CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO B =

Xylapan, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Ksylazyna 20 mg/ml
(w postaci ksylazyny chlorowodorku 23,3 mg/ml)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,65 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,35 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, kon, pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzgt

Sedacja, analgezja i zwiotczenie migéni w celu poskromienia zwierzat nerwowych, ulatwienia
zaladunku i transportu, utatwienia przeprowadzenia badania klinicznego (np. badanie rektalne,
badanie rentgenowskie, badanie pracia, strzykdw, jamy ustnej), zabiegéw leczniczych (np. zabiegi
dentystyczne, zakladanie sondy nosowo-zoladkowej) lub premedykacji przed zabiegami
chirurgicznymi,

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwoéci na substancjg czynna lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku niedroznos$ci przewodu pokarmowego ze wzgledu na dzialanie wymiotne
ksylazyny, oraz z powodu miorelaksacji akcentujgcej skutki obstrukcji.

* Nie podawa¢ dotetniczo.

* Nie stosowa¢ u zwierzat w szoku i wyniszczonych, niedozywionych i odwodnionych.

* Nie stosowac u zwierzat w ciazy (z wyjatkiem porodu).

* Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscia nerek lub watroby, zaburzeniami ukladu
oddechowego, wadami serca, niedoci§nieniem t¢tniczym i / lub we wstrzasie.

* Nie stosowaé u zwierzat chorych na cukrzyce.

» Nie stosowac u zwierzat z drgawkami w wywiadzie.

* Nie uzywac w ostatnim okresie ciazy (ryzyko przedwezesnego porodu), z wyjatkiem porodu (patrz
punkt 4.7).

* Nie stosowac u bydta o wadze ponizej 200 kg. Nie stosowaé u zrebiat w wieku ponizej 2 tygodni.
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4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Dziatanie przeciwbélowe samej ksylazyny moze by¢ niewystarczajace lub moze nie obejmowaé
calego okresu sedacji, dlatego przy wykonywaniu bolesnych zabiegéw nalezy stosowaé §rodki
przeciwbdlowe. Nalezy zapewnié zwierzetom ciszg, spokdj oraz nalezy je przetrzymywaé w cieptym
miejscu.

4.5 Specjalne srodki ostroznofci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$c u starszych zwierzat lub tych z ograniczong czynnoscig phuc lub
podejrzeniem choroby ptuc poniewaz ksylazyna obniza czestoéé oddychania.
W przypadku niewydolnosci oddechowej, reczny ucisk klatki piersiowej jest zwykle
wystarczajacy, aby przywroci¢ normalne oddychanie.

* Spokojne, stare, chore zwierzgta reagujg bardziej wyraznie na produkt.

+ Zwierzeta poddane sedacji powinny by¢ trzymane pod nadzorem az to powrotu do pelnej
swiadomosci, jak réwniez oddzielone od innych, tak aby unikna¢ zranienia przez inne zwierzeta.

Bydlo

*» Przezuwacze s3 bardzo podatne na dzialanie ksylazyny. Normalnie bydto stoi przy zastosowaniu
nizszych dawek, ale niektére zwierzgta moga sig ktasé. Przy najwyzszych dawkach zalecanych
wigkszos¢ zwierzat bedzie leZeé a niektdre zwierzgta mogg uktadad sie w pozycji bocznej lezacej.

*  Motoryka czepcowo-zZwaczowa po podaniu ksylazyny jest ostabiona. Moze to powodowaé
wzdecia. Wskazane jest, aby nie podawaé paszy i wody na kilka godzin przed podaniem ksylazyny.

+ U byd}a mozliwos¢ odbijania, kaszlu i potykania jest zachowana, ale zmniejszona w okresie
uspokojenia, dlatego bydlo musi by¢ bacznie obserwowane w okresie wybudzania: zwierzgta
powinny by¢ utrzymywane w pozycji lezacej mostkowej.

