PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xylavet 20 mg/ml injektionsvatska, l16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Xylazin 20 mg (motsvarande 23,31 mg xylazinhydroklorid)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg

Natriumklorid

Saltsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 1ésning utan synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, not, hund, katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Sedering, smértlindring och muskelrelaxering vid diagnostiska undersékningar samt vid mindre
kirurgiska ingrepp. Preanestetisk medicinering.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte om vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte om djur med njur-, lever-, hjart- eller lungsjukdom.

Anvand inte om djur med obstruktion i matstrupen eller magsacksomvridning.

Anvénd inte om djur som har diabetes.

3.4 Sarskilda varningar

Krékningar kan forekomma hos hund och katt, varfor fasta rekommenderas.
Idisslare ar mycket kéansliga for xylazins verkan.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:




Krakningar forekommer vanligen inom 3-5 minuter efter administrering av xylazin hos katter och
hundar. Det rekommenderas att lata hundar och katter fasta i 12 timmar fére operationen, men djuren
bor ha fri tillgang till dricksvatten.

Efter administrering bor djuren ges majlighet att vila tills full effekt har uppnatts.

Xylazine skall anvandas med forsiktighet till djur med nedsatt allmantillstand och efter bedémning
av nytta/risk.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt oralt intag eller sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.
KOR INTE MOTORFORDON eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.
Efter kontamination, tvatta genast exponerad hud med stora mangder vatten.
Avlagsna kontaminerade klader som &r i direktkontakt med hud.

Om produkten oavsiktligt kommer i kontakt med 6gonen, skélj omedelbart med rikligt med
farskvatten. Om symtom uppstar, sok lakarhjalp.

Gravida kvinnor skall iaktta extra forsiktighet vid hantering av produkten, da exponering efter
sjalvinjektion kan orsaka kontraktioner av livmodern och minskat blodtryck hos fostret.

Till l1akaren:

Substansen &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symtom efter absorption kan omfatta kliniska
effekter inklusive dosberoende sedation, andningsdepression och koma, bradykardi, hypotoni,
muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikular arytmi har ocksa rapporterats. Respiratoriska och
hemodynamiska symtom skall behandlas symtomatiskt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Djur som sederats med alfa-2-agonister kan plotsligt bita eller sparka.
3.6  Biverkningar

Hast, not, hund och katt:

Obestdmd frekvens (frekvensen kan inte Bradykardi
uppskattas fran tillgangliga data) Andningsdepression !, sankt andningsfrekvens
Polyuri

Hyperglykemi?, hypoinsulinemi?

Lagt blodtryck3. Hogt blodtryck3

Paverkan av kroppstemperaturreglering

VVomitus?, 6kad salivutséndring

Sankt gastrointestinal motilitet, tympanism?®




Uteruskontraktion

! Lindrig, dosberoende.

2 Qvergdende.

3 Initial kortvarig stegring av blodtrycket atfoljt av sankning.
4 Hund och katt.

5 Not.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se aven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:

Anvand inte till nét under sista draktighetsmanaden.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Xylazin forstarker effekten av anestetika och doserna bor darfér minskas vid samtidig anvandning.
Effekterna och biverkningarna av xylazin forsvagas vid administrering av substanser med alfa-2-
antagonistisk verkan.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskuléart

Not: 5-30 mg/100 kg (0,25-1,5 ml/100 kg)

Hund: 10-20 mg/10 kg (0,5-1 ml/10 kg)

Katt: 1-2 mg/kg (0,05-0,1 ml/1 kg)
Intravendst

Not: 3-10 mg/100 kg (0,15-0,5 ml/100 kg)

Hést: 60-100 mg/100 kg (3-5 ml/100 kg)

Hund: 5-10 mg/10 kg (0,25-0,5 ml/10 kg)
Subkutant

Hund: 10-20 mg/10 kg (0,5-1 mi/10 kg)

Katt: 1-2 mg/kg (0,05-0,1 ml/1 kg)

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid dverdosering kan arytmi, bradykardi, sdnkt andningsfrekvens och hypotoni efter initial hypertoni

forekomma. Alfaadrenerga antagonister sasom atipamezol har visat sig vara anvandbara som antidot i

vissa fall.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter (n6t hast): 1 dygn
Mjolk: 0 dygn



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QNO5CM92

4.2 Farmakodynamik

Xylazin &r ett tiazinderivat med sedativ, hypnotisk, analgetisk och muskelrelaxerande effekt. Initialt
ses kortvarig hypertoni atféljt av hypotoni.

Kansligheten for xylazin varierar mellan olika djurslag och &r storst hos not. Effektiv analgesi uppnas
vanligtvis endast i kombination med andra l&dkemedel.

Xylazin inducerar krakning hos katt och hund pa grund av stimulering av krakningscentret.

Xylazins verkningsmekanism ar ej fullstandigt klarlagd. Eftersom xylazin till sin kemiska struktur
paminner om klonidin forvantas en verkan pa det centrala noradrenerga systemet. Sasom for klonidin
antas den sederande och analgetiska effekten av xylazin férmedlas via stimulering av centrala alfa-2-
adrenerga receptorer.

4.3  Farmakokinetik

Xylazin absorberas mycket snabbt. Efter intramuskular injektion uppnas maximala koncentrationer i
plasma hos alla djurslag inom 12-14 minuter. Biotillgangligheten varierar mycket efter intramuskular
administrering och ar 52-90 % och 40-48 % hos hundar respektive héstar.

Xylazin &r en svag, organisk bar och fordelas extensivt och snabbt (V4= 1,9-2,7).

Xylazin omvandlas snabbt och fullstandigt till ett stort antal metaboliter som hittills inte har
identifierats. Endast 2,6-dimetylanilin har pavisats hos nét i oférandrad och konjugerad form.

Eliminering efter intramuskular eller intravends administrering varierar beroende pa djurslag med en
halveringstid i plasma pa 23-60 minutter.

Xylazin kan administreras subkutant, intravendst och intramuskulart. Efter intravends administrering
uppnas effekt inom ca 5 minuter och effekten &r markbart starkare men kortvarigare jamfort med
subkutan eller intramuskuldr administrering. Efter intramuskuldr och subkutan administrering intréader
effekten inom 5-15 minuter. Effektdurationen ar 30 minuter till 5 timmar och &r beroende av
administreringsvagen.

Miljoegenskaper

Inga

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas typ I (1 ml, 5 ml) och typ 11 (20 ml, 50 ml och 100 ml) med
klorbutylgummiférslutning (typ 1) och aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlekar:

1x1ml, 10x 1 ml,

1x5ml, 10 x 5 ml,

1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml,

1 x50 ml, 6 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml,

1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i

enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Biovet ApS

Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

Danmark

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48557

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2014-03-06

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-26

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

