ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rometar 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, psow i kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Ksylazyna 20 mg
(w postaci ksylazyny chlorowodorku) 23,31 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan
Sodu chlorek

Kwas solny 35%

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor bez widocznych czasteczek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kon - do wywotania sedacji i miorelaksacji

Bydlo - do wywotania sedacji, miorelaksacji, do wywotania analgezji podczas niewielkich procedur
chirurgicznych

Pies, kot - do wywotania sedacji

U docelowych gatunkéw zwierzat — do premedykacji przy zabiegach chirurgicznych

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach: zaburzenia krazenia (arytmia, wstrzas, hipotensja),
zaburzenia oddychania, niewydolno$¢ nerek i uktadu moczowego, niewydolnos¢ watroby, ostatni
trymestr cigzy z wyjatkiem porodu, u pséw i kotow cierpigcych na cukrzyce, zatkanie przetyku, skret
zotadka, padaczka, stany ktorym towarzysza wymioty.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

U bydta lezacego nalezy zapobiega¢ wzdgciu przez utrzymanie w pozycji mostkowej. Podczas
operacji w pozycji bocznej lub grzbietowej nalezy koniecznie utrzymaé glowe w pozycji nizszej tak
aby nie doszto do zakrztuszenia $ling lub ptynem zwaczowym.

Podczas narkozy nie nalezy naraza¢ zwierzgcia na dziatanie zbyt niskiej lub zbyt wysokiej
temperatury otoczenia. Utrzymanie normalnej temperatury ciata jest konieczne zwlaszcza podczas



dtugo trwajacej operacji. Podanie ksylazyny u psow i kotdow powoduje wymioty, dlatego lek powinno
si¢ podawac, po okresie glodowki trwajacej co najmniej 12 godzin.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy doktadnie rozwazy¢ i oceni¢ stosunek ryzyka i korzysci przed zastosowaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego u zwierzat z chorobami krazenia lub w ztym stanie ogélnym i starych, a takze u
zwierzat z wystepujacymi schorzeniami nerek i watroby. U pacjentéw obcigzonych wspomnianymi
czynnikami ryzyka nalezy w czasie dziatania leku $cisle kontrolowa¢ funkcje wyzej wymienionych
narzadow.

W czasie dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego zapewni¢ zwierzeciu cisze i spokoj aby nie
doszto do gwattownego wybudzenia i proby poruszania sig.

Bydto

U lezacego bydta powinno si¢ zapobiega¢ wzdeciom poprzez zachowanie pozycji mostkowej. Przy
operacjach przeprowadzonych w pozycji bocznej czy grzbietowej doradza si¢ obnizy¢ gtowe w celu
zapobiezenia aspiracji §liny lub ptynu zwaczowego. Przed stosowaniem wysokich dawek zwierzgta
powinny by¢ przegtodzone przez kilka godz., w czasie szczytu dziatania leku, odruch potykania jest
ostabiony.

Po podaniu wyzszych dawek (3 i 4) bydto nie moze pozostawac ospate przez kilka godzin i powinno
by¢ trzymane w cieniu. W przypadku przedawkowania prowadzacego do niewydolnosci oddechowej
wskazany jest natrysk zimng woda i sztuczne oddychanie.

Konie

Srodki ostrozno$ci wymagane przy obstudze koni powinny byé stale zachowane, nawet przy uzyciu
wysokich dawek.

Psy i koty

Jesli przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zotadek psow i kotow jest wypelniony
trescig pokarmowa, przed uzyskaniem pelnego dziatania uspokajajacego moga pojawic¢ si¢ wymioty.
Przeprowadzenie 6-24 godzinnej gtodowki zmniejsza nasilenie dziatania wymiotnego. Zaleca si¢
wczesniejsze podanie atropiny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji. Zaleca si¢ by po nabraniu
do strzykawki odpowiedniej iloSci weterynaryjnego produktu leczniczego zabezpieczy¢ igle zatyczka
do momentu podania leku zwierzgciu. Alternatywnie, po nabraniu odpowiedniej ilosci
weterynaryjnego produktu leczniczego igle mozna zdja¢ ze strzykawki i natozy¢ ja bezposrednio
przed podaniem leku zwierzeciu.

1. Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, ale NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDU, z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia
tetniczego krwi.

2. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i sluzowka.

3. W przypadku kontaktu produktu z odstonieta skora nalezy niezwtocznie przemy¢ skore duza
iloscig wody.

4. Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktore znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skora.

