BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Xylexx Vet 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, héstar, hundar och katter

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Xylazin 20,0 mg
(motsvarande 23,31 mg xylazinhydroklorid)
Hjalpamnen:

Bensetoniumklorid 0,11 mg

Klar, farglos I6sning, praktisk taget fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Notkreatur, hastar, hundar och katter:

o

4.  Anvandningsomraden

Sedering.
Premedicinering i kombination med anestesimedel.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur med gastrointestinal obstruktion, eftersom det ar muskelavslappnande och
lakemedlets egenskaper forefaller accentuera effekterna av en obstruktion, samt pa grund av risk for
krékning.

Anviand inte vid lungsjukdom (andningssvarigheter) eller hjartsjukdom (sarskilt vid ventrikular
arytmi).

Anvénd inte vid nedsatt lever- eller njurfunktion. Anvéand inte vid tidigare historik av krampanfall.
Anvand inte vid hypotoni och chock.

Anvand inte till djur med diabetes mellitus.

Administrera inte samtidigt med sympatomimetiska aminer (t.ex. adrenalin).

Anvénd inte hos kalvar yngre an 1 vecka, fol yngre &n 2 veckor eller valpar och kattungar yngre &n 6
veckor gamla. Anvand inte under sista stadiet av draktighet (risk for tidig fodsel), férutom vid
nedkomst (se Sarskilda varningar: Draktighet och laktation).



6.

Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Notkreatur:

Idisslare ar mycket kansliga for xylazins effekt. Normalt sett forblir nétkreatur staende vid laga
doser men vissa djur kan lagga sig ner. Vid de hégsta rekommenderade doserna kommer de
flesta djur att lagga sig ner och nagra djur kan lagga sig pa sidan.

De motoriska funktionerna i ndtmage och vom hammas efter en injektion av xylazin. Detta kan
resultera i uppblashet (trumsjuka). Det rekommenderas att undanhalla utfodring och vatten hos
vuxna notkreatur under flera timmar innan administrering av xylazin. Fastande hos kalvar kan
vara indikerat, men ska bara goras efter nytta/riskbedémning gjord av ansvarig veterinér.

Hos notkreatur uppratthalls men reduceras formagan att stéta upp, hosta och svalja under
sederingsperioden, darfor ska notkreatur Gvervakas noga under uppvakningsperioden: djuren
ska behallas liggande pa brostbenet (uppratt vilolage).

Hos notkreatur kan livshotande effekter intraffa efter intramuskuléra doser pa éver 0,5 mg/kg
kroppsvikt (andnings- och cirkulationssvikt). Darfor krévs mycket precis dosering.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedémning. Denna bedémning ska dvervaga lakemedlens
sammanséttning, deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvént anestesimedel.

Hastar:

Xylazin h&mmar tarmarnas normala motilitet. Darfor ska det endast anvéndas till hastar med
kolik som inte svarar pa analgetikum. Anvéandning av xylazin ska undvikas hos hastar med
cekal funktionsnedsattning.

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

Forsiktighet ska vidtas nar lakemedlet administreras till hastar som ar kansliga for fang.

Héstar med luftvagssjukdom eller andningsnedsattning kan utveckla livshotande dyspné.

Dosen ska hallas sa Iag som mojligt.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedémning. Denna bedémning ska dvervaga lakemedlens
sammanséttning, deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvént anestesimedel.

Hundar och katter:

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Detta kan gora att sedering med xylazin inte ar
Onskvart for rontgenfotografering av matsmaéltningsorganen eftersom det framjar att magen fylls
med gas och darmed gor tolkningen mindre saker.

Brakycefala hundar med luftvagssjukdom eller andningsnedséttning kan utveckla livshotande
dyspné.

Samtidig anvéndning av andra lakemedel for pre-medicinering eller anestesimedel ska vara
foremal for nytta/riskbedémning. Denna bedomning ska 6vervaga lakemedlens
sammanséttning, deras dos och kirurgins art. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att
variera med valet av samtidigt anvant anestesimedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Hall djuret lugnt eftersom det kan reagera pa extern stimuli.

Undvik intraarteriell administrering.

Tympani (uppsvalld buk) kan stundtals forekomma hos liggande ndtkreatur och kan undvikas
genom att se till att djuret ligger pa bréostbenet (upprétt vilolage).

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

Aldre och utmattade djur ar mer kansliga for xylazin medan nervosa och lattretliga djur kan
behodva en relativt hog dos.

Om uttorkning férekommer ska xylazin anvéndas med forsiktighet.



