1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SEDAZIN, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Ksylazyna (w postaci chlorowodorku) 20 mg/ml|

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, psy, koty.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Sedazin stosuje si¢ u bydia, koni, pséw i kotéw w celu uspokojenia, znoszenia odczuwania bolu,
miorelaksacji oraz jako srodek do premedykacji.

Podanie ksylazyny utatwia badanie zwierzat pobudliwych, aplikacje lekéw i umozliwia
wykonanie krétkotrwalych zabiegow chirurgicznych.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac w arytmii komorowej serca, w hipotensji i we wstrzasie.
Nie stosowac w przypadku chordb uktadu oddechowego.

Nie stosowa¢ w zaawansowanej ciazy, z wyjatkiem porodu.

Nie stosowacé w przypadku cukrzycy (ksylazyna obniza poziom insuliny).
Nie stosowac przy niedroznosci przewodu pokarmowego u psow i kotow.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Konie

e ksylazyna utrudnia fizjologiczng perystaltyke jelit, dlatego powinna by¢ stosowana u koni
wylacznie w stanach kolkowych nie reagujacych na podanie lekow przeciwbolowych; nalezy
untkac stosowania u koni z oslabiong motoryka jelita slepego,

e stosowac ostroznie u koni podatnych na ochwat,

e u osobnikéw z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub chorobami drog
oddechowych moze rozwina¢ si¢ zagrazajgca zyciu dusznosc,

e nalezy stosowac¢ mozliwie najnizsze z zalecanych dawek.

Koty i psy

e ksylazyna blokuje prawidtowa motoryke jelit, co sprzyja nagromadzeniu gazu w przewodzie
pokarmowym zwierzat, dlatego nie zaleca si¢ stosowania ksylazyny przed badaniem
rentgenowskim zoladka 1 poczatkowej czgsci jelit, gdyz nagromadzony gaz nie pozwala na
prawidiowg interpretacj¢ badania,



® upsow ras brachycefalicznych z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub chorobami
drog oddechowych moze rozwinaé sie zagrazajaca zyciu dusznos¢.

Bydto

* pod wplywem ksylazyny motoryka przedzoladkow ulega spowolnieniu, w wyniku czego moze
dochodzi¢ do wzdec, dlatego tez zaleca sig¢ na kilka godzin przed podaniem ksylazyny nie

Karmic oraz nie poi¢ zwierzat,

* po podaniu ksylazyny ulegajq ostabieniu odruchy odbijania, kaszlu oraz potykania, dlatego

bydio musi by¢ bacznie obserwowane w czasie odzyskiwania przytomnosci i pozostawaé w

utozeniu mostkowym,

e u bydla zaleca si¢ podawanie niskich i srednich dawek.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla
0s0b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy unika¢ podawania zbyt wysokich dawek leku.

Przy dawkowaniu nalezy uwzgledni¢ wrazliwos¢ osobniczg zwierzat.

Zachowac duza ostroznosc przy stosowaniu w stanach drgawkowych, ostrej niewydolnosci nerek
lub watroby i1 u zwierzat odwodnionych.

W celu zapobiezenia zakrztuszeniu si¢ §ling lub wymiocinami, glowa zwierzecia powinna by¢
nizej od reszty ciala.

Zwierzgta stare 1 wyczerpane mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie ksylazyny, natomiast
pobudzone moga wymagac wigkszych dawek.

W trakcie stosowania produktu nalezy zapewni¢ pacjentom spokdj, poniewaz bodzce zewngtrzne
moga pogorszyc reakcj¢ na produkt.

Ksylazyna moze powodowac zaburzenia termoregulacji. Jesli podczas stosowania produktu
temperatura otoczenia odbiega od pokojowej, zaleca sie chtodzenie lub ogrzewanie pacjenta.

W przypadku bolesnych zabiegow ksylazyng nalezy stosowac zawsze w polaczeniu ze
znieczuleniem miejscowym lub ogolnym.

Leczone zwierzeta powinny by¢ monitorowane do momentu catkowitego ustapienia efektow
dziatania produktu. W tym czasie powinny by¢ pozostawione w oddzielnym pomieszczeniu, w
celu zapobiezenia zranieniu przez inne zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
W przypadku niezamierzonego polknigcia lub samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem 1 przedstawi¢ ulotke dolaczona do opakowania, ale NIE NALEZY
PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwosé wystapienia uspokojenia polekowego i zmian
cisnienia tetniczego krwi.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami 1 sluzowkami.