* U bydla zagrazajace zyciu efekty wystgpuja po podaniu domigsniowym dawek powyzej 0,5 mg /
kg masy ciata ( niewydolno$¢ krazenia i oddechowa). Dlatego wymagane jest bardzo doktadne
dozowanie.

Zwiazek z innymi §rodkami przed -anestetycznymi i anestetycznymi powinien by¢ przedmiotem
oceny korzy$¢ / ryzyko. Ocena ta powinna uwzgledniaé sktady produktow, ich dawki oraz rodzaj
zabiegu. Zalecane dawki moga si¢ rozni¢ w zaleznosci od wyboru znieczulenia skojarzonego.

* U lezacego bydta powinno sig zapobiegaé wzdeciom poprzez zachowanie pozycji mostkowej. Przy
operacjach przeprowadzanych w pozycji bocznej czy grzbietowej doradza si¢ obnizy¢ glowe w
celu zapobiezenia aspiracji §liny Jub plynu zwaczowego.

W przypadku zabiegdw wykonywanych w otwartym terenie, po podaniu wyzszych dawek (3 1 4)
bydlo moze pozostawaé ospale przez kilka godzin i powinno by¢ trzymane w cieniu. W przypadku
przedawkowania prowadzacego do niewydolnoéci oddechowej wskazany jest natrysk zimna woda i
sztuczne oddychanie.

Konie

+ Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznoéci w celu zapobiezenia urazom zwierzecia lub cztowieka, nawet
w przypadku zastosowania glgbokiej sedacji. (np. odpowiednio unieruchomié¢ pacjenta).

» Ksylazyna hamuje normalng perystaltyke jelit. W zwiazku z tym, powinna by¢ stosowana u koni z
kolka, ktore nie reaguja na leki przeciwbdlowe. U koni z dysfunkcja jelita §lepego nalezy unikaé
stosowania ksylazyny.

Po podaniu koniom ksylazyny zwierz¢ta nicchetnie chodza, wiec w miarg mozliwosci nalezy
podawac lek w miejscu, gdzie zamierzamy przeprowadzi¢ leczenie / badanie.

* Nalezy zachowac ostroznoé¢ w podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

Konie z chorobami drég oddechowych lub ich dysfunkcja mogg rozwinaé zagrazajaca zyciu
duszno$c.
Dawka powinna by¢ utrzymywana na najnizszym, jak tylko mozliwe, poziomie.
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*  Zwigzek z innymi §rodkami przed-anestetycznymi i anestetycznymi powinien by¢ przedmiotem
oceny korzysc / ryzyko. Ocena ta powinna uwzglednia¢ sktady produktéw, ich dawki oraz rodzaj
zabiegu. Zalecane dawki mogg sig rozni¢ w zaleznosci od wyboru znieczulenia skojarzonego.

Psy i koty

* Jezeli przed podaniem leku Zotadek psow i kotdéw jest wypelniony trescig pokarmowa, przed
uzyskaniem petnego dziatania uspokajajacego moga pojawic si¢ wymioty. Przeprowadzenie 6-24—
godzinnej gtodéwki zmniejsza nasilenie dziatania wymiotnego. Zaleca sig wezebniejsze podanic
atropiny.
Ksylazyna hamuje normalna perystaltyke jelit. Moze to spowodowaé, Ze ksylazina wywola
dzialanie niepozadane polegajace na nadmiernym wypeieniu gazami zoladka, co moze wplynaé
na mylng interpretacje badania radiograficznego,
Brahycefaliczne rasy pséw z chorobami drog oddechowych lub ich dysfunkcja moga rozwinaé
zagrazajgcq zyciu dusznosé.

*  Zwigzek z innymi §rodkami przed -anestetycznymi i anestetycznymi powinien by¢ przedmiotem
oceny korzys¢ / ryzyko. Ocena ta powinna uwzgledniaé sktady produktéw, ich dawki oraz rodzaj
zabiegu. Zalecane dawki moga sig rozni¢ w zaleznosci od wyboru znieczulenia skojarzonego.