5. W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duzg iloscig
wody. W razie wystgpienia objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

6. Jesli kobieta w ciazy podaje weterynaryjny produkt leczniczy, powinna ona podja¢ szczeg6lne
srodki ostroznosci, zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwos$¢ wystgpienia
skurczo6w macicy i zmniejszenia ci$nienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu
ogdlnoustrojowym.



Wskazowki dla lekarzy:

Ksylazyna jest antagonista receptorow alfa2-adrenergicznych; jej wchtonigcie moze wywotac zalezne
od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka oddechowego,
bradykardia, niedoci$nienie, sucho$¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszano réwniez komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon:
Czesto Bradykardia, arytmia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Czgstos¢ nieznana Depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania 2
(nie moze by¢ okre$lona na Obnizona temperatura ciata’
podstawie dostgpnych danych): Zaburzenia perystaltyki jelit*
Hiperglikemia®
Wielomocz®
Pobudzenie®

Po podaniu dozylnym wystepuje przejSciowy wzrost a nastepnie spadek ci$nienia krwi, czgsto
bradykardia, przemijajgca arytmia', rzadziej spowolnienie oddechu (w wyjatkowym przypadkach
moze doj$¢ do zatrzymania oddechow) 2.

3Zaburzenia termoregulacji ze spadkiem temperatury.

“U koni przy wyzszych dawkach nastepuje obnizenie napigcia i perystaltyki jelit.

>Przej$ciowo wystepuje hiperglikemia i poliuria.

®Moze pojawié sie paradoksalne pobudzenie na skutek podraznienia dzwigkiem.

Bydto:
Czesto Bradykardia, arytmia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Czgstos¢ nieznana Depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania®
(nie moze by¢ okre$lona na Obnizona temperatura ciata’
podstawie dostepnych danych): Nadmierne $linienie si¢, zahamowanie motoryki zwacza i

czepca, wzdecia uktadu pokarmowego, biegunka*

Skurcze macicy’

Hiperglikemia®

Wielomocz®

Pobudzenie’

Po podaniu dozylnym wystepuje przejsciowy wzrost a nastgpnie spadek cisnienia krwi, czgsto
bradykardia, przemijajgca arytmia', rzadziej spowolnienie oddechu (w wyjatkowym przypadkach
moze doj$¢ do zatrzymania oddechow) 2.

3Zaburzenia termoregulacji ze spadkiem temperatury.

U bydta moze pojawi¢ sie nadmierne $linienie, zahamowanie ruchow zwacza i czepca, wzdgcia oraz
biegunka.

3 U ciezarnych samic (szczegolnie bydia i owiec) zwieksza si¢ kurczliwo$¢ macicy.

SPrzejSciowo wystepuje hiperglikemia i poliuria.



"Moze pojawi¢ si¢ paradoksalne pobudzenie na skutek podraznienia dzwiekiem.

Pies:
Czesto Bradykardia, arytmia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Czgstos¢ nieznana Depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania®
(nie moze by¢ okreslona na Obnizona temperatura ciata’
podstawie dostepnych danych): Wymioty, wzdecia zotadka, nadmierne $linienie sig,
defekacja*
Hiperglikemia®
Wielomocz®
Pobudzenie®

Po podaniu dozylnym wystepuje przejSciowy wzrost a nastepnie spadek ci$nienia krwi, czgsto
bradykardia, przemijajgca arytmia', rzadziej spowolnienie oddechu (w wyjatkowym przypadkach
moze doj$¢ do zatrzymania oddechow)>.

3Zaburzenia termoregulacji ze spadkiem temperatury.

‘U psow w poczatkowej fazie wystepujg wymioty. U psoéw na skutek aerofagii moze doj$¢ do wzdecia.
U psow rzadziej niz u kotéw wystepuje $linotok i defekacja.

SPrzej$ciowo wystepuje hiperglikemia i poliuria.

*Moze pojawi¢ sie paradoksalne pobudzenie na skutek podraznienia dzwiekiem.

Kot:

Czesto Bradykardia, arytmia'

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Czgstos¢ nieznana Depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania®

(nie moze by¢ okre$lona na Obnizona temperatura ciata’

podstawie dostepnych danych): Wymioty, nadmierne §lininie si¢, defekacja’
Hiperglikemia®
Wielomocz®
Pobudzenie®

Po podaniu dozylnym wystepuje przejSciowy wzrost a nastepnie spadek cisnienia krwi, czesto
bradykardia, przemijajgca arytmia', rzadziej spowolnienie oddechu (w wyjatkowym przypadkach
moze doj$¢ do zatrzymania oddechow)>.

