B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Nerfasin vet. 100 mg/ml, injek¢ni roztok pro skot a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injek¢ni roztok pro skot a koné
Xylazinum (ut hydrochloridum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuije:

Léciva latka
Xylazinum (ut hydrochloridum) 100,0 mg
(odpovidat 116,55 mg Xylazini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Ciry bezbarvy roztok

4, INDIKACE

Sedace.
Premedikace v kombinaci s anestetikem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalni obstrukci, protoZe svalové relaxa¢ni vlastnosti 1é¢iva  zesili
dopady obstrukce a také z divodu mozného zvraceni.

Nepouzivat u zvifat s vaznou poruchou funkce jater nebo ledvin, poruchou dychani, srde¢nimi
abnormalitami, hypotenzi a/nebo u zvitat v Soku.

Nepouzivat u diabetickych zvitat.

Nepouzivat u zvitat s kieCemi v anamnéze.

NepouZivejte u skotu 0 hmotnosti nizsi nez 200 kg Zivé hmotnosti. NepouZivejte u hiibat mladsich nez



2 tydny.
NepouZzivat v poslednim stupni biezosti (nebezpeéi pied¢asného porodu), s vyjimkou porodu (viz bod
12).

6. NEZADOUCI UCINKY

Obecné plati, Ze se mohou vyskytnout nezadouci G¢inky typické pro a2-adrenergni agonisty, jako
reverzibilni bradykardie, arytmie a hypotenze. MiiZe byt ovlivnéna termoregulace a nasledné se mtize
télesna teplota snizit nebo zvysit v zavislosti na okolni teploté. Mtze dojit k Utlumu dychani a/nebo
zastavé dechu.

Skot

U skotu mtize xylazin vyvolat pfed¢asny porod, a také snizuje nidaci vajicka.

Skot, kterému byly podany vysoké davky xylazinu, miiZze mit prijjem az 24 hodin po podani.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji chrapani, silné slinéni, atonie bachoru a atonie jazyka, regurgitace,
nadymani, nosni stridor, hypotermii, bradykardii, ¢ast&j$i moceni a reverzibilni prolaps penisu.

Koné

Koné¢ se béhem odeznivani sedace ¢asto poti.

Tézka bradykardie a snizena dechova frekvence byly zaznamenany ptedevsim u koni.

Po podani konim se obvykle vyskytuje pfechodny vzestup s nasledovanym poklesem krevniho tlaku.
Bylo zaznamenano cast&j$i moceni.

Muze se objevit svalovy ties a pohyb jako reakce na silné sluchové nebo fyzické podnéty. Ackoli je to
vzéacné, u koni byly hlaSeny prudké reakce nasledujici po podani xylazinu.

Muize nastat ataxie a reverzibilni prolaps penisu.

Ve velmi vzacnych pfipadech miize xylazin vyvolat slabou koliku, protoze stievni motilita je do¢asne
sniZzena. Preventivné by nemél kiin po sedaci dostat zadné krmivo az dokud uc¢inky Gpln€ neodezni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi cCasté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 zvifat v pribehu jednoho
oSetient)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (> 200 kg) a kon¢

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot: intramuskularni podani.
Koné: intravendzni podani.

K zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji uréit Zivou hmotnost.



Davkovani:

Davkovani pro skot
Hladina davky xylazin Nerfasin vet. 100 Nerfasin vet. 100
(mg/kg Z.hm.) mg/ml mg/ml
(ml/100 kg Z2.hm.) (ml1/500 kg Z2.hm.)
I 0,05 0,05 0,25
1 0,1 0,1 0,5
Il 0,2 0,2 1
\Y 0,3 0,3 15

Déavka 1: Sedace s mirnym poklesem svalového tonu. Schopnost stat zistava zachovana.
Davka 2: Sedace, vyraznéjsi pokles svalového tonu a urcitd analgezie. Zvife vétSinou zlstane stat, ale
muze si lehnout.
Davka3: Hluboka sedace, dalsi pokles svalového tonu a stupné analgezie. Zvite si lehne.
Déavka 4: Velmi hluboka sedace, vyrazny pokles svalového tonu a stupné analgezie. Zvife si lehne.

