PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Xylamidor 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, hastar, hundar och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Xylazin (som hydroklorid) 20 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,5mg

Natriumklorid

Natriumvatekarbonat (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till néstan farglos injektionsvatska, 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, hastar, hundar, katter

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur

For sedering, muskelavslappning och analgesi vid mindre kirurgiska ingrepp.

| kombination med andra lakemedel for anestesi.

Hast
For sedering och muskelavslappning. | kombination med andra lakemedel for analgesi och anestesi.

Hund, katt
For sedering. | kombination med andra lakemedel for analgesi, anestesi och muskelavslappning.

3.3 Kontraindikationer

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

Anvand inte till djur med gastrointestinal obstruktion, da det &r muskelavslappnande och lakemedlets
egenskaper tycks accentuera obstruktionens effekter, samt pa grund av risken for krakningar.

Anvand inte vid lungsjukdom (andningssvarigheter) eller hjartfel (i synnerhet vid ventrikular arytmi).
Anvand inte vid nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvand inte vid tidigare historik av krampanfall.

Anviand inte vid hypotoni och chocktillstand.



Anvand inte till djur med diabetes mellitus.

Administrera inte samtidigt med sympatomimetiska aminer (till exempel adrenalin).

Anvénd inte till kalvar som &r yngre dn 1 vecka, fol som &r yngre &n 2 veckor eller hundvalpar och
kattungar som &r yngre &n 6 veckor gamla.

Anvand inte under sista dréktighetsstadiet (risk for tidig fodsel), forutom vid nedkomsten (se
avsnitt 3.7).

3.4  Séarskilda varningar
Vid septikemiska sjukdomar, vid tillstdnd med svar anemi, &r terapeutiskt index nedsatt.

Hast

Xylazin hdmmar tarmarnas normala motilitet. Darfor bor det endast anvéndas till hastar med kolik
som inte svarar pa analgetika. Anvandning av xylazin bor undvikas till hastar med cekal
funktionsnedsattning.

Efter att hastar behandlats med xylazin &r de ovilliga att g3, sa lakemedlet ska om majligt
administreras pa den plats dar behandlingen/undersékningen ska genomforas.

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

Héstar med luftvagssjukdom eller -nedséttning kan utveckla livshotande dyspné.

Dosen ska hallas sa lag som majligt.

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesilakemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedémning. Vid denna beddmning ska lakemedlens sammansattning, deras dos samt
kirurgins art Overvéagas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvént anestesildkemedel.

Hund, katt

Xylazin h&mmar tarmarnas normala motilitet. Detta kan gora att sedering med xylazin inte &r 6nskvért
for rontgenfotografering av matsmaltningsorganen eftersom det framjar att magen fylls med gas och
gor darmed tolkningen mindre séker.

Brakycefala hundar med luftvagssjukdom eller -nedsattning kan utveckla livshotande dyspné.
Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesildkemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedémning. Vid denna bedémning ska ldkemedlens sammanséttning, deras dos samt
kirurgins art 6vervégas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvént anestesildkemedel.

Notkreatur

Idisslare ar mycket kansliga for xylazins effekt. Normalt forblir nétkreatur staende vid laga doser, men
vissa djur kan l&gga sig ner. Vid de hdgsta rekommenderade doserna kommer de flesta djur att 1agga
sig ner och nagra djur kan lagga sig pa sidan.

De motoriska funktionerna i natmage och vam hammas efter injektion av xylazin. Detta kan resultera i
trumsjuka. Det ar tillradligt att undanhalla mat och vatten hos vuxen nétkreatur i flera timmar fore
administrering av xylazin. Fasta hos kalvar kan vara indikerad men bor endast genomforas efter att en
nytta/riskbeddmning utforts av ansvarig veterinar.

Hos nétkreatur uppratthalls men reduceras formagan att stota upp, hosta och svalja under
sederingsperioden, darfor ska notkreatur 6vervakas noga under uppvakningsperioden: djuren ska
hallas liggande pa brostbenet (uppratt vilolage).

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

Samtidig anvandning av andra lakemedel for pre-anestesi eller anestesildkemedel ska vara foremal for
nytta/riskbedémning. Vid denna beddmning ska lakemedlens sammansattning, deras dos samt
kirurgins art Overvéagas. De rekommenderade doserna kommer troligtvis att variera med valet av
samtidigt anvant anestesilakemedel.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:




Om premedicinering med andra preparat (t.ex. sedativ/analgetisk premedicinering) anvandes fore
xylazin, maste dosen av xylazin reduceras.

