Administrering av likemedlet leder mycket ofta till krdkningar hos hundar. Denna effekt kan, om den
inte 6nskas, mildras med fasta.
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KATT
For sedering;

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

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:
2 mg xylazin’kg kroppsvikt intramuskulirt (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt) och 5-15 mg
ketamin/kg kroppsvikt intramuskulirt.

Administrering av likemedlet leder mycket ofta till krdkningar hos katter. Denna effekt kan, om den
inte onskas, mildras med fasta.

Gummiproppen kan pa ett sékert sétt punkteras upp till 25 ganger.

9. Réd om korrekt adminis trering

Se avsnitt: Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

10. Karenstider

Notkreatur, hist:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

Mjolk: noll timmar

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Haéllbarhet i 6ppnad mnnerférpackning: 28 dagar

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
40744

Forpackningsstorlekar:
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10 ml, 25 ml, 50 ml eller 5 x 10 ml njektionsflaskor i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum di bipacksedeln senast éindrades

07.08.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Tel: +358 201443360

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.
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