Specjalne $rodki ostroznoéci dla osob podajacych produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ w celu uniknigeia przypadkowej samoiniekcji. Zaleca sig by po nabraniu
do strzykawki odpowiedniej ilosci leku zabezpieczy¢ igle zatyczka do momentu podania leku
zwierzeciu. Alternatywnie, po nabraniu odpowiedniej iloéci leku iglte mozna zdjaé ze strzykawki

i nalozy¢ ja bezposrednio przed podaniem leku zwierzeciu.

1. W przypadku niezamierzonego potknigcia lub samowstrzykni¢eia nalezy niczwlocznie
skontaktowaé sie z lekarzem i przedstawié ulotke dotaczona do opakowania, ale NTE NALEZY
PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwosé wystgpienia uspokojenia polekowego i zmian
ci$nienia tg¢tniczego krwi.

2. Nalezy unikaé kontaktu ze skéra, oczami i $luzdwka.

W przypadku kontaktu produktu z odstonietg skérg nalezy niezwlocznie zmyé skorg duza iloscia

wody.

4. Nalezy zdjac zanieczyszczone produktem ubranie, ktére znajduje si¢ w bezpoérednim kontakcie ze
skoéra,

5. W przypadku niezamierzonego przedostania sig produktu do oka nalezy przemy¢ oko duza iloscia
wody. W razie wystapienia objawOw nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

6. Jesli kobieta w cigzy podaje produkt leczniczy, powinna ona podjaé szczegdlne $rodki ostroznosci,
zabezpieczajace przed samowstrzyknigeiem, z uwagi na mozliwo$é wystapienia skurczéw macicy
i zmniejszenia ci§nienia tgtniczego plodu po przypadkowym narazeniu ogdlnoustrojowym.

W

Wskazowki dla lekarzy:

Ksylazyna jest agonista receptoréw alfa2-adrenergicznych; jej wchlonigcie moze wywolaé zalezne od
dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja oérodka oddechowego,
bradykardia, niedoci$nienie, sucho§¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zglaszano réwniez komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

4.6 Dzialania niepoigdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu dozylnym u koni wystgpuje przejéciowy wzrost z nastepowym obnizeniem cignienia krwi.
Po podaniu dozylnym w dawce 4 mg ksylazyny /kg m.c. obserwowano u koni drgawki toniczno-
kloniczne i zapa$¢. Istniejg doniesienia literaturowe na temat wystapienia nagtej §mierci po podaniu
dawki taczonej z rezerping.

U koni podanie ksylazyny moze prowadzi¢ do wystapienia blokow przedsionkowo-komorowych,
bradykardii, i niedotlenienia. Po podaniu podskdmym obserwowane byly obrzek i martwica w miejscu
podania.
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U bydta w trakcie dziatania farmakologicznego leku upogledzony jest odruch przelykania. Ksylazyna
znosi motoryke zoladka, dlatego tez po zastosowaniu u bydta moziiwe jest wystapienie wzdeé. Moze
tez wystapi¢ bradykardia, wzmozone §linienie i poliuria.

U psov, domig$niowe podanie ksylazyny w dawce 11 mg/kg wydtuzyto jedynie okres sedacji.

U kotéw obserwowano drgawki po dozylnym podaniu ksylazyny w dawce 10-30 mg/kg m.c. te same
objawy obserwowane byty u pséw po dozylnej iniekcji 5-10 mg/kg m.c. lub domieéniowej inickeji

w dawce 20 mg/kg m.c. Dawki 30 mg/kg m.c. u kotow powodowaty $mieré.

Podanie ksylazyny u pséw moze povrodowad bradykardie, blok serca i gleboki spadek ciénienia krwi.
U psdw 1 kotdéw podanie domigéniowe moze powodowacd bol.

Ksylazyna u kotéw i niektérych pséw wywohije wymioty.