3Zaburzenia termoregulacji ze spadkiem temperatury.

Szczegolnie u kotow w poczatkowej fazie wystepuja wymioty.

>Przej$ciowo wystepuje hiperglikemia i poliuria.

®Moze pojawié sie paradoksalne pobudzenie na skutek podraznienia dzwigkiem.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:



Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy, z wyjatkiem porodu, jest
przeciwwskazane.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystepuje wiele interakcji z lekami oddziatujacymi na o§rodkowy uktad nerwowy. Leki oddziatujace
depresyjnie na OUN (barbiturany, narkotyczne leki przeciwbolowe, anestetyki) w potaczeniu z
ksylazyna nasilajg swoje dziatanie. ROwnoczesne stosowanie z epinefryna nasila arytmi¢. Podawanie z
neuroleptykami nasila hipotensj¢. Nie podawac z lekami o dzialaniu antagonistycznym na receptory
alfa-adrenergiczne. Dziatanie ksylazyny znoszone jest przez antagonistow receptorow o2-
adrenergicznych np. johimbing, atipamezol.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne, podanie domig$niowe.

Wielkos$¢ dawki zalezna jest od gatunku zwierzecia, sposobu podania oraz od oczekiwanego efektu
dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego. Po podaniu dozylnym efekt wystepuje szybko (po
okoto 5 minutach) jest silnie wyrazony, ale trwa krotko. Dziatanie ksylazyny mozna przedtuzy¢ przez
dodatkowe podanie 1/3 — 1/2 zalecanej wyjsciowej dawki.

Kon

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w dawkach 3 - 5 ml produktu/100 kg m.c. (0,6 - 1 mg
ksylazyny/kg m.c.), w powolnej iniekcji dozylnej. Sedacja z analgezjg pojawia si¢ po 1-2 min., trwa
20 - 30 minut i ustaje po 60 minutach. Przy podaniu gornej dawki wystepuje zwiotczenie mig¢sni
przejawiajace si¢ niekoordynacja ruchdéw i tylko stabym znieczuleniem. U niespokojnych,
rozdraznionych i zdenerwowanych koni dziatanie uspokajajace bywa niedostateczne.

Po domig$niowym podaniu w dawce 7,5 - 10 ml produktu/100 kg m.c. dziatanie leku moze by¢ stabe.
Przy bolesnych badaniach i chirurgicznych zabiegach na stojacym lub lezacym pacjencie
weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w potaczeniu z analgetykami, lekami nasennymi,
iniekcyjnymi i wziewnymi anestetykami.

Bydto

Zaleca si¢ podawanie domig$niowe. Przy dozylnym podaniu obniza si¢ dawke domiesniowa o 1/3 —
1/2 i podaje si¢ bardzo wolno. Wielko$¢ dawki domigsniowej zalezy od zamierzonego efektu
dziatania.

Dawka I - 0,25 ml produktu/100 kg m.c. (0,05 mg ksylazyny/kg m.c.) domi¢$niowo - uspokojenie do
wykonania matych zabiegow przy znieczuleniu miejscowym.

Dawka II - 0,5 ml produktu/100 kg m.c. (0,1 mg ksylazyny/kg m.c.) domigsniowo - uspokojenie ze
stabym zwiotczeniem migéni i analgezja. Pacjent moze si¢ potozyc.

Dawka III - 1 ml produktu/100 kg m.c. (0,2 mg ksylazyny/kg m.c.) domie$niowo - bardzo silne
uspokojenie z wyraznym depresyjnym dziataniem na centralny uktad nerwowy. Dtugo trwajace
zwiotczenie migsni i analgezja wystarczajaca dla wykonania wigkszo$ci zabiegdw chirurgicznych na
lezacym pacjencie (w razie konieczno$ci uzupetni¢ miejscowym znieczuleniem).

Dawka IV - 1,5 ml produktu/100 kg m.c. (0,3 mg ksylazyny/kg m.c.) - stan catkowitego uspienia z
wyraznymi efektami ubocznymi (zwolnienie oddychania, zwolnienie akcji serca, wzdecia, $linienie).
Stosuje si¢ tylko wyjatkowo.