- Krékningar kommer generellt inom 3-5 minuter efter xylazinadministrering till katt och hund.
Det ar tillradligt att fasta hund och katt i 12 timmar fore kirurgiska ingrepp; de far ha fri tillgang
till dricksvatten.

- Premedicinering med atropin till katt och hund kan reducera dreglande och bradykardieffekter.

- Overskrid inte rekommenderad dosering.

- Efter administrering ska djuret fa vila i lugn och ro tills full effekt har uppnatts.

- Det ar tillradligt att svalka djur nar den omgivande temperaturen ar éver 25°C och varma djur
vid laga temperaturer.

- Vid smartsamma ingrepp ska xylazin alltid anvandas i kombination med lokal eller alimén
anestesi.

- 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 hast.

- Behandlade djur ska alltid 6vervakas tills effekterna har avtagit helt (t.ex. hjart- och
lungfunktion, aven i den postoperativa fasen) och djuret ska hallas avskilt for att undvika
trakasserier.

- For anvandning till unga djur, se aldersrestriktionerna som anges i avsnitt “Kontraindikationer*.
Om lakemedlet anvands till unga djur under dessa aldersgranser ska en nytta/riskbedémning
goras av veterinaren.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel ar sederande (lugnande). Hanteras med forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln.
KOR INTE BIL eftersom sedering och forandringar i blodtrycket kan forekomma. Undvik kontakt
med hud, 6gon eller slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med lakemedlet med hud eller 6gon, skélj med
stora méngder rent vatten. Ta bort kontaminerade klader, som &r i direkt hudkontakt. Om symptom
intraffar, uppsok lakare.

Om gravida kvinnor hanterar lakemedlet ska sarskild forsiktighet vidtas sa att sjélvinjektion inte
forekommer eftersom livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret kan

forekomma efter oavsiktlig systemisk exponering.

Till l1akaren:

Xylazin &r en a2-adrenoceptoragonist. Symptomen efter absorption kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Aven ventrikular arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska
symptom ska behandlas symptomatiskt.

Draktighet:
Aven om laboratoriestudier av ratta inte har visat nagra bevis for teratogena eller fetotoxiska effekter ska

anvandning av detta lakemedel under de tva forsta trimestrarna av graviditeten endast ske i enlighet med
nytta/riskbeddmning av den ansvariga veterinaren.

Anvand inte under senare stadier av draktighet (sarskilt hos nétkreatur och katter) férutom vid nedkomst,
eftersom xylazin orsakar livmoderssammandragningar och det kan framkalla en for tidig forlossning.
Anvand inte hos notkreatur som far dggtransplantationer eller hos nétkreatur vid tiden for aggimplantation
eftersom okad tonus i livmodern kan minska chansen for implantation av &gget.

Laktation:
Lakemedlet kan anvandas till lakterande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

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

Samtidig intravends anvandning av forstarkta sulfonamider med alfa-2-agonister har rapporterats
orsaka hjartarytmi som kan vara dodlig. Trots att inga sadana effekter har rapporterats for detta




lakemedel rekommenderas det att intravends administrering av lakemedel som innehaller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomforas nar héstar har beddvats med xylazin.

Overdosering:
Vid héandelse av en oavsiktlig dverdos kan hjartarytmi, hypotoni och djupgaende CNS- och

andningsdepression forekomma. Krampanfall har ocksa rapporterats efteréverdos. Xylazin kan
motverkas med o2-adrenerga antagonister.

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

Viktiga blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Ingen kand frekvens (kan inte Irritation vid injektionsstéllet?
beréknas fran tillgdngliga data): Hypotermi2, hypertermi?

Ruminal atoni, uppsvélldhet, regurgitation, 10s avforing?,
kraftig salivavsondring, sjukdom i tunga*

Andningsdepression, andningsstillestand, snarkning,
stridor®

Hypotoni, bradykardi®, arytmi?
Polyuri
For tidig nedkomst, sjukdom i livmoder?, penisprolaps*

L reversibel.

varmereglering kan paverkas och kroppstemperatur kan saledes minska eller 6ka beroende pa
omgivningstemperatur.

under 24 timmar efter hogdos av xylazin.

atoni.

nasal stridor.

kan vara svar.

nedsatt implantation av &gget.

Hos notkreatur &r biverkningar generellt mer uttalade efter intramuskul&r administrering jamfért med
intravends.

N

N o g~ w

Haést:
Séllsynta Onormalt beteende!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Kolik?#, hypomotilitet i matsmaltningskanalen34

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

Ingen k&nd frekvens (kan inte Irritation vid injektionsstéllet®
beraknas fran tillgangliga data):

Ataxi, muskeltremor®, ofrivillig rérelse®




Penisprolaps®

Hypotermi’, hypertermi’

Hypotoni®, hypertoni®, bradykardi®, arytmi®
Okad svettning™®

Frekvent urinering

Andningsdepression, andningsstillestand, nedsatt
andningsfrekvens.

haftiga reaktioner
mild.
tillfallig.