* Koné
Déavkovani: 0,6-1 mg xylazinu na kilogram zivé hmotnosti, jednorazove,
(0,6-1 ml ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intraven6zni podani konim musi byt provadéno pomalu.
Nepropichujte zatku vice nez 20krét.
Pocet propichnuti by mél byt zaznamenan na vnéjsim obalu.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:
Maso: 1 den
MIéko: Bez ochrannych lhiit.

Koné:
Maso: 1 den
MIéko: Bez ochrannych 1hiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
injekéni lahvicce a krabicce po EXP.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

Po prvnim otevieni injekéni lahvi¢ky stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu uréené na etiketé.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:




Koné:

Xylazin inhibuje normalni motilitu stfev. Proto by mél byt pouzivdn pouze u koni s kolikou, ktefi
nejsou citlivi na analgetika. Je tieba se vyhnout pouZiti xylazinu u koni s cékalni poruchou.

Po osetfeni koni xylazinem se zvifata zdrahaji chodit, a proto, pokud je to mozné, by mél byt 1€k
podavan v misté, kde se oSetieni/vysetteni bude konat.

Pti aplikaci pripravku konim s vysokym rizikem laminitidy je téeba opatrnosti.

U koni s onemocnénim dychacich cest ¢i jejich dysfunkci se miize vyvinout zivot ohrozujici dyspnoe.
Davka by méla byt pouzita co nejnizsi.

Kombinace s jinymi pre-anestetiky nebo anestetiky by méla byt piedmétem zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika. Pfi tomto posouzeni by mélo byt vzato v tivahu slozeni ptipravkd,
jejich davkovani a povaha osetfeni. Doporucena davkovani se mohou ménit v zéavislosti na vybéru
kombinace anestetik.

Skot:

» Pfezvykavci jsou na G¢inky xylazinu velmi citlivi. Skot po podani nizSich davek obvykle
zustava stat, ale néktera zvitata ulehnou. Po nejvyssich doporuc¢enych davkach bude vétSina
zvitat uléhat a n€ktera zvirata mohou upadnout az do polohy vleze na boku.

» Retikuloruminalni motorické funkce jsou po injekénim podani xylazinu snizené. To muze
zpisobit nadymani. Je zadouci nepodavat krmivo a vodu po dobu nékolika hodin pied
podanim xylazinu.

* U skotu je zachovana schopnost fihat, kaslat a polykat, ale v obdobi sedace je snizend, a proto
musi byt skot béhem rekonvalescence peclivé sledovan: zvifata by méla byt drzena ve
sternalni poloze.

* U skotu se mohou objevit zivot ohrozujici ucinky po intramuskularnim podani davky nad
0,5 mg/kg zivé hmotnosti (dychaci a obéhové selhani). Proto je nutné velmi pfesné davkovani.

¢ Tento ptipravek by mél byt pouzivan pouze u skotu o hmotnosti 200 kg a vice. Vzhledem k
tomu, Ze je velmi koncentrovany, i mirnd odchylka od spravného objemu, ktery ma byt
injekéné podan zviteti mize zplsobit vazné nezadouci ucinky. V piipade, ze je tfeba osetfit
skot o hmotnosti nizsi nez 200 kg, mél by byt pouzit xylazin v nizsi koncentraci (napi. 20
mg/ml).

» Kombinace s jinymi pre-anestetiky nebo anestetiky by méla byt predmétem zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika. Pfi tomto posouzeni by mélo byt vzato v uvahu sloZeni
piipravkd, jejich davkovani a povaha oSetfeni. Doporu¢ena davkovani se mohou meénit v
zavislosti na vybéru kombinace anestetik.

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

UdrZujte zvitata v klidu, protoZze mohou reagovat na vné&jsi podnéty.

Vyhnéte se intraarterialnimu podani.

Obcas se u leziciho skotu muze vyskytnout tympanie, které lze zabranit udrzenim zvife ve sternalni
poloze.

Aby se zabranilo vdechnuti slin nebo krmiva, hlavu a krk zvifete dejte niz. Pfed pouzitim ptipravku
zvitata nekrmte.

Starsi a vyCerpana zvifata jsou citlivéj$i na xylazin, zatimco u nervéznich nebo velmi podrazdénych
zvitat mize byt potfebné pouzit pomérné vysokou davku.