Po podaniu domig$niowym sedacja wystepuje po 5 — 10 minutach, po podaniu dozylnym po 1 —3
minutach. Sedacja trwa od 30 minut do kilku godzin. Znieczulenie i zwiotczenie migs$ni utrzymuje si¢
przez 45 - 90 minut.

Zwierzgta nie powinny by¢ niepokojone dopoki weterynaryjny produkt leczniczy nie osiggnie petni
swojego dziatania. Pierwsze efekty sg zwykle widoczne po pigciu minutach od iniekcji, a maksimum
dziatania pojawia si¢ 10 minut poznie;j.

Jesli wymagany stopien sedacji nie jest osiggnigty, nie nalezy spodziewac si¢, ze powtorzenie dawki
bedzie bardziej efektywne. Wowczas zaleca si¢, aby doprowadzi¢ do catkowitego wybudzenia
zwierzecia 1 powtdrzy¢ po 24 godzinach procedure z wyzsza dawka.

Psy

Dawka uspokajajaca 0,05 - 0,1 ml produktu/kg m.c. (1-2 mg ksylazyny/kg m.c.) domig$niowo,
najlepiej po 12 godzinnej glodowce 1 premedykacji atroping. Dawkowanie w dolnej granicy dawki



stosuje si¢ u starych pacjentow, otylych, z wyzsza waga i w ztym stanie zdrowia. Przy bolesnych
badaniach, zabiegach i operacjach stosowac¢ produkt w potaczeniu z miejscowo lub ogdlnie
dziatajacymi anestetykami.

Kot

Dawka uspokajajaca 0,05-0,1 ml produktu/kg m.c. (1-2 mg ksylazyny/kg m.c.) domigesniowo, najlepiej
po 12 godzinnej glodowce i premedykacji atroping. Dla uzyskania catkowitego znieczulenia stosowaé
w polaczeniu z anestetykami (najczesciej z ketaming).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

Po podaniu dozylnym w dawce 4 mg ksylazyny / kg m.c. obserwowano drgawki kloniczno-toniczne i
zapasc. Istniejg doniesienia literaturowe na temat wystapienia naglej Smierci po podaniu dawki
laczonej z rezerping.

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

U kotow 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 domigéniowej iniekcji w
dawce 20 mg/kg m.c. Dawki 30 mg/kg m.c. u kotéw powodowaly $mier¢.

Dziatanie ksylazyny moze zosta¢ odwrdcone poprzez podanie antagonistOw receptorow o2
adrenergicznych, np. johimbiny, czy atipamezolu. W znieczuleniach ztozonych nalezy pamigtac, ze
antidotum znosi jedynie dziatanie ksylazyny. Przy stosowaniu z ketaming antagonistow receptorow
a2-adrenergicznych nalezy podawac¢ dopiero po uptywie ok. 40 minut od momentu podania ketaminy,
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia drgawek.

W przypadku przedawkowania prowadzacego do niewydolnosci oddechowej wskazany jest natrysk
zimna woda i sztuczne oddychanie.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Bydto, konie:

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

Psy, koty: nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN05CM92
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ksylazyna jest pochodng tiazyny o wlasciwos$ciach uspokajajacych, nasennych, przeciwbolowych i
miorelaksacyjnych.

Ksylazyna jest agonistg alfa2-adrenergicznym z niewielka komponentg alfal-adrenergiczng. Gtowne
efekty farmakodynamiczne ksylazyny wynikaja z jej oddziatywania na terenie OUN, w ktérym
aktywujac presynaptyczne receptory alfa2-adrenergiczne prowadzi do zmniejszenia uwalniania
katecholamin i ograniczenia transmisji katecholaminergicznej. W zaleznosci od wielko$ci dawki,
sposobu podania i gatunku zwierzecia dzialanie uspokajajgce, przeciwbolowe, nasenne i zwiotczajace
migénie szkieletowe jest réznie wyrazone. Dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe nie jest
poprzedzone pobudzeniem, jednak podczas stosowania ksylazyny silne dzwigki mogg prowokowaé



pobudzenie (szczegdlnie u koni, psdéw 1 kotow). U koni ksylazyna dziata przeciwbolowo w bolach
trzewnych.