Ksylazyna powoduje zaburzenie o$rodka termoregulacii i hiperglikemie,

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Ciaza:
Uzycie leku w okresie cigzy, z wyjatkiem porodu, jest przeciwwskazane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Analeptyki skracaja okres sedacji lub redukujg jej poziom. Dziatanie ksylazyny wzmaga dziatanie
innych $rodkow uspokajajacych, przeciwbdlowych i anestetycznych.

Dziatanie ksylazyny znoszone jest przez antagonistow receptoréw a2- adrenergicznych np. johimbine,
atipamezol.

4,9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo

Xylapan podaje sie domigéniowo.

Dawka ksylazyny wynosi 5-30 mg (co odpowiada 0,25-1,5 ml produktu Xylapan)/100 kg m.c. w
zaleznoéci od pozadanego stopnia sedacji. Bardzo agresywne zwierzeta wymagaja wyzszych dawek,
nieprzekraczajacych 15 mg/50 kg m.c. (4. dawka):

Dawka |mg ksylazyny/50 kg m.c. ml Xylapanu/50 kg m.c.
1 2.5 0,125

2 5,0 0,25

3 10,0 0,50

4 15,0 0,75

Dawka 1: Sedacja z lekkim obnizeniem tonusu migéniowego. Jest zachowana zdolnos¢ stania.

Dawka 2: Sedacja, ze znacznym obnizeniem tonusu mig$niowego oraz niewiclka analgezja.
Zwierzeta zwykle stoja, choé¢ moga sie pokltadaé.

Dawka 3: Gleboka sedacja, dalsze obniZenie tonusu migéniowego i analgezja pozwalajaca na drobne
zabiegi. Zwierzela leza.

Dawka 4: Bardzo gleboka sedacja, zniesienie tonusu mie§niowego i wystarczajacy stopien analgezji.
Lwierzcta leza,

Zwierzeta nie powinny by¢ niepokojone dopdki Xylapan nie osiagnie petni swojego dziatania.
Pierwsze efekty sq zwykle widoczne po pigeiu minutach od iniekcji, a maksimum dzialania pojawia
sie 10 minut pdznie;j.

Jesli wymagany stopien sedacji nie jest osiggniety, nie naleZzy spodziewaé sie, ze powtdrzenie dawki
bedzie bardziej efektywne, Wowczas zaleca sig, aby doprowadzié do catkowitego wybudzenia
zwierzgeia i powtorzyé po 24 godzinach procedure z wyzszg dawka.

W wypadlku przeprowadzania bolesnych zabiegow chirurgicznych przy uzyciu Xylapan zaleca sie
znieczulenie miejscowe.

W potaczeniu z atroping, w podaniu domig$niowym, stosuje si¢ nastepujace dawki: ksylazyna 0,22
mg/kg, atropina 0,044 mg/kg.
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Konie

Xylapan podaje si¢ w powolnej iniekcji dozylnej (trwajacej jedng do dwoch minut). Dawkowanie
zalezy od pozadanego stopnia sedacji i reakcji zwierzgeia i wynosi 3--5 ml produktu Xylapan/100 kg
m.c.

Nerwowe i nadpobudliwe konie wymagaja wickszych dawek.

Starsze konie i te, ktore byly poddane duzemu wysitkowi przed leczeniem, tatwiej reaguja na Xylapan.
W zaleznoéci od dawki osiaga sig sedacjg od lekkiej do glebokiej, z indywidualnie zréznicowana,
analgezjg. Konie nie kladj sie.

Zwierzeta nie powinny by¢ niepokojone dopoki Xylapan nie osiagnie pelni swojego dzialania.
Maksimum dzialania jest zwykle osiggane po pigciu minutach po podaniu dozylnym i trwa okoto 20
minut.

Jesli wymagany stopien sedacji nie jest osiagniety, nie nalezy spodziewaé si¢, ze powtérzenie dawki
bedzie bardziej efektywne. Wowczas zaleca sig, aby doprowadzi¢ do calkowitego wybudzenia
zwierzecia i powtdrzyé po 24 godzinach procedure z wyzszg dawka.

Przy bolesnych zabiegach nalezy zastosowaé dodatkowo znieczulenie miejscowe.

