Xylamidor®

xylazin 20 mg/ml
injektionsvaeske, opl@sning

Egenskaber

Xylazin er et thiazinderivat med en sedativ, hypnotisk, lokalanaestetisk og hypotensiv virkning. Afhaengig af
dyrearten fremviser det ogsa analgetiske samt muskelrelakserende egenskaber. Det er en a2-receptoragonist
og virker pa de pree- og postsynaptiske receptorer i det centrale og perifere nervesystem.

Dyrearter
Kvaeg, hest, hund og kat.

Indikationer

Kveeg: Sedation, muskelrelaksation og analgesi til mindre kirurgiske indgreb. | kombination med andre
stoffer til anaestesi.

Hest: Sedation og muskelrelaksation. | kombination med andre stoffer til analgesi og anaestesi.

Hund og kat: Sedation. | kombination med andre stoffer til analgesi, anaestesi og muskelrelaksation.

Dosering/indgivelse

Kveeg (se ogsa doseringsskema pa bagsiden):
iv. (langsomt): 0,08-0,5 ml/100 kg
im.: 0,25-1,5 ml/100 kg

Hest: Sedation: 3-5 ml/100 kg iv. (langsomt)
Induktion af anaestesti i kombination med ketamin: 5 ml/100 kg iv. (langsomt). Derefter ketamin 2 mg/kg
nar dyb sedation er opnaet.

Hund: Sedation: 0,5 ml/10 kg iv. eller 0,5-1,5 ml/10 kg im.
| kombination med ketamin: 1 ml/10 kg im. plus 6-10 mg/kg ketamin im.

Kat: 0,1 ml/kg im. eller 0,1-0,2 ml/kg sc.
| kombination med ketamin: 0,1 ml/kg plus 5-15 mg/kg ketamin im.

_— T

Tilbageholdelsestid ,// T

Kveeq, hest: N
Slagtning: 1 dag
Maelk: 0 timer

Pakningsstorrelse
1x 25 ml(Vnr 18 66 09) /

ml
Ve 186609 25

Xylamidor
20 mg/ml

Se bagsiden for mere information.

25 ml #J
Xylamidor |
0 mg/ml H‘

salfarm

www.salfarm.com

¥

///

(W)
J \ j//

v/



https://salfarm.dk

Xylamidor®

xylazin 20 mg/ml
injektionsveeske, oplasning

Dyrearter
Kvaeg, hest, hund, kat.

Indikationer

Kveeg: Sedation, muskelrelaksation og analgesi til mindre kirurgiske indgreb. | kombination
med andre stoffer til anaestesi. Hest: Sedation og muskelrelaksation. | kombination med
andre stoffer til analgesi og anaestesi. Hund og kat: Sedation. | kombination med andre
stoffer til analgesi, anaestesi og muskelrelaksation.

Dosering
Kvaeq: iv. eller im. Heste: iv. Hunde: iv. eller im. Katte: im. eller sc. Den intravengse injektion
skal gives langsomt, iseer hos heste.

KVAG:

Intravengs anvendelse: | tilfzelde af intravengs anvendelse reduceres den anbefalede do-
sis til intramuskuleer administration til 1/2 til 1/3 alt efter den individuelle reaktion hos dyret.
Indtraeden af virkning accelereres ved intravengs administration, hvorimod varigheden af
virkning normailt forkortes.

Dosis- | xylazin - Xylamidor® - Xylamidor® -
niveau | (mg/kg legemsvaegt) | (ml/100 kg legemsvaegt) | (ml/500 kg legemsvaegt)
| 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
Il 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
1l 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Intramuskulzer anvendelse
Dosis- | xylazin - Xylamidor® - Xylamidor® -
niveau | (mg/kg legemsvaegt) | (ml/100 kg legemsvaegt) | (ml/500 kg legemsvaegt)
| 0,05 0,25 1,25
1 0.1 0,5 2,5
] 0,2 10 5,0
\% 0.3 1.5 7.5

Dosis I: Sedation med let reduktion af muskeltonus. Kvaeget er stadig i stand til at sta. Dosis
1I: Sedation med udtalt reduktion af muskeltonus og let analgesi. Kveeget forbliver for det
meste i stand til at sta, men vil muligvis ogsa ligge ned. Dosis Ill: Dyb sedation, yderligere
reduktion i muskeltonus, delvis analgesi. Kvaeget ligger ned (forudgaende tilbageholdelse
af foder anbefales). Dosis |V: Meget dyb sedation med udtalt reduktion i muskeltonus, del-
vis analgesi. Kveeget ligger ned. Om nedvendigt kan virkningen forstaerkes eller forlaenges
ved hjeelp af en anden administration. Til forstaerkning af virkningen kan en yderligere dosis
administreres 20 minutter efter den forste administration. Til forleengelse af virkningen
kan en yderligere dosis administreres 30-40 minutter efter den forste administration. Den
samlede administrerede dosis ber dog ikke overskride dosisniveau IV.