Hall djuren lugna, da de kan reagera pa externa stimuli.

Undvik intraarteriell administrering.

Tympani kan stundtals férekomma hos liggande notkreatur och kan undvikas genom att se till att
djuret ligger pa brostbenet (uppratt vilolage).

For att undvika aspiration av saliv eller mat ska djurets huvud och hals sénkas ner. Se till att djuret
fastar innan lakemedlet anvands.

Aldre och utmattade djur ar mer kinsliga for xylazin medan nervésa och lattretliga djur kan behova en
relativt hég dos.

| fall av uttorkning ska xylazin anvéndas med forsiktighet.

Krakning uppkommer generellt inom 3-5 minuter efter administrering av xylazin till katt och hund.
Det ar tillradligt att se till att hundar och katter fastar 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 den rekommenderade doseringen.

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

Det ar tillradligt att svalka djur nar den omgivande temperaturen ar 6ver 25 °C och att varma djur vid
laga temperaturer.

Vid smartsamma ingrepp ska xylazin alltid anvandas i kombination med lokal eller generell 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. Vid manipulering av
bakparti hos hast ska forsvarsrorelser forvéntas, trots sedering.

Behandlade djur ska alltid 6vervakas tills effekterna har avtagit helt (t.ex. hjért- 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 3.3. Om lakemedlet avses
for anvandning till unga djur under dessa aldersgranser ska en nytta/riskbedémning goras av
veterindren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Lakemedlet kan vara irriterande fér hud, 6gon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor. Tvétta den exponerade huden omedelbart efter exponering med stora méngder vatten. Ta
bort kontaminerade kl&der som &r i direkt kontakt med hud. Om lakemedlet oavsiktligt kommer i
kontakt med 6gon eller slemhinna, skolj rikligt med farskt vatten. Uppsok lakare om symtom
uppkommer.

Detta lakemedel ar ett sedativum. Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid
oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten. KOR INTE BIL efter oavsiktlig sjalvinjektion eller oavsiktligt intag d& sedering och
forandringar i blodtrycket kan forekomma.

Om gravida kvinnor hanterar lakemedlet ska sarskild forsiktighet vidtas for att forhindra sjélvinjektion
eller intag. Oavsiktlig systemisk exponering av gravida kvinnor kan leda till
livmodersammandragningar och minskat blodtryck hos fostret.

Metylparahydroxibensoat kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med k&nd dverkénslighet
mot den aktiva substansen, parabener eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med lakemedlet.

Till 1&karen:

Xylazin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist. Symptom efter absorption kan inbegripa kliniska effekter
inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Aven ventrikular arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symtom
ska behandlas symtomatiskt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:




Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Obestamd frekvens (kan inte Livmodersammandragningar, livmodersjukdom (nedsatt
berdknas fran tillgangliga data): implantation av &gg), penisprolaps (reversibel)

Kraftig salivavsondring, nedsatt idisslingsaktivitet (hd&mning
av motilitet i rumen), tympani i matsmaltningskanalen,
regurgitation, 10s avforing®

Tungpares
Andningsdepression, andningsstopp
Hypotoni, bradykardi, arytmi

Nedsatt kroppstemperatur (endast efter en 6kning av
temperatur)

Excitation (paradoxala excitationsreaktioner)
Hyperglykemi
Polyuri

Irritation ~ vid  appliceringsstallet  (reversibel  lokal
véavnadsirritation)

tUnder 24 timmar efter hoga doser av xylazin.

Hast:

Mycket séllsynta Kolik?

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

Obestamd frekvens kan (inte Livmodersammandragningar, penisprolaps (irreversibel)
beraknas fréan tillgangliga data): Andningsdepression, andningsstillestand
Hypotoni, bradykardi, arytmi

Nedsatt kroppstemperatur

Excitation (paradoxala excitationsreaktioner)?
Muskeltremor?

Hyperglykemi

Polyuri

Irritation ~ vid  appliceringsstéllet  (reversibel lokal
véavnadsirritation)

Okad svettning*

2Mild kolik kan uppkomma efter anvéndning av substanser med alfa-2-sympatomimetisk aktivitet
eftersom tarmmotiliteten tillfalligt & h&mmad av de aktiva substanserna i denna substansklass. Som
forebyggande atgard bor hasten inte matas efter sederingen tills dess effekter har klingat av helt.
3Som respons ar skarpa ljudstimuli eller fysiska stimuli maéjliga. I sallsynta fall har valdsamma
reaktioner rapporterats hos hést efter administrering av xylazin.

4Nar effekterna av sederingen klingar av.



Hund, katt:

Sallsynta Trumsjuka®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Hjartstillestand, hypotoni®

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Dyspné, bradypné, lungddem®
djur, enstaka rapporterade handelser

. s 6
inkluderade): Krampanfall, utmattning, pupillstérning, tremor.

Obestdmd frekvens (kan inte Andningsdepression, andningsstillestand (sarskilt hos katter)
beraknas fran tillgangliga data): Bradykardi, arytmi
Nedsatt kroppstemperatur

Excitation (paradoxala excitationsreaktioner)
Hyperglykemi

Polyuri

Irritation  vid  appliceringsstéllet  (reversibel lokal
véavnadsirritation)

Kraftig salivavsondring, krakningar’

Livmodersammandragning (katter)

SHos kénsliga hundraser med stor brostkorg (grand danois, irlandsk setter).
®Hos nedsovda djur, huvudsakligen under och efter uppvakningsperioden.
"Under debut av xylazininducerad sedering, sarskilt nar djuren precis har matats.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnittet "kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Aven om laboratoriestudier pa ratta inte har visat nagra bevis for teratogena eller fetotoxiska effekter
ska anvandning av detta lakemedel under de tva forsta trimestrarna av draktigheten endast ske i
enlighet med nytta/riskbedomning utférd av den ansvariga veterindren

Anvand inte under de senare dréktighetsstadierna (sarskilt till nétkreatur och katt) férutom vid
nedkomst, eftersom xylazin orsakar livmodersammandragningar och det kan fororsaka for tidiga
varkar.

Anvand inte till notkreatur som far dggtransplantationer eftersom 6kad tonus i livmodern kan minska
chanserna for implantationen av agget.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra CNS-dampande lakemedel (barbiturater, narkotiska ldkemedel, anestesildkemedel, lugnande
lakemedel etc.) kan orsaka additiv CNS-depression om de anvands samtidigt med xylazin. Doseringen
av dessa lakemedel kan behdéva minskas. Xylazin ska darfor anvandas med forsiktighet i kombination
med neuroleptika eller lugnande lakemedel. Xylazin ska inte anvandas i kombination med
sympatomimetiska lakemedel sasom adrenalin eftersom detta kan resultera i ventrikular arytmi.
Samtidig intravends anvandning av potentierade sulfonamider med alfa-2-agonister har rapporterats
orsaka hjartarytmi som kan vara dodlig. Trots att inga sadana biverkningar har rapporterats for detta



lakemedel rekommenderas det att intravends administrering av lakemedel som innehaller
trimetoprim/sulfonamid inte ska genomforas nar héasten har bed6vats med xylazin.

3.9  Administreringsvagar och dosering
For intravends, intramuskular eller subkutan anvéndning.

Notkreatur: intravends eller intramuskulér

Hast: intravenos
Hund: intravends eller intramuskular
Katt: intramuskular eller subkutan

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt. Den
intravendsa injektionen ska ges langsamt, sarskilt till hast.

NOTKREATUR

Intravends anvandning

Vid intravends anvandning ska den rekommenderade dosen for intramuskuldr administrering minskas
med 1/2 till 1/3, enligt djurets individuella reaktion. Intravends administrering ger en snabbare
inséttande effekt, medan durationen vanligtvis ar kortare.

Doseringsniva: | Xylazin Xylamidor Xylamidor
(mg/kg kroppsvikt) | (ml/100 kg (mI/500 kg
kroppsvikt) Kroppsvikt)
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
1 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
Il 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Intramuskuldr anvandning
Doseringsniva: | Xylazin Xylamidor Xylamidor
(mg/kg kroppsvikt) | (ml/100 kg (ml/500 kg
kroppsvikt) Kroppsvikt)
I 0,05 0,25 1,25
1 0,1 0,5 2,5
Il 0,2 1,0 5,0
v 0,3 15 7,5

Om sa behovs kan lakemedlets effekt fordjupas eller forlangas genom en andra administrering. For att

forstarka effekten kan en andra dos administreras 20 minuter efter den forsta injektionen, medan for att
forlanga effekten kan en andra dos administreras 30-40 minuter efter den forsta injektionen. Den totala
administrerade dosen bor inte dverstiga doseringsniva IV.

Doseringsniva I: Sedering med viss minskning av muskeltonus. Nétkreaturet kan fortfarande sta upp.

Doseringsniva I1: Sedering med tydlig minskning av muskeltonus samt viss analgesi. Djuret
bibehaller vanligtvis formagan att sta upp men kan komma att lagga sig ner.