Xylapan moze takze by¢ stosowany u koni jako premedykacja przed operacjami na lezacym
zwierzgeiu przy uzyciu wodzianu chloralu czy barbituranéw.

W przypadku stosowania ksylazyny do premedykacji powinno sig stosowaé 1/4—1/2 wyjéciowej dawki
barbituranéw.

Koty

Xylapan podaje si¢ domigéniowo w dawce 0,15 ml’kg m.c. (3,0 mg ksylazyny/kg m.c.).

Dzialanie jest wystarczajace do przeprowadzenia zabiegdéw niewywolujacych znacznego bélu.
Zaleca si¢ uprzednie podanie atropiny.

Jesli stosuje sig lacznie z ketaming, premedykacja produktem Xylapan eliminuje sztywno$¢ miesni
podczas anestezji.

Anestezja z uzyciem barbituranéw nie powinna by¢ wywolywana przed osiagnigciem najglebszej
sedacji, tj. okolo 20 minut po podaniu produktu Xylapan. W takiej sytuacji dawke barbituranéw
nalezy obnizy¢ o 1/4-1/2.

Psy

Xylapan jest podawany domigsniowo w dawce 0,05-0,15 ml/kg m.c. (1-3 mg ksylazyny/kg m.c.).
Inne drogi podania sa dopuszczalne, ale wéwczas dzialanie jest mniej przewidywalne,
Zadowalajaca sedacja jest osiggana po podaniu nizszej dawki, choé¢ pobudliwe czy agresywne
zwierzeta wymagaja wickszej dawki.

Przy bolesnych zabiegach produkt Xylapan powinien byé stosowany lacznie z miejscowym
znieczuleniem.

Zaleca si¢ uprzednie podanie atropiny.

Gdy uzywa sig produktu Xylapan w premedykacji nalezy obnizy¢ dawke anestetyku, w przypadku
barbituranéw o okolo 1/4-1/2 dawki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Srednia dawka powodujaca zejécie §miertelne u bydla wynosi 0,9 mg/kg m.c.

Po podaniu dozylnym w dawce 4 mg ksylazyny/kg m.c. obserwowano drgawki kloniczno-toniczne i
zapas$¢. Istniejg doniesienia literaturowe na temat wystapienia naglej $émierci po podaniu dawki
laczonej z rezerpina.

U pséw, domigsniowe podanie ksylazyny w dawce 11 mg/kg wydhuzylo jedynie okres sedacji.

U kotéw obserwowano drgawki po dozylnym podaniu ksylazyny w dawce 10-30 mg/kg m.c. Te same
objawy obserwowane byly u pséw po dozylnej iniekcji 5-10 mg/kg m.c. lub domigsniowe;j iniekcji w
dawce 20 mg/kg m.c. Dawki 30 mg/kg m.c. u kotéw powodowaty $mier¢.

Dzialanie ksylazyny moze zosta¢ odwrécone poprzez podanie antagonistow receptoréw o2-
adrenergicznych, np. johimbiny, czy atipamezolu. W znieczuleniach zloZzonych nalezy pamigtaé, ze
antidotum znosi jedynie dziatanie ksylazyny. Przy stosowaniu z ketaming antagonistéw receptoréw
a2- adrenergicznych nalezy podawaé dopiero po uptywie ok. 40 minut od momentu podania ketaminy,
ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia drgawek.




W przypadku przedawkowania prowadzacego do niewydolnoéci oddechowej wskazany jest natrysk
zimng woda i sztuczne oddychanic.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo: Tkanki jadalne — zero dni, mleko — zero godzin.
Konie: Tkanki jadalne — zero dni.