HESTE: Til sedation: 0,6-1,0 mg xylazin/kg legemsvaegt intravenest (svarende til 3-5 ml
pr. 100 kg legemsvaegt). Afhaengig af dosen opnas let til dyb sedation med individuelt va-
rierende analgesi og udtalt reduktion i muskeltonus. Almindeligvis leegger hesten sig ikke
ned. Til induktion af aneestesi i kombination med ketamin: 1 mg xylazin/kg legemsvaegt
intravenast (svarende til 5 ml pr. 100 kg legemsvaegt) og efter indtraeden af dyb sedation
2 mg ketamin/kg legemsvaegt intravenest. Hvis decideret muskelrelaksation ogsa er ned-
vendigt, kan muskelrelaksanter administreres til det liggende dyr, indtil de forste tegn pa
tilstraekkelig relaksation viser sig.

HUNDE: Til sedation: 1 mg xylazin/kg legemsveegt intravengst (svarende til 0,5 ml pr. 10 kg
legemsvaegt). 1 til 3 mg xylazin/kg legemsvaegt intramuskulaert (svarende til 0,5 til 1,5 ml
pr. 10 kg legemsvaegt). 2 mg xylazin/kg legemsvaegt intramuskuleert (svarende til 1 ml pr.
10 kg legemsvaegt) og 6-10 mg ketamin/kg legemsvaegt intramuskulzert. Administration
af leegemidlet forarsager meget ofte opkastning hos hunde. Denne virkning kan, hvis den
er ugnsket, afbedes ved hjeelp af faste.

KATTE: Til sedation: 2 mg xylazin/kg legemsvaegt intramuskuleert (svarende til 0,1 ml pr.
kg legemsvaegt). 2 til 4 mg xylazin/kg legemsvaegt subkutant (svarende til 0,1 til 0,2 ml pr.
kg legemsvaegt). Til induktion af anaestesi i kombination med ketamin: 2 mg xylazin/kg
legemsvaegt intramuskulaert (svarende til 0,1 ml pr. kg legemsvaegt) og 5-15 mg ketamin/
kg legemsvaegt intramuskuleert. Administration af leegemidlet forarsager meget ofte op-
kastning hos katte. Denne virkning kan, hvis den er ugnsket, afbedes ved hjzelp af faste.

Overdosering

Hjertearytmi, hypotension, svaer CNS- og respirationsdepression samt krampeanfald.
Xylazin kan antagoniseres ved hjeelp af 02-adrenerge antagonister. Til behandling af de re-
spirationsdeprimerende virkninger anbefales mekanisk respirationsstotte med eller uden
respirationsstimulerende midler (f.eks. doxapram).

Kontraindikationer

Overfelsomhed over for det aktive stof/hjselpestoffer. Dyr med Gl obstruktion. Lungesyg-
dom. Hjerteforstyrrelser. Nedsat lever- eller nyrefunktion. Historik med krampeanfald. Ved
hypotension og shock. Diabetes mellitus. Ma ikke administreres samtidigt med sympato-
mimetiske aminer (f.eks. epinephrin). Kalve, der er under 1 uge gamle, fol, der er under 2
uger gamle, eller hundehvalpe og kattekillinger, der er under 6 uger gamle. Sidste stadie
af dreegtighedsperioden (fare for preematur fedsel), bortset fra ved fedsel (se punkt om
draegtighed).

Bivirkninger

Kvaeg: Uteruskontraktion, uterusforstyrrelse, penisprolaps, kraftig spytsekretion, nedsat
rumenaktivitet, trommesyge, opgylpning, los affering, tungeparalyse; respirationsde-
pression, respirationsstop, hypotension, bradykardi, arytmi, nedsat kropstemperatur, ex-
citation, hyperglykaemi, polyuri, irritation pa indstiksstedet. Hest: Kolik, uteruskontraktion,
penisprolaps, respirationsdepression, respirationsstop, hypotension, bradykardi, arytmi,
nedsat kropstemperatur, excitation, muskeltremor, hyperglykeemi, polyuri, irritation pa
indstiksstedet, @get svedproduktion. Hund/kat: Gastrisk trommesyge, hjertestop, hypo-
tension, dyspne, bradypne, lungeadem, krampeanfald, udmattelse, pupilforstyrrelse, tre-
mor, respirationsdepression, respirationsstop, bradykardi, arytmi, nedsat kropstemperatur,
excitation, hyperglykaemi, polyuri, irritation pa indstiksstedet, kraftig spytsekretion, opkast-
ning, uteruskontraktion (katte).

