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Xyla 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cai, cdini si pisici

Detinatorul certificatuluj de inregistrare:
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.,
Metaalweg 8, Venray

5804 CG

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

PharmaPark Production oy,

Nuia Street 2, Lasnamae District, Tallinn, Harju county
11415

Estonia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Xyla, 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cai, cdini si pisici
Xylazina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

1 ml contine:
Substanta activi:
Xylazina 20,00 mg (echivalent cu 23,32 mg xilazina hidroclorica)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) - 1.5 mg

Solutie limpede, incolora, fira particule vizibile.
4. INDICATII TERAPEUTICE

Bovine:
Pentru sedare, relaxare musculari si analgezie, in interventii chirurgicale minore.
In combinatie cu alte substante pentru anestezie.

Cai:
Pentru sedare si relaxare muscular.
In combinatie cu alte substante pentru analgezie si anestezie.

Caini, pisici:
Pentru sedare.
In combinatie cu alte substante pentru relaxare musculard, analgezie si anestezie.

5. CONTRAINDICATII

Bovine, cai, cdini. pisici:
Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Nu se utilizeaza la animale cu obstructie gastro-intestinald, intrucat este relaxant muscular, iar proprietatile
medicamentului de uz veterinar intensificd efectele obstructiei, existand de asemenea si riscul de voma.

Nu se utilizeaza in cazuri de boli pulmonare (deficientd respiratorie) sau tulburiri cardiace (in special in
cazuri de aritmie ventriculard).

Nu se utilizeaza in cazuri de afectare a functiei hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza in cazuri de antecedente predeterminate de convulsii.

Nu se utilizeaz in cazuri de hipotensiune arteriala si soc.

Nu se utilizeaza la animale cu diabet zaharat.

Nu se administreaza simultan cu amine simpatomimetice (de exemplu, epinefrind).

Nu se utilizeaza la vitei cu varsta mai mica de 1 saptimana, la manji cu vérsta mai mica de 2 saptamani sau
la citei si pisoi cu varsta sub 6 saptamani.

Nu se utilizeaza in ultima etapd a gestatiei (pericol de fatare prematurd), cu exceptia parturitiei (a se consulta
sectiunea 4.7).

6. REACTII ADVERSE

in general, pot aparea reactii adverse tipice pentru un agonist o2-adrenergic, cum ar fi bradicardia, aritmia
reversibild si hipotensiunea. Termoreglarea poate fi influentata si, in consecin{d, temperatura corpului poate
scidea sau poate creste in functie de temperatura ambiantd. Deprimarea respiratorie si/sau stopul respirator
pot aparea, in special la pisici.

Pisici si cdini

 Iritarea reversibila locala a tesutului.

« Pisicile si cdinii vomita frecvent in timpul debutului sedarii induse de xilazina, in special dupa ce animalele
tocmai au fost hranite.

« Animalele pot manifesta o salivatie profundd dupd o injectie cu xilazina.

«Alte efecte adverse pentru caini si pisici includ: spasme musculare, bradicardie cu bloc atrioventricular,
hipotensiune, frecventa respiratorie redusd, deplasarea ca raspuns la stimuli auditivi puternici, hiperglicemie
si urinare crescuta la pisici.

« La pisici, xilazina provoaca contractii uterine si poate induce fatarea prematura.

« La caini, efectele adverse sunt in general mai pronuntate dupd administrarea subcutanati, comparativ cu
administrarea intramusculara, efectul (eficacitatea) poate fi mai putin previzibil.

« La rasele sensibile de cdini cu un torace mare (Mare Danez, Setter Irlandez) au fost raportate cazuri rare de
meteorism.

. La animalele anesteziate, in principal in timpul si dupa perioada de recuperare, in cazuri foarte rare, au fost
observate tulburiri cardio-respiratorii (stop cardiac, dispnee, bradipnee, edem pulmonar, hipotensiune) si
semne neurologice (convulsii, prostratie, afectiuni pupilare, spasme).

Bovine:

« Iritarea reversibila locald a tesutului.

« La bovine, xilazina poate induce parturitie prematura si, de asemenea, poate reduce implantarea ovulului.
« in cazul bovinelor carora li s-au administrat doze mari de xilazina se pot observa materii fecale moi, timp
de 24 de ore dupa administrare.

« Alte reactii adverse includ sforaitul, salivarea profunda, atonie ruminala, atoniea limbii, regurgitatia,
meteorism, stridorul nazal, hipotermia, bradicardia, urinarea crescutd si prolapsul reversibil al penisului.

« La bovine, efectele adverse sunt in general mai pronuntate dupd administrarea intramuscular, comparativ
cu administrarea intravenoasa.

Cai:

. Iritarea reversibila locala a tesutului.

« Adesea, caii transpird, pe masura ce efectele sedarii dispar.