> w N e

klingat av.
5 reversibel.

for att forhindra detta ska hastar inte konsumera nagon foda efter sedering tills effekten helt har

6. som svar pa skarpa ljudstimuli eller fysiska stimuli.
7 varmereglering kan paverkas och kroppstemperatur kan saledes minska eller 6ka beroende pa

omgivningstemperatur.

8. efter administrering uppkommer vanligtvis en vergaende 6kning foljt av ett blodtrycksfall.

9 kan vara Svar.

10. ndr effekterna av sederingen klingar av.

Hund, katt:

Sallsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Uppsvalldhet?

Mycket séllsynta

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

Kardiorespiratoriska storningar? (hjartstillestand2, dyspné?,
bradypné?, lungddem?)

Neurologiska sjukdomar? (krampanfall, extrem utmattning?,
pupillstdrning?, tremor?)

Ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data):

Irritation vid injektionsstallet®

Bradykardi*®, hypotoni, arytmi?

Hypotermi®, hypertermi®

Ofrivillig rorelse’, muskeltremor

Hyperglykemi

Kraftig salivavsondring, krakningar®

Polyuri

For tidig nedkomst®, livmodersammandragning®

Andningsstillestand®

reversibel.
med AV-block.
kan vara svar.

o g~ w N

omgivningstemperatur.
7 som svar pa skarpa ljudstimuli.

hos kénsliga hundraser med stora bréstkorgar (Grand Danois, Irldndsk setter).
hos nedsdvda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden.

varmereglering kan paverkas och kroppstemperatur kan saledes minska eller 6ka beroende pa

8 nar sedering satter in, sarskilt om djuret precis har blivit matat.

% hos katter.




Hos hundar &r biverkningarna generellt mer uttalade efter subkutan administrering jamfort med
intramuskular och effekten (effektiviteten) kan vara mindre forutsagbar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer fér nationellt system.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Notkreatur: Intravends anvandning (i.v.) eller intramuskul&r anvandning (i.m.).

Héstar: Intravends anvandning.
Hundar: Intramuskulér anvandning.
Katter: Intramuskulér anvandning (i.m.) eller subkutan anvéndning (s.c.).

Den intravenosa injektionen ska ges langsamt, sarskilt till hastar.

Notkreatur (i.v., i.m.)

Dosering notkreatur

Doseringsniva xylazin xylazin 20 mg/ml xylazin 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kq) (ml/500 kq)

A. Intramuskulért

| 0,05 0,25 1,25

1 0,1 0,5 2,5

i 0,2 1 5

[\ 0,3 15 7,5

B. Intravenost

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

1 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

1l 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Dosering I: Sedering, med en liten minskning av muskeltonus. Frmagan att sta upp bibehalls.
Dosering I1: Sedering, med markerad minskning av muskeltonus och viss analgesi. Notkreatur kan
vanligen forbli staende men kan komma att lagga sig ner.

Dosering I11: Djup sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och partiell analgesi. Notkreatur
ligger ner.

Dosering 1V: Mycket djup sedering, en djupgaende minskning av muskeltonus och en grad av
analgesi. Notkreatur ligger ner.

Héstar (i.v.
Dosering: en injektion pa 0,6—1 mg xylazin per kg kroppsvikt. (3-5 ml ldkemedel per 100 kg
kroppsvikt).

Hundar (i.m.)
Dosering: en injektion pa 0,5-3 mg xylazin per kg kroppsvikt. (0,25-1,5 ml lakemedel per 10 kg
kroppsvikt).

Katter (i.m., s.c.)
Dosering: en injektion pa 0,5-1 mg xylazin per kg kroppsvikt. (0,025-0,05 ml lakemedel per kg
kroppsvikt).




9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt.

Detta lakemedel ska endast administreras av en veterindr eller under veterinérs dvervakning.
Proppen kan punkteras upp till 30 ganger.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mjolk: noll timmar.

Hastar:

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

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

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Dessa atgarder ér till

for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Glasflaskor av klart typ Il glas innehallande 30 ml lakemedel, férsluten med en bromobutylgummipropp
och aluminiumlock i en kartong eller polystyrenlada.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska a 30 ml

Kartong med 5 flaskor a 30 ml
Polystyrenlada med 24 flaskor a 30 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades



2025-01-23

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederlanderna

Tel: +31(0)348 416945

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

17.  Ovrig information


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