Interaktion

CNS-deprimerende midler kan forarsage additiv CNS-depression. Ber anvendes med
forsigtighed i kombination med neuroleptika eller beroligende midler. Ber ikke anven-
des samtidig med sympatomimetiske leegemidler. Det er blevet rapporteret at samtidig
intravengs anvendelse af forstaerkede sulfonamider med a2-agonister forarsager hjerte-
arytmier. Det anbefales, at der ikke foretages intravengs administration af trimethoprim/
sulfonamid-holdige leegemidler, nar heste er blevet sederet med xylazin.

Saerlige advarsler

Ved septikeemiske sygdomme, i tilfeelde af svaer anaemi, er det terapeutiske indeks redu-
ceret. Heste: Xylazin heemmer den normale tarmmotilitet. Det bar derfor kun anvendes
til heste med kolik, som ikke reagerer pa analgetika. Anvendelsen af xylazin ber undgas til
heste med nedsat caecalfunktion. Efter behandling af heste med xylazin er dyrene uvil-
lige til at ga. Der skal udvises forsigtighed ved administration af lsegemidlet til heste med
tendens til laminitis. Heste med luftvejssygdom eller nedsat luftvejsfunktion kan udvikle
livstruende dyspne. Dosen skal holdes sa lav som muligt. Ved kombination med andre
pree-anaestetika eller anaestetika bor der laves en benefit/risk-vurdering. Denne vurde-
ring skal tage hejde for produkternes sammensaetning, deres dosis og typen af kirurgisk
indgreb. Anbefalede doseringer varierer sandsynligvis alt efter valg af kombination af
anaestetika. Hunde, katte: Xylazin haemmer den normale tarmmotilitet. Dette kan gore
xylazin-sedation ugnsket til rentgen af det @vre mavetarmsystem. Brachycephaliske
hunde med luftvejssygdom eller nedsat luftvejsfunktion kan udvikle livstruende dyspne.
Ved kombination med andre prae-anaestetika eller anzestetika ber der laves en benefit/
risk-vurdering. Denne vurdering skal tage hajde for produkternes sammensaetning, deres
dosis og typen af kirurgisk indgreb. Anbefalede doseringer varierer sandsynligvis alt efter
valg af kombination af anzestetika. Kvaeg: Drevtyggere er yderst modtagelige for virkning-
erne af xylazin. Normalt vil kveeg blive staende ved lavere doser, men nogle dyr kan leegge
sig ned. Ved de hgjeste anbefalede doser vil de fleste dyr leegge sig ned, og nogle dyr
kan falde i sideleje. Reticulo-ruminale motoriske funktioner undertrykkes efter injektion
af xylazin. Dette kan forarsage trommesyge. Det tilrades at undlade at give foder og vand
til voksne kveeg i adskillige timer for administration af xylazin. Faste hos kalve kan mu-
ligvis veere indikeret, men dette ber kun ske efter en afvejning af benefit/risk-forholdet
foretaget af den ansvarlige dyrleege. Hos kvaeg er evnen til at tygge drov, hoste og synke
opretholdt, men er reduceret i sedationsperioden, kvaeg skal derfor overvages teet i resti-
tutionsperioden: dyrene ber forblive i sternal liggende stilling. Hos kvaeg kan der forekom-
me livstruende virkninger efter intramuskulzere doser over 0,5 mg/kg legemsvaegt (vejr-
treeknings- og kredslgbssvigt). Det er derfor nedvendigt med en meget preecis dosering.
Ved kombination med andre prae-anaestetika eller anzestetika bor der laves en benefit/
risk-vurdering. Denne vurdering skal tage hejde for produkternes sammensaetning, deres
dosis og typen af kirurgisk indgreb. Anbefalede doseringer varierer sandsynligvis alt efter
valg af kombination af anaestetika. Szerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr: Hvis
der gives preemedicinering med andre midler (f.eks. sedativ/analgetisk preemedicinering)
for anvendelsen af xylazin, ber xylazindosen reduceres. Hold dyrene i ro, de kan mulig-
vis reagere pa eksterne stimuli. Undga intra-arteriel administration. Der kan lejlighedsvis
forekomme trommesyge hos liggende kvaeg. Dette kan undgas ved at opretholde dyret
i sternal liggende stilling. For at undga aspiration af spyt eller foder saenkes dyrets hoved
og hals. Lad dyrene faste for anvendelse af leegemidlet. £ldre og udmattede dyr er mere
folsomme for xylazin, mens nervase eller steerkt pirrelige dyr kan kreeve en relativt hgj
dosis. | tilfeelde af dehydrering ber xylazin anvendes med forsigtighed. Opkastning ses
almindeligvis inden for 3-5 minutter efter xylazin-administration hos katte og hunde. Det