. Au fost raportate in special la cai bradicardie severa si frecventa respiratorie redusa,.

« Dupa administrare, la cai apare, de obicei, o crestere tranzitorie urmata de o scadere a tensiunii arteriale.
« A fost raportatd urinarea mai frecventa.



Agentia Nationald pantru Siguranta Alime??;lbr [
MD-2009, mun, Chiginiu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE Uz VETERINAR

APROBAT

* Pot aparea spasme musculare si deplasarea ca raspuns la stimuli auditivi sau fizici intensi. Desi sunt rare,
au fost raportate reactii violente la cai, dupd administrarea xilazinei.

* Pot aparea ataxia si prolapsul reversibil al penisului.

« In cazuri foarte rare, xilazina poate induce colici usoare, deoarece motilitatea intestinali este deprimata
temporar. Ca masura preventiva, calul nu trebuie si primeasca hrand dupa sedare, pana cand efectul nu a
disparut complet.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.
022-210-156.

7. SPECII TINTA
Bovine, cai, cdini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE
ADMINISTRARE

SI MOD DE

Pentru administrare intravenoasa, intramusculara sau subcutanati.

Bovine: intravenos sau intramuscular
Cai: intravenos

Caine: intravenos sau intramuscular
Pisica: intramuscular sau subcutanat

Pentru a asigura o dozare corects, trebuie determinati ct mai precis posibil greutatea corporal.
Injectia intravenoasa trebuie administrata lent, in special la cai.

Bovine (administrare intravenoasi sau intramusculari)

Administrare intravenoasa:

Debutul actiunii este accelerat prin administrarea intravenoasa, in timp ce durata actiunii este de obicei mai
scurtd. Ca la toate substantele cu efectele la nivelul sistemului nervos central, se recomanda injectarea lent
intravenos a produsului.

Bovine (i.v.)

[ Nivel doza Xilazind mg/kg greutate | Produs ml per 100 kg | Produs ml per 500 kg
corporala greutate corporali; greutate corporala;

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

11 0,034-0,05 0,18-0,25 0,85-1,25

111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
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Nivel dozd Xilazina mg/kg greutate | Produs ml per 100 kg | Produs ml per 500 kg
corporald greutate corporald; greutate corporald;

I 0,05 0,25 1,43

11 0,1 0,5 2,5

11 0,2 1,0 5,0

IV 0,3 L3 7,5

Daci este necesar, efectul produsului poate fi acce
Pentru a amplifica efectul, se poate administra o
pentru a prelungi efectul pana la 30-40 de minute

sa depaseasca nivelul dozei IV.

Doza I: Sedare cu o usoara reducere a tonusului mus
Doza II: Sedare cu reducere pronuntatd a tonusului muscu
parte capabile si stea in picioare, dar se
Doza III: Sedare profunda, reducere sup

jos.

Doza IV: Sedare foarte profun

Bovinele se intind jos.

Cal (administrare intravenoasi)

0,6 — 1,0 mg/kg greutate corporala care corespunde la 3

administrat intravenos.

in functie de dozi, se obtine o sedare usoard pana la profun

profunda a tonusului muscular. In general, caii nu se lasa in decubit.

Ciine (administrare intravenoasa sau intramuscularai)

Pentru sedare:

1 mg xilazind/kg greutate corporald intravenos (corespunzan

corporala).

1 pani la 3 mg xilazind/kg greutate corpora

per 10 kg greutate corporald).

ntuat sau prelungit printr-o a doua administrare.
dozi suplimentara la 20 de minute dupa prima injectie,
dupa prima aplicare. Doza totala administratd nu trebuie

cular. Bovinele sunt inca capabile si stea in picioare.

lar si o usoara analgezie. Bovinele raman in mare
pot si sa intinde jos.
limentard a tonusului muscular, analgezie partiald. Bovinele se intind

da cu o reducere pronuntata a tonusului muscular, analgezie partiala.

-5 ml de produs la 100 kg greutate corporala,

da, cu analgezie variabild individuala si scadere

d la 0,5 ml de produs per 10 kg greutate

14 intramuscular (corespunzand la 0,5 pand la 1,5 ml de produs

Foarte adesea, administrarea produsului provoaca voma la caini. Daca este nedorit, acest efect poate fi
atenuat printr-o perioadd de repaus alimentar inaintea administrarii.

Pisicii (administrare intramusculara sau subcutanata)

Pentru sedare:

2 mg xilazina/kg greutate corporala intramuscular

corporald).

2 pani la 4 mg xilazind/kg greutate corpora

kg greutate corporald).