W przypadku kontaktu produktu z odstonigta skorg nalezy niezwlocznie zmy¢ skore duzg 1loscig
wody.

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

W przypadku niezamierzonego dostania si¢ produktu do oka nalezy przemyc¢ oko duza iloscig
wody. W razie wystapienia objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli kobieta w ciazy podaje produkt leczniczy, powinna podjaé szczegolne Srodki ostroznoscl,
zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia skurczéw macicy
I zmniejszenia cisnienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogdlnoustrojowym.
WSKAZOWKI DLA LEKARZY

Ksylazyna jest agonista receptorow alfa-2-adrenergicznych; jej wchlonigcie moze wywotac
zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka
oddechowego, bradykardia, niedocisnienie, sucho$¢ w jamie ustnej i hipoglikemia. Zglaszano
rowniez komorowe zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢
leczone objawowo.




4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Ostabienie oddechu z towarzyszaca kwasica, bradykardia, hipotensja, czeste oddawanie moczu.
Ataksja u duzych zwierzat, obfite poty u koni.

U przezuwaczy moze wystapi¢ atonia zwacza i wzdecie, $linienie i biegunka.

U kotow, rzadziej u pséw po 3-5 minutach od podania wystepujg wymioty. U pséw i kotow
czasem wystepuje biegunka.

Po podaniu domigsniowym lub podskérnym moga wystapi¢ odczyny miejscowe, ustepujace
zwykle po 48 godzinach.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nos$ci

Nie stosowac ksylazyny w zaawansowanej cigzy, poniewaz moze spowodowaé poronienie.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Leki o osrodkowym dziataniu neurodepresyjnym (anestetyki, analgetyki) nasilaja dziatanie
ksylazyny. Dochodzi do nasilenia dzialania kardiodepresyjnego, ostabienia czynnosci
oddechowych 1 dziatania hipotensyjnego. Dlatego z duzg ostroznoscia stosuje si¢ laczenie
ksylazyny z opioidami.

Nie nalezy faczy¢ ksylazyny z tiobarbituranami i halotanem, poniewaz dochodzi do nasilenia
zaburzen rytmu serca.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia niemiarowosci pracy komor serca ksylazyna nie
powinna byc stosowana tacznie z adrenaling i innymi srodkami pobudzajacymi uktad wspélczulny
lub bezposrednio po ich podaniu.

4.9. Dawkowanie i drogi podania dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Drogi podania: podanie domig¢sniowe, dozylne i podskorne.

Bydlo |domigéniowo 0,25—1,5 ml/100 kg m.c. (tj. 5-30 mg ksylazyny/100 kg m.c.)
dozylnie 0,08 — 0,5 ml/100 kg m.c. (t). 1,6-10 mg ksylazyny/100 kg m.c.)

Konie |domiesniowo 7,515 ml/100 kg m.c. (tj. 150-300 mg ksylazyny/100kg m.c.)
dozylnie 3-5 ml/100 kg m.c. (t}. 60 — 100 mg ksylazyny/100 kg m.c.)

Psy domigsniowo, podskoérnie, ewentualnie dozylnie 0,15 ml/kg m.c.
(tj. 3 mg ksylazyny/kg m.c.)
Koty domiesniowo lub podskdrnie 0,15 ml/kg m.c. (). 3 mg ksylazyny/kg m.c.)

Przy podawaniu dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata 1 wstrzykiwac powoli.

Aby ustali¢ wiasciwe dawkowanie, nalezy z mozliwie najwigkszg dokladnoscia okreslic maseg
ciala zwierzecia.

Z uwagi na zaburzenia pracy serca produkt nalezy podawac¢ wraz z atropina.

Dzialanie ksylazyny rozpoczyna si¢ w ciggu 5-10 minut po podaniu domigsniowym, a po
dozylnym w ciagu 3-5 minut. Dzialanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ przez 10-15 minut, a
uspokajajace przez 0,5-4 godzin, w zaleznosci od gatunku zwierzecia. Dzialanie po podaniu
domig¢sniowym jest dluzsze.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przy przedawkowaniu dochodzi do nasilenia objawow niepozadanych: wystepuje
niebezpieczenstwo zatrzymania oddechu 1 zapasci, mogga pojawic si¢ napady drgawkowe.



Czegsciowe zniesienie efektow dziatania ksylazyny mozna uzyskaé przez podawanie
osrodkowych antagonistow receptorow ay-adrenergicznych: johimbiny w dawce 0,1 — 0,2
mg/kg m.c. dozylnie lub tolazoliny w dawce 0,5 — 1,0 mg/kg m.c. dozylnie.