tilrades, at hunde og katte faster i 12 timer for kirurgisk indgreb. De kan have fri adgang
til drikkevand. Preemedicinering med atropin hos katte og hunde kan reducere spytaf-
sondrings- og bradykardivirkninger. Den anbefalede dosering ma ikke overskrides. Efter
administration skal dyrene have mulighed for at hvile i fred og ro, indtil den fulde virkning
er naet. Det tilrades at nedkele dyrene, nar omgivelsestemperaturen er over 25 °C, og
holde dyrene varme ved lave temperaturer. Ved smertefulde procedurer bar xylazin altid
anvendes i kombination med lokal eller fuld anaestesi. Xylazin frembringer en vis grad af
ataksi. Xylazin skal derfor anvendes med forsigtighed ved procedurer, der inddrager bag-
benene og ved staende kastrationer hos heste. Ved manipulering af hestes bagpartier, kan
defensive bevaegelser forventes pa trods af sedation. Behandlede dyr skal overvages, indtil
virkningen er totalt aftaget (f.eks. hjerte- og vejrtraekningsfunktion, ogsa i den postopera-
tive fase) og ber isoleres for at undga brutal adfzerd fra andre dyr. Til anvendelse til unge
dyr henvises til aldersrestriktionerne. Hvis leegemidlet pataenkes anvendt til unge dyr under
disse aldersgraenser, skal der foretages en benefit/risk-vurdering af dyrleegen. Seerlige for-
sigtighedsregler for personer, der administrerer lsegemidlet: Kan veere irriterende for hud,
gjne og slimhinder. Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder. Vask den eksponerede
hud med rigelige maengder vand straks efter eksponering. Fjern kontamineret tgj, der er
i direkte kontakt med huden. | tilfeelde af utilsigtet kontakt af lseegemidlet med gjne eller
slimhinder skylles med rigelige maengder frisk vand. Hvis der forekommer symptomer,
seges leegehjzelp. Dette lseegemiddel er et sedativ. Der skal udvises forsigtighed for at und-
ga utilsigtet selvinjektion. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse gennem munden eller selvin-
Jektion ved haendeligt uheld skal der straks s@ges leegehjeelp, og indleegssedlen eller eti-
ketten ber vises til l,agen. UNDLAD AT FORE MOTORK@RET®J, da utilsigtet selvinjektion
eller indtagelse kan resultere i sedation og sendringer i blodtrykket. Hvis gravide kvinder
handterer leegemidlet, skal der udvises seerlig forsigtighed for at undgéa selvinjektion eller
indtagelse. Utilsigtet systemisk eksponering hos gravide kvinder kan resultere i uterus-
kontraktioner og blodtryksfald hos fosteret. Methylparahydroxybenzoat kan forarsage
overfglsomhedsreaktioner. Personer med kendt overfalsomhed over for det aktive stof,
parabener eller et eller flere af hjeelpestofferne ber undga kontakt med leegemidlet. Til lee-
gen: Xylazin er en a2-adrenoreceptoragonist. Symptomer efter absorption kan inkludere
kliniske virkninger, herunder dosisafhaengig sedation, respirationsdepression, bradykardi,
hypotension, mundterhed og hyperglyksemi. Ventrikelarytmier er ogsa blevet rapporteret.
Respiratoriske og heemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk.

Dreegtighed og diegivning

Leegemidlet bar kun anvendes i de forste to trimestre af dreegtigheden i overensstemmel-
se med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet. Ma ikke anvendes i
de senere draegtighedsstadier (iseer hos kveeg og katte) bortset fra ved fedsel, fordi xylazin
forarsager uteruskontraktioner, og det kan inducere preematur fedsel. Ma ikke anvendes
til kvaeg, der far segtransplantation, da den forggede uterustonus kan reducere chancen
for implantation af segget.

Tilbageholdelsestid
Kveeg, hest: slagtning: 1 dag; maelk: O timer

Opbevaring: Uabnet: 21 maneder. Efter abning: 28 dage. Der er ingen seerlige krav ved-
rgrende opbevaringsforhold.

Pakningssterrelse: 1 x 25 ml
Udleveringsgruppe: BPK.
Pris: For dagsaktuel pris se www.medicinpriser.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig.

Fuldstaendigt produktresumé kan ses pa www.produktresume.dk eller
rekvireres hos: Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding,
TIf.: 75 50 80 80, Email: info@salfarm.com

Teksten er forkortet i forhold til det af Leegemiddelstyrelsen godkendte
produktresumé.
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