V piipadé dehydratace by mél byt xylazin pouzivan opatrmné.

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Po podani by mélo byt zvifatim umoznéno v klidu odpocivat az do dosaZeni plného ucinku ptipravku.
Doporucuje se zvitata ochlazovat, pokud je okolni teplota nad 25°C a naopak zahfivat pii teplotach
nizkych.

Pfi bolestivych zakrocich by mél byt xylazin vzdy pouzivan v kombinaci s lokalni nebo celkovou
anestezii.

Xylazin navozuje ur€ity stupen ataxie, a proto musi byt pouzivan opatrné u zakroku, které se tykaji
distalnich ¢asti koncetin a u kastrace koné ve stoje.



Lécena zvitata by méla byt pod dohledem, dokud ucinek Gplné neodezni (napf. srde¢ni a respiracni
funkce, a to 1 v pooperacni fazi) a musi byt oddélena, aby jim zdrava zvifata neublizila.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zviratim:

* Ptedchazejte nahodnému samopodani injekce. V pfipadé  nahodného pozieni
¢i sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci praktickému lékaii, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot
muze dojit k atlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

e Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

eV ptipadé€ potiisnéni kiize ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody.

* Odstrarite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokoZkou.

* V pripadé ndhodného zasaZzeni o€i vyplachnéte velkym mnoZzstvim pitné vody. Pokud se dostavi
potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

e Té&hotné zeny by sptipravkem mély manipulovat se zvI&Stni opatrnosti, aby nedoSlo
k sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, protoze po nahodné systémové expozici miize
dojit k déloznim kontrakcim a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro lékare:

Xylazin je agonista a2-adrenergnich receptorti, ktery mtize po absorpci zptisobovat klinické ucinky
zahrnujici na davce zavislou sedaci, uUtlum dychani, bradykardii, hypotenzi, sucho
v ustech a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie. Respiracni
a hemodynamické ptiznaky by mély byt 1éceny symptomaticky.

Biezost:

Ackoli laboratorni studie na potkanech neprokdzaly zadné teratogenni nebo fetotoxické ucinky,
pripravek by mél byt béhem prvnich dvou trimestri gravidity pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékafem. Nepouzivejte v pozdéjsich
stadiich biezosti (zvlasté u skotu), s vyjimkou u porodu, protoze xylazin zpisobuje stahy délohy a
miZze vyvolat pfed¢asny porod.

Nepouzivat u skotu v obdobi pfijmu transplantovaného vajicka, jelikoz zvySeny délozni tonus muize
snizit pravdépodobnost nidace vajicka.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Dalsi latky tlumici CNS (barbituraty, narkotika, anestetika, trankvilizéry atd.) mohou pii pouziti s
xylazinem zpusobit aditivni atlum CNS. Pravdépodobné bude nutné davky téchto latek snizit. Xylazin
by proto mél byt uzivan v kombinaci s neuroleptiky a trankvilizéry s opatrnosti.

Xylazin by nem¢l byt pouzivan v kombinaci se sympatomimetiky, jako je epinefrin, protoze to miize
vést k ventrikul&rni arytmii.

Pfi soucasném intravendznim podani potencovanych sulfonamidu s alfa-2 agonisty byl hlasen vyskyt
srdeCnich arytmii, které mohou byt fatalni. I kdyz nebyly zadné takové ucinky po podani tohoto
pfipravku  hldSeny, nedoporuCuje se intravenozni podani pfipravki, které obsahuji
trimethoprim/sulfonamidy, pokud jsou koné sedovany xylazinem.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V piipadé nahodného predavkovani se muze vyskytnout srde¢ni arytmie, hypotenze a hluboky Gtlum
CNS a respiracnich funkci. Po pfedavkovani byly hlaseny také kiece. Xylazin muze byt antagonizovan
pomoci o2-adrenergniho antagonisty.

Pti 1écbé tlumivych respiracnich ucink xylazinu lze doporucit mechanickou podporu dychani s
pouZzitim nebo bez pouZiti povzbuzujicich respira¢nich prosttedki (napt. doxapram).

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



VSechen nepouZzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2017
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Injekéni lahvicky obsahujici 10 ml, 25 ml nebo 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