4.11. Okres karencji

Bydlo 1 konie: tkanki jadalne — zero dni, mleko — zero dni.
Psy 1 koty - nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki uspokajajace i nasenne.
Kod ATCvet: QN05CM92

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ksylazyna jest pochodng tiazyny. Jej dzialanie uspokajajace 1 analgetyczne jest nastepstwem
stymulacji receptorow a,-adrenergicznych w centralnym uktadzie nerwowym. Dzialanie
zwiotczajace migsnie szkieletowe wynika z blokowania migdzyneuronowego przewodzenia
pobudzenia w rdzeniu krggowym.

Dziatanie ksylazyny rozpoczyna si¢ w ciggu 5 — 10 minut po podaniu domigsniowym, a po
dozylnym w ciagu 3 — 5 minut. Dzialanie przeciwbolowe utrzymuje sie przez 10-15 minut, a
uspokajajace przez 0,5-4 godzin, w zaleznosci od gatunku zwierzgcia. Dzialanie po podaniu
domigsniowym jest dluzsze.

5.2. WilasSciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym ksylazyna jest bardzo szybko wchianiana do krwi z miejsca iniekcji. U
wszystkich gatunkow okres poltrwania w fazie dystrybucji jest krotki (1,2 — 6 min.), a okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi od 20 do 50 min.

Ksylazyna charakteryzuje si¢ duza objetoscia dystrybucji, osiggajac juz w kilka minut po podaniu
(zarowno droga dozylna jak i domiesniowa) bardzo wysokie stgzenia we wszystkich narzadach 1
tkankach. W fazie dystrybucji ksylazyna najwyzsze st¢zenia osiaga w nerkach 1 osrodkowym
ukladzie nerwowym. Po kilkunastu minutach od podania leku wysokie st¢zenia osigga rowniez w
trzustce, tarczycy, watrobie oraz gruczolach znajdujacych si¢ w obrgbie glowy np. slinianka
podjezykowa, gruczol tzowy.

Po podaniu dozylnym okres po6ltrwania ksylazyny w fazie dystrybucji dla zwierzat domowych nie
przekracza 6 min,

Badania metabolizmu wykazaly, Ze ksylazyna jest szybko metabolizowana w I fazie
biotransformacji przy udziale uktadu monooksygenaz watrobowych. Jest hydroksylowana,

a nastepnie w Il fazie biotransformacji sprzggana z UDPGA 1 wydalana z moczem.

Zaréwno ksylazyna, jak i jej metabolity sq stosunkowo szybko eliminowane z organizmu. Okres
péttrwania w fazie eliminacji niezaleznie od drogi podania, zwykle nie przekracza 3 godzin. W
badaniach, w ktorych chlorowodorek ksylazyny podawano domig¢sniowo cielgtom 1 krowom
mlecznym w dawce 0,3 i 0,6 mg/kg m.c., nie stwierdzono obecnosci ksylazyny w osoczu krwi po
8 godzinach od podania leku.

Ksylazyna wydalana jest przede wszystkim z moczem (ok. 70%) i, w mniejszym stopniu, z kalem
(ok. 30%). Wykazano, ze co najwyzej 1% dawki wydalany jest w postaci nie zmienionej z
moczem. U bydla podana ksylazyna w dawce 0,2 i 0,5 mg/kg m.c. wydalana jest z moczem przez
6 godzin, podczas gdy jej metabolity przez 10 godzin (czulo$¢ metody oznaczania ksylazyny 1 jej
metabolitow — 1,5 pg/l).

W badaniach z wykorzystaniem ksylazyny znakowanej radioaktywnie wykazano, ze ani zwigzek
wyjsciowy ani tez jego metabolity nie kumuluja si¢ w organizmie.




6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

0.1 Skiad jakosciowy substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego/
rozcienczeniu lub rekonstytucji/ dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

Okres trwalosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy - 2 lata
Okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed $wiatlem. Nie zamraza¢.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Opakowanie bezposrednie: fiolki szklane o pojemnosci 20 ml lub 50 ml II klasy hydrolitycznej,
zamknigte korkiem gumowym wykonanym z mieszanki na bazie kauczuku bromobutylowego i
zabezpieczone kapslem aluminiowym.

Opakowanie zewnetrzne: pudelko tekturowe zawierajace jedng fiolke.

6.6 Szczegolne SrodKki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposOb zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00;
e-mail: sekretariat{@biowet.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

219/96



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29.02.1996 ., 07.01.2002 r., 01.06.2006r., 12.02.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy



