
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Vetaxyl, 20 mg/ml, roztwêr do wstrzykiwan dla bydla, koni, pséw i kotêw 

2. SKLAD JAKOSCIOWY IT ILOSCIOWY 

Substancja czynna: 
ksylazyna 20 mg/ml (w postaci ksylazyny chlorowodorku 23,31 mg/ml]) 

Substancja pomocnicza: 
p-Hydroksybenzoesan metylu (E218) 1,0 mg/ml 

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Roztwêr do wstrzykiwan. 
Bezbarwny, klarowny roztwdêr. 

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Docelowe gatunki zwierzat 

Bydto, kon, pies, kot. 

42 Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkéw zwierzat 

Sedacja, analgezja i zwiotczenie mie$ni w celu poskromienia Zwierzat przy transporcie, zabiegach 
leczniczych i pielegnacyjnych u zwierzat nerwowych, przy badaniach lekarskich w tym przy 
wykonywaniu badania rentgenowskiego, badaniu jamy ustnej, genitaliéw i przy badaniu rektalnym. 
Premedykacja przy prostych zabiegach chirurgicznych lub w przypadku znieczulenia zloZonego z 
u#yciem innych analgetykéw, $rodkéw narkotycznych lub anestezji wziewnelj. 

43 Przeciwwskazania 

Nie stosowaé w przypadkach znanej nadwraaliwofci na substancje czynna lub dowolna substancje 
Ppomocnmceza. 

Nie stosowaé w przypadku niedroë#no$ci przewodu pokarmowego (skret Zoladka, uwieZniecie, 
Zatkanie przetyku) u pséw i kotéw ze wzgledu na dziatanie wymiotne ksylazyny. Nie podawaé 
dotetniczo. 
Nie stosowaé u zwierzat z cieZkimi zaburzeniami czynnoëci serca i uktadu oddechowego 
i uposledzeniem funkeji watroby lub nerek. 
Nie stosowaé u zwierzat w szoku i wyniszezonych, niedo#ywionych i odwodnionych. 

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat 

Dziatanie przeciwboélowe samej ksylazyny moze byé niewystarczajace lub mozZe nie obejmowaé 
calego okresu sedacji, dlatego przy wykonywaniu bolesnych zabiegéw naleZy stosowaé $rodki 
przeciwbélowe. 

NaleZy zZapewnié zwierzetom cisze