Foarte adesea, administrarea produsului provoacd voma la pisici. Daca este nedorit,

atenuat printr-o perioada de repaus alimentar naintea administrarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

(corespunzand la 0,1 ml de produs per kg greutate

1a subcutanat (corespunzand la 0,1 pana la 0,2 ml de produs per

acest efect poate fi

Dopul de cauciuc bromobutilic poate fi perforat in sigurantd de pana la 70 de ori cu acul de calibru 21G sau

23G, pentru animalele mai mici (cAini si pisici) si d

mari (bovine si cai).

e 15 ori cu acul de calibru 16G, pentru animalele mai
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10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine, cai:
Carne si organe: 1 zi.

Bovine, cai:
Lapte: 0 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
Dupa deschiderea ambalajului primar, a se pastra la o temperaturi sub 25°C,
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptimani.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti

Cai:

* Xilazina inhibd motilitatea intestinali normali. Prin urmare, trebuie utilizatd numai la caii cu colici, care
nu raspund la analgezice. Utilizarea xilazinei trebuie evitati la caii cu malfunctie cecali.

* Dupa tratamentul cailor cu xilazini, animalele sunt reticente sd meargd, asadar ori de cate ori este

posibil, medicamentul trebuie administrat in locul in care urmeazd sa aiba loc tratamentul/investigatia.

* Trebuie acordata precautie la administrarea produsului la caii predispusi la laminita.

+ Caii cu boli sau disfunctii ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune viata in pericol.

* Trebuie pastrati doza joasi pe cat este posibil.

* Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie si faci obiectul unei evaluiri
beneficiu/risc. Aceasta evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor, doza acestora si natura
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii anestezice.

Caini, pisici:

* Xilazina inhiba peristaltismul intestinal normal. Din aceasti cauza, sedarea cu xilazini nu este recomandati
pentru radiografiile tractului gastro-intestinal superior, deoarece acestea promoveazi umplerea stomacului
cu gaze si face interpretarea mai putin sigura.

» Cainii brahicefalici cu boli sau disfunctii ale cailor respiratorii pot dezvolta dispnee, care poate pune viata
in pericol.

* Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie si facd obiectul unei evaluiri
beneficiu/risc. Aceastd evaluare trebuie si ia in considerare compozitia produselor, doza acestora si natura
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii anestezice.

Bovine:

* Rumegdtoarele sunt extrem de sensibile la efectele xilazinei. in mod normal, bovinele riman in picioare la
dozele mai mici, dar este posibil ca unele animale si se intinds Jos. La cele mai mari doze recomandate,
majoritatea animalelor se vor intinde jos si unele animale pot lasa in decubit lateral.

* Functiile motorii reticulo-ruminale sunt deprimate dupa injectarea xilazinei. Acest lucru poate duce la
meteorism. Este recomandat si indepartati furajele si apa, la bovinele adulte timp de céteva ore inainte de
administrarea xilazinei. Ajunarea la vitei poate fi indicatd, dar acest lucru trebuie ficut numai dupa efectuarea
unei evaludri beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil. _

* La bovine, capacitatea de eructatie, tuse si inghitire este pastrata, dar redusi in timpul perioadei de sedare,
de aceea bovinele trebuie supravegheate indeaproape in timpul perioadei de recuperare: animalele trebuie
mentinute in decubit sternal.

* La bovine, efectele care pun viata in pericol pot aparea dupi administrare de doze intramusculare peste 0,5
mg/kg greutate corporali (insuficienta respiratorie si circulatorie). Prin urmare, este necesari o dozare foarte

precisi.
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. Asocierea cu alti agenti pre-anestezici sau agenti anestezici trebuie sd facd obiectul unei evaluari

beneficiu/risc. Aceasti evaluare trebuie sd ia in considerare compozitia produselor, doza acestora si natura
interventiei chirurgicale. Dozele recomandate pot varia in functie de alegerea asocierii anestezice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

« Mentineti animalele linistite, deoarece acestea pot rispunde la stimulii externi.

« Evitati administrarea intra-arteriala.

« Timpanismul poate aparea ocazional la bovinele in decubit si poate fi evitata prin mentinerea animalului in
decubit sternal.

« Pentru a evita aspiratia de salivé sau hrana, coborati capul si gatul animalului. Nu hraniti animalele inainte
de utilizarea produsului.

« Animalele mai in vArsta si epuizate sunt mai sensibile la xilazind, in timp ce animalele agitate sau extrem
de excitabile pot necesita o doza relativ mare.

« in caz de deshidratare, utilizati xilazina cu precautie.

« Voma apare, in general in 3-5 minute de la administrarea xilazinei, la pisici si caini.

Se recomanda s tineti cainii si pisicile in reppaus alimentar timp de 12 ore inainte de interventia chirurgicala;
ei pot avea acces liber la apa de baut.

« Pre-medicatia cu atropina la pisici si cini poate reduce efectele de salivatie si bradicardie.

« A nu se depasi doza recomandata.

