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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetaxyl, 20 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

ksylazyna 20 mg

(w postaci ksylazyny chlorowodorku 23,31 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

p-Hydroksybenzoesan metylu 1,0 mg

Sodu wodoroweglan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny, klarowny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, kon, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Sedacja, analgezja i zwiotczenie mig$ni w celu poskromienia zwierzat przy transporcie, zabiegach
leczniczych 1 pielegnacyjnych u zwierzat nerwowych, przy badaniach lekarskich w tym przy
wykonywaniu badania rentgenowskiego, badaniu jamy ustnej, genitaliow i przy badaniu rektalnym.
Premedykacja przy prostych zabiegach chirurgicznych lub w przypadku znieczulenia ztozonego z
uzyciem innych analgetykow, lekow narkotycznych lub anestezji wziewne;.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku niedroznos$ci przewodu pokarmowego (skret zotadka, uwigznigcie,
zatkanie przetyku) u psow i kotow ze wzgledu na dziatanie wymiotne ksylazyny. Nie podawac
dotgtniczo.

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego i
zaburzeniem funkcji watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat w szoku i wyniszczonych, niedozywionych i odwodnionych.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Dziatanie przeciwbdlowe samej ksylazyny moze by¢ niewystarczajace lub moze nie obejmowac
catego okresu sedacji, dlatego przy wykonywaniu bolesnych zabiegow nalezy stosowaé leki
przeciwbolowe.

Nalezy zapewni¢ zwierzgtom ciszg, spokdj, poniewaz bodzce zewnetrzne mogg utrudnia¢ wystapienie
efektu sedacji.

Ksylazyna zaburza termoregulacje, dlatego zwierzeta nalezy przetrzymywaé w cieptym miejscu.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Przed zastosowaniem produktu u zwierzat z chorobami uktadu krazenia lub w ztym stanie ogdlnym i
starych, nalezy doktadnie rozwazy¢ i oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Zwierzgta stare i wyczerpane moga by¢ bardziej wrazliwe na dzialanie ksylazyny, natomiast
pobudzone moga wymagac wigkszych dawek.

Bydlo jest szczegolnie wrazliwe na dziatanie ksylazyny. Dawki powyzej 0,5 mg/kg (i.m.) moga
wywotaé depresje oddechowo-krazeniows. Z tego wzgledu konieczne jest bardzo precyzyjne
dawkowanie.

W celu zapobiezenia zakrztuszeniu si¢ $ling lub wymiocinami, glowa zwierzecia powinna by¢ nizej od
reszty ciata. U znieczulanego bydta nalezy zachowac pozycje mostkowg w celu zapobiegania
wzdeciom.

U brachycefalicznych ras psoéw i kotéw po podaniu ksylazyny moga wystgpi¢ trudnosci w oddychaniu.
Ksylazyna hamuje motoryke przewodu pokarmowego. U bydta moze to skutkowac wzdeciem zwacza,
u koni moze doj$¢ do zastoju tresci i toksemii wraz z dalszymi konsekwencjami. W zwigzku z tym u
znieczulanego bydta nalezy zachowa¢ pozycje mostkowsa. U koni nalezy unika¢ podawania produktu
zwierze¢tom z zaburzeniami pracy jelita Slepego i stosowaé ostroznie u koni z predyspozycjami do
ochwatu. U wszystkich zwierzat nalezy zachowac 12 godzinng gtodowke przed podaniem produktu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
e W przypadku niezamierzonego potknigcia lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem i przedstawi¢ ulotke dotgczong do opakowania, ale NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z
uwagi na mozliwo$¢ wystapienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia t¢tniczego krwi.
e Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i Sluzoéwka.
e W przypadku kontaktu z odstonigtg skorg nalezy niezwlocznie zmy¢ skorg duza iloscig wody.
o Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktdre znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie
ze skora.
e W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duzg ilo$cia
wody. W razie wystgpienia objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
o Jesli kobieta w cigzy podaje produkt, powinna podjaé szczegolne srodki ostroznosci,
zabezpieczajace przed samoiniekcja, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia skurczow macicy i
zmniejszenia ci$nienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogdlnoustrojowym.