W dziataniu obwodowym ksylazyna bezposrednio po podaniu podnosi a nastgpnie obniza cisnienie
krwi. Przejsciowy wzrost ci$nienia krwi wystepuje przede wszystkim po podaniu dozylnym i
zwigzany jest z pobudzeniem receptorow alfal-adrenergicznych w $cianach naczyn krwiono$nych.
Ksylazyna wywotuje bradykardie¢ z blokadg AV oraz zwigksza wrazliwo$¢ migsnia sercowego na
dziatanie katecholamin co moze doprowadzi¢ do arytmii. Wptyw na proces oddychania jest
zrdéznicowany. W wysokich dawkach u koni, pséw i kotow moze dochodzi¢ do obnizenia
czestotliwosci oddychania a nawet bezdechu. U kotow 1 pséw ksylazyna wywoluje wymioty.
Dziatanie wymiotne wynika z pobudzenia strefy chemoreceptyjnej w OUN oraz z bezposredniego
oddzialywania pobudzajacego na o$rodek wymiotny. Bezposrednie pobudzenie osrodka wymiotnego
wystepuje glownie u kotow, u psow pobudzenie wymiotdw jest raczej skutkiem pobudzenia strefy
chemorecepcyjnej. Wymiotow po ksylazynie nie mozna zablokowa¢ hamujac przewodnictwo
dopaminergiczne lub adrenergiczne. W przeciwienstwie do kotow i pséw ksylazyna nie wywotuje
wymiotéw u bydta, owiec, kdz, koni.

Ksylazyna hamuje proces termoregulacji prowadzac do hipo- lub hipertermii. Na skutek obnizenia
poziomu insuliny powoduje przejsciowa hipoglikemie. Ksylazyna nasila oddawanie moczu i
(szczegolnie u bydta) zaburza perystaltyke przewodu pokarmowego, prowadzac do atonii zotadka
(przedzotadkow), nadmiernego $linienia i biegunki.

Wrazliwos$¢ poszczegolnych gatunkow zwierzat na dzialanie ksylazyny jest r6zna, przy czym za
najbardziej wrazliwy gatunek uwaza si¢ bydto.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domiesniowym ksylazyna jest szybko wchianiania. Biologiczny pétokres w fazie
wchtaniania po podaniu domi¢$niowym wynosi 2,8 - 5.4 min. Biodostepnos$¢ ksztaltuje si¢ na
poziomie od 52-90% u psa i 40-48% u konia. Dystrybucja ksylazyny jest bardzo szybka. Potokres
dystrybucji po podaniu domi¢sniowym wynosi od 1,2 do 6 minut. Objetos¢ dystrybucji jest duza i
osiaga poziom od 1,9 do 2,7 L/kg m.c.

Biologiczny okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 49,5 min. u konia, 36,5 min. u bydta, 30 min.
u psa. Metabolizm ksylazyny zostat przebadany u bydta, i szczura. U tych gatunkoéw zwierzat
ksylazyna jest gwattownie metabolizowana. Tylko 1% u bydta i 8% u szczura podanej dawki
ksylazyny jest wydalana w postaci niezmienionej z moczem. Maksymalne stezenie metabolitow
stwierdza si¢ po 2-4 godz. od podania ksylazyny. U bydla gléwnym metabolitem jest 1-amino-2,6
dimetylobenzen.

Parametry farmakokinetyczne nie korelujg z obserwowanym efektem farmakodynamicznym
ksylazyny.

U konia po podaniu dozylnym dziatanie leku zaczyna si¢ po 1-2 min., szczyt dzialania stwierdza si¢
po 3-10 min, czas dziatania farmakologicznego utrzymuje si¢ maksymalnie przez 1,5 godz. Natomiast
czas powrotu do stanu fizjologicznego trwa okoto 2-3 godz.

U psa i kota po podaniu dozylnym dziatanie rozpoczyna si¢ po 3-5 min, po podaniu domig¢sniowym po
10-15 min. Uspokojenie trwa 1-2 godz., dzialanie przeciwbdlowe okoto 15-30 min, powrot do stanu
fizjologicznego 2-4 godz. U bydta bardzo krotkiemu okresowi eliminacji towarzyszy dlugo
utrzymujacy si¢ efekt dziatania: poliuria 5 godz., hypertermia 18 godz, hypotermia 24 godz., biegunka
12-24 godz., zaleganie po wysokiej dawce przez 36 godz.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w loddwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I (1 ml, 5 ml), typ II (20 ml, 50 ml), zamknieta korkiem z gumy
chlorobutylowej z uszczelnieniem aluminiowym w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo Produkcyjno-

Handlowo-Ustugowe ,, INEX” Spotka Jawna

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

2901/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/08/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