« Dupa administrare, animalele trebuie sa li se permita sd se odihneascd in liniste, pani cand medicamentul
isi face efectul in totalitate.

. Se recomanda ricorirea animalelor atunci cand temperatura ambiantd este peste 25°C si mentinerea
animalelor calde la temperaturi scazute.

« Pentru procedurile dureroase, xilazina trebuie utilizatd intotdeauna in combinatie cu anestezie locala sau
generala.

« Xilazina produce un anumit grad de ataxie; prin urmare, xilazina trebuie utilizata cu prudentd in procedurile
care implica extremititile distale s1 in cazul castrarii cailor din picioare.

« Animalele tratate trebuie monitorizate pana cand efectul a disparut complet (de exemplu, functia cardiaca
si respiratorie, de asemenea, in faza post-operatorie) si ar trebui sa fie separate pentru a evita orice incidente.
« Pentru utilizarea la animalele tinere, consultati restrictia de varsta mentionatd la sectiunea 4.3. Daca
produsul este destinat utilizarii la animale tinere sub aceste limite de varsta, medicul veterinar trebuie si faca
o evaluare a raportului beneficiu/risc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa, parabeni sau la oricare dintre excipienti trebuie
s3 evite contactul cu produsul.

Acest produs este un sedativ. Trebuie luate misuri de precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala.

in caz de ingestie accidentala sau auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul, dar NU CONDUCETI, intrucat puteti manifesta stiri de sedare si modificari ale tensiunii
arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Imediat dupa expunere, spalati orice zond expusi cu cantitdti mari de apa proaspatd. Dacd apar simptome,
solicitati sfatul medicului.

[ndepartati hainele contaminate care vin in contact direct cu pielea.

in caz de contact accidental al produsului cu ochii, clatiti cu cantitdti mari de apd proaspata. Daca apar
simptome, solicitati sfatul medicului.

Daci femeile insircinate manipuleaza produsul, trebuie acordatd o atentie speciala pentru anu se autoinjecta,
deoarece pot apdrea contractii uterine si sciderea tensiunii arteriale a fetului, dupd expunerea sistemica
accidentald.

Pentru medic veterinar:

Xilazina este un agonist alfa2-adrenoreceptor, simptomele dupa absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv
sedare prin dozo-dependenta, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune, gura uscata si hiperglicemie.
De asemenea, au fost raportate aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate
simptomatic.
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Desi studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice, utilizarea
medicamentului de uz veterinar in primele dou trimestre de gestatie trebuie ficutd numai in conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

A nu se utiliza in etapele tarzii ale gestatiei (in special la bovine §i pisici), cu exceptia parturitiei, deoarece
xilazina provoaci contractii uterine si poate induce parturitie prematura.

A nu se utiliza la bovine care primesc ovule transplantate, deoarece tonusul uterin crescut poate reduce
probabilitatea implantarii embrionilor.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Alte medicamente cu efect depresor asupra SNC (barbiturice, narcotice, anestezice, tranchilizante etc.) pot
provoca deprimari cumulative ale SNC, daca se utilizeazi cu xilazini. Este posibil sa fie necesara reducerea
dozelor acestor agenti. Prin urmare, xilazina trebuie utilizati cu prudentd in asociere cu neuroleptice sau
tranchilizante. Xilazina nu trebuie utilizati in asociere cu medicamente simpatomimetice, cum ar fi
epinefrina, deoarece poate apdrea aritmie ventriculari.

S-a raportat c3 utilizarea intravenoass concomitenta a sulfonamidelor potentate cu alfa-2 agonisti provoaci
aritmii cardiace care pot fi fatale.

Desi nu au fost raportate astfel de efecte cu acest medicament, se recomanda ca administrarea intravenoasi
medicamentelor care contin trimetoprim/sulfonamide si nu fie efectuats atunci cand caii au fost sedati cu
xilazina.

Supradozare

In caz de supradozare accidental, pot si apard aritmii cardiace, hipotensiune arteriala, depresie respiratorie
si a SNC profunde.

Au fost raportate si convulsii dupd o supradozare. Xilazina poate fi antagonizati de antagonistii o2-
adrenergici.

Pentru a trata efectele de deprimare respiratorie de xilazind, poate fi recomandat sprijin respirator mecanic
cu sau fard stimulente respiratorii (de exemplu, doxapram).

Incompatibilititi:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ
VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau material rezidual derivat din un astfel de produs medicinal
veterinar trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile locale.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

03/2026

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: 50 ml sau 5 x 50 ml intr-o cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugam sd contactati reprezentantul
local al detinatorului certificatului de inregistrare.

NICOLETA-LUX S.A.

Republica Moldova, mun. Chiginau, str. M. Eminescu, nr. 19, of. 15
E-mail: nicoletalux@gmail.com