Dla lekarza:

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, psy, koty:

Czesto$¢ nieznana Poczatkowy wzrost ci$nienia, bradykardia, a nastepnie
spadek ci$nienia. Zaburzenia pracy serca, zwolnienie t¢tna i
oddechu, zaburzenia termoregulacji, podniecenie.
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(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Psy, koty:

Czestos¢ nieznana Wymioty, reakcje bolowe!

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

'W przypadku podania domig$niowego.

Bydto:

Czesto$¢ nieznana Skurcze macicy, $linotok, ograniczenie motoryki zwacza,

_ o ) wzdgcia?
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych)

?Zdarzenia niepozadane wystepuja u bydta nieprzygotowanego dietetycznie.

Konie:

Czesto$é nieznana Skurcze macicy?, wypadnigcie pracia’, wystapienie blokow
przedsionkowo-komorowych i drgawek toniczno-

(nie moze by¢ okreslona na klonicznych, obrzek i martwica w miejscu podania®

podstawie dostgpnych danych)

SDotyczy klaczy
*Dotyczy ogierow/watachow
SPo podaniu podskérnym

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Nie stosowaé w trzecim trymestrze cigzy z uwagi na niebezpieczenstwo poronienia (z wyjatkiem
porodu).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niejasna jest interakcja ksylazyny z epinefryna, nie nalezy zatem, szczeg6lnie u koni redukowac
hipotensji poksylazynowej podaniem epinefryny. Przeciwwskazane jest rownoczesne podawanie
rezerpiny i ksylazyny.

Ksylazyna wzmaga dziatanie innych lekow uspokajajacych, przeciwbdlowych i anestetycznych.
Ksylazyna stosowana tacznie z opioidami moze spowodowac depresje osrodka oddechowego. Laczne
stosowanie ksylazyny, ketaminy oraz atropiny pozwala na zmniejszenie dawek lekow i uzyskanie
optymalnego i dtugotrwalego znieczulenia zwierzat. Efekty dziatania ksylazyny mozna ograniczy¢
przez podanie lekow o dzialaniu antagonistycznym wobec alfa-2 receptorow.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Bydlo — podanie domigéniowe

0,25-1,5 ml produktu/ 100 kg m.c. (0,05-0,3 mg ksylazyny/ kg m.c.)

Wielko$¢ dawki zalezy od oczekiwanego efektu dziatania. Po zastosowaniu niskich i srednich dawek
(0,05-0,1 mg ksylazyny/kg m.c.) zwierzg pozostaje w pozycji stojacej. Wyzsze dawki powoduja
gleboka sedacje i zniesienie napigcia migSniowego.

Konie — podanie dozylne
3-5 ml produktu/ 100 kg m.c. (0,6—1,0 mg ksylazyny/kg m.c.)

Psy — podanie domigéniowe lub dozylne
im.: 0,5-1,5 ml produktu/10 kg m.c. (1,0-3,0 mg ksylazyny/kg m.c.)
1.v.: 0,25-0,5 ml produktu/10 kg m.c. (0,5-1,0 mg ksylazyny/kg m.c.)

Koty — podanie domig$niowe
0,05-0,15 ml/kg m.c. (1,0-3,0 mg ksylazyny/kg m.c.)

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

Przedawkowanie objawia si¢ depresja czynnosci oddechowych, postgpujaca niewydolnoscia uktadu
krazenia, az do zapasci wiacznie, moga rowniez wystapic¢ drgawki. Efekty dzialania ksylazyny mozna
ograniczy¢ przez podanie lekéw o dzialaniu antagonistycznym wobec alfa-2 receptoréw. Nalezy
jednak pamietaé, ze antidotum znosi jedynie dziatanie ksylazyny. W znieczuleniach zlozonych, np. z
ketaming, antagonistow receptorow ar-adrenergicznych nalezy podawac dopiero po uplywie ok. 40
minut od momentu podania ketaminy, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia drgawek. W celu
odwrocenia dziatania ksylazyny u zwierzat towarzyszacych nalezy podac:

Johimbina: 0,11 mg/kg m.c. —i.v., i.m.

Talazolin: 0,5-2 mg/kg m.c. — i.m.

Atipamezol: 0,04—0,5 mg/kg m.c. — i.m.