Doseringsniva I11: Djup sedering, ytterligare minskning av muskeltonus och partiell analgesi.
Notkreaturet lagger sig (tidigare undanhallande av mat rekommenderas).

Doseringsniva 1V: Mycket djup sedering med djupgaende minskning av muskeltonus samt partiell
analgesi. Djuret lagger sig.

HAST



For sedering:
0,6-1,0 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 3-5 ml per 100 kg kroppsvikt).

Beroende av dosen uppnas latt till djup sedering med individuellt varierande analgesi samt markant
minskning av muskeltonus. Generellt forblir hasten staende.

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:
1 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 5 ml per 100 kg kroppsvikt) och efter djup
sedering uppnas, 2 mg ketamin/kg kroppsvikt intravendst.

Om stark muskelavslappning ocksa ar nddvandig, kan muskelavslappnande administreras till det
liggande djuret tills det forsta tecknet pa adekvat avslappning uppkommer.

HUND

For sedering:

1 mg xylazin/kg kroppsvikt intravendst (motsvarande 0,5 ml per 10 kg kroppsvikt).

1-3 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulért (motsvarande 0,5-1,5 ml per 10 kg kroppsvikt).

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskuldrt (motsvarande 1 ml per 10 kg kroppsvikt) och 6-10 mg
ketamin/kg kroppsvikt intramuskulart.

Administrering av lakemedlet leder mycket ofta till krakningar hos hundar. Denna effekt kan, om den
inte 6nskas, mildras med fasta.

KATT

For sedering:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulart (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt).

2-4 mg xylazin/kg kroppsvikt subkutant (motsvarande 0,1-0,2 ml per kg kroppsvikt).

For induktion av anestesi i kombination med ketamin:

2 mg xylazin/kg kroppsvikt intramuskulart (motsvarande 0,1 ml per kg kroppsvikt) och 5-15 mg
ketamin/kg kroppsvikt intramuskuléart.

Administrering av lakemedlet leder mycket ofta till krakningar hos katter. Denna effekt kan, om den
inte dnskas, mildras med fasta.

Gummiproppen kan pa ett sakert satt punkteras upp till 25 ganger.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid oavsiktlig dverdosering kan hjértarytmi, hypotoni och djupgaende CNS- och andningsdepression
samt krampanfall uppkomma. Xylazin kan motverkas med alfa-2-adrenerga antagonister.

For att behandla xylazins andningsdepressiva biverkningar rekommenderas mekanisk andningshjalp
med eller utan andningsstimulantia (t.ex. doxapram).

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider



Notkreatur, hast:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mijolk: noll timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO5CM92
4.2  Farmakodynamik

Xylazin &r ett tiazinderivat med sedativ, hypnotisk, lokalbeddvande och hypotensiv effekt. Beroende
pa djurart uppvisar det aven analgesi samt muskelavslappnande egenskaper. Tillracklig analgesi
uppnas dock i regel endast i kombination med andra produkter.

Det &r en agonist till den alfa2-adrenerga receptorn och verkar pa presynaptiska och postsynaptiska
receptorer och i det centrala och perifera nervsystemet.

I likhet med klonidin kan sedering och analgesi forklaras med stimulering av den centrala alfa-
2-adrenerga receptorn. En del av de biverkningar som observerats tycks vara baserade pa samma
verkningsmekanism.

4.3 Farmakokinetik

Xylazin absorberas och distribueras snabbt. Oberoende av djurart nds maximal plasmaniva inom
12-14 timmar efter intravends injektion. Daremot beror biotillganglighet efter intramuskular
administrering pa djurart.

Xylazin bryts ner snabbt och fullstandigt till olika metaboliter. Efter intramuskuldr och intravends
administrering ar elimineringshalveringstiden 23-60 minuter. Halveringstiden for fullstandig
eliminering, oberoende av typ av administrering eller dosering, ar 2-3 timmar. | ett resttest pa
notkreatur med radioaktivt mérkt aktiv substans elimineras 85 % av den administrerade
radioaktiviteten via urinen 24 timmar efter intravends administrering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 21 manader

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar injektionsflaska av typ I-glas med 10 ml injektionsvatska, 16sning eller klar injektionsflaska av
typ ll-glas med 25 ml eller 50 ml injektionsvatska, I6sning, forsluten med en belagd propp av

bromobutylgummi, typ | och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
10 ml, 25 ml, 50 ml eller 5 x 10 ml injektionsflaskor i en kartong.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

63236

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2023-07-21

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-07-21

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

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



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