Psy, koty — nie dotyczy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy — Psycholeptyki — Inne leki nasenne i uspokajajace —

Ksylazyna
Kod ATCvet: QNOSCM92

5.1 Wiagciwosci farmakodynamiczne

Ksylazyna jest agonista receptora o.2-adrenergicznego. Dziata ona na OUN poprzez stymulacje a2-
adrenergicznych receptoréw; zmnigjsza to pobudzenie uktadu sympatycznego i redukuje uwalnianie
noradrenaliny. Poprzez o$rodkowa stymulacje a2-adrenergicznych receptordw ksylazyna ma dziatanie
analgetyczne. Oprocz a2-adrenergicznej aktywnosci ksylazyna ma dzialanic «1-adrenergiczne. Te
mechanizmy sq odpowiedzialne za wigkszos¢ objawdéw obserwowanych podczas trwania anestezji z
udziatem ksylazyny.

Przez zahamowanie przekaznictwa migdzyneuronalnego w OUN ksylazyna wywoluje takze relaksacje
mieéni szkicletowych. U kotow, w mniejszym stopniu u pséw ksylazyna stymuluje bezposrednio
ofrodek wymiotny. Takiego dzialania nie obserwowano u bydta. U koni opisano jeden przypadek
wystapienia odruchu odbijania po jej stosowaniu z ketamina.

Ksylazyna ma rdzny wplyw na uklad sercowo-naczyniowy. Poczgtkowo ci$nienie krwi wzrasta, a
potem u wigkszosci gatunkdw wystepuje obnizenie cisnienia i bradykardia.

Tgino, czgstodé oddechdéw i temperatura ciata u bydla ulegajg obniZeniu na okoto 24 godziny po
stosowaniu ksylazyny. Wszystkie hematologiczne parametry (liczba erytrocytdéw i leukocytdw, liczba
hematokrytowa i poziom hemoglobiny)} wykazujg przejsciowy spadek. Stezenie glukozy w osoczu
poczatkowo wzrasta (podwaja sig w pordéwnaniu do poczatkowego poziomu), ale po 24 godzinach
wraca do normy. Nieco zmniejszony jest poziom ogolnego biatka osocza. Inne parametry osocza (j.
SGOT, SGTP, Na, K, Ca i P) pozostaja niezmicnione. Inne efekty obejmujg redukcje objetosci
wyrzutowej serca, przejsciowy blok przedsionkowo—zatokowy i zwigkszony opér naczyi
obwodowych.

5.2 Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigéniowym Cy,,x rowne 0,167 pg/ml u koni, 91,67 pg/l u bydta i 0,432 ug/ml u psow
wystepowalo pomiedzy 12 a 14 minutg u wszystkich gatunkéw, t,., wynosito 12,92 minut u koni,
12,70 minut u pséw,

Dystrybucja ksylazyny po podaniu dozylnym jest opisywana jako otwarty dwukompartmentowy
model. Po pedaniu domigéniowym zastosowano jednokompartmentowy model otwarty z przejéciowsg
taza wchianiania i nastepna fazg eliminacji.

Nerki i OUN wykazujg relatywnie wysokie stgzenia. Objetosé dystrybucji jest duza i wynosi po
podaniu dozylnym 2,456 1/kg u koni, 1,944 1/kg u bydta 1 2,517 I/kg u pséw.

Biodostgpnos¢ (F) po podaniu domigéniowym wynosi odpowiednio dla koni 44,6% = 4,16; dla pséw —
73,9%+17,89.

Ksylazyna jest metabolizowana do okolo 20 metabolitoéw. Tylko okoto 8% substancji czynnej jest
wydalane w postaci niezmienionej z moczem.

Polokres eliminacji t;; po podaniu domigéniowym wynosi dla koni 57,7 minut, dla psdow 34,6.
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badafi dotyczacych zgodnosci Xylapanu nie wolno mieszaé z innymi
produktami leczniczymi z wyjatkiem produktéw zawierajacych ketamine.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni w temperaturze ponizej
25¢°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkla typu I, zawierajaca 50 ml produktu, zamknieta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem. Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe

pudelka.

6.6  Specjalne Srodki ostroZnosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami

7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynierow Gdyniskich 13-14
66-400 Gorzdéw Wielkopolski

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1185/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10/07/2001
22/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
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ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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