W przypadku przedawkowania prowadzacego do niewydolno$ci oddechowej wskazany jest natrysk
zimng wodg 1 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: tkanki jadalne — 3 dni; mleko — 3 dni.
Konie: tkanki jadalne — 3 dni.

Psy, koty: nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN0O5CM92

4.2 Dane farmakodynamiczne

Chlorowodorek ksylazyny jest agonistg receptorow oz-adrenergicznych i aj-adrenergicznych, dlatego
dziatanie osrodkowe i obwodowe ksylazyny jest wynikiem stymulacji obu podtypoéw receptorow
adrenergicznych.

Ksylazyna, taczac si¢ z receptorami ap-adrenergicznymi, ulega zmianom konformacyjnym. Zmiany te
z kolei przyspieszajg potaczenie si¢ ksylazyny z biatkami G i tym samym szybka stymulacj¢ uktadu



efektorowego, co skutkuje najczesciej zmianami w kanatach jonowych napigciowozaleznych i
przewodnictwie neuronalnym.

Stymulacja presynaptycznych receptorow ar-adrenergicznych redukuje uwalnianie norepinefryny,
zarowno w OUN, jak i w zakonczeniach pozazwojowych neuronéw adrenergicznych uktadu
wspodtczulnego. Po polaczeniu z receptorem dochodzi do szybkiej stymulacji uktadu efektorowego, co
prowadzi do zmian w napi¢ciowozaleznych kanatach jonowych i w przewodnictwie neuronowym.
Stymulacja receptoréw presynaptycznych redukuje uwalnianie norepinefryny, w efekcie czego
dochodzi do dziatania uspokajajaco-nasennego, analgetycznego, miorelaksacyjnego i hipotensyjnego.
Ksylazyna, wplywajac na osrodek krazenia, prowadzi do ostabienia wplywu uktadu wspolczulnego na
serce 1 naczynia krwiono$ne. Powoduje to rozszerzenie naczyn tetniczych (efekt hipotensyjny),
zwolnienie akcji serca i zmniejszenie jego pojemnosci minutowe;.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domig$niowym ksylazyna jest szybko wchianiana z miejsca podania, a okres
pottrwania (ti2) wynosi 2,8-5,4 min. Biodostepnos¢ ksylazyny jest uwarunkowana gatunkowo i
wynosi od 52 do 90% u psow, od 40 do 48% u koni i 17-73% u owiec.

U krow, po podaniu domig$niowym ksylazyny znakowanej izotopem wegla '“C w dawce 0,33 mg/kg
m.c., najwyzsze st¢zenie radioaktywnych substancji w osoczu krwi, wynoszace 0,46 mg/I,
stwierdzono w pierwszych 90 minutach od podania; po 10 godzinach obnizyto si¢ ono do ok. 0,05
mg/l.

Po wstrzyknigciu domigsniowym okres pottrwania w fazie dystrybucji wynosi 1,2—6 minut. Pozorna
objetos¢ dystrybucji, oznaczona dla krow, koni, owiec i pséw, po podaniu dozylnym Iub
domigs$niowym ksylazyny, miesci si¢ w granicach 1,9-2,7 l/kg.

Efekt farmakologiczny ksylazyny moze utrzymywac¢ si¢ dtuzej, niz wynosi jej ti» w osoczu.
Ksylazyna jest szybko metabolizowana i wydalana z organizmu (okoto 70% jest wydalane z moczem,
30% z katem). Ksylazyna jest przeksztatcana w watrobie przez enzymy cytochromu P450 do
metabolitow hydroksyl/metylo/tiomocznika.

U koni, podobnie jak u bydta, ksylazyna jest przeksztatcana do licznych polarnych i niepolarnych
zwigzkow - gldwne metabolity sg wydalanie w postaci glukuronianow.

Szybka eliminacja ksylazyny z organizmu (czas poitrwania eliminacji (ti2(el)) wynosi 22—58 minut),
wynika raczej z intensywnych przemian metabolicznych tej substancji niz jej szybkiego wydalania
przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi z wyjatkiem produktow
zawierajacych ketamine.

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 Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki PET zamkniete korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.
Wielkosci opakowan:



Pudelko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 20 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 50 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow 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

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

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

1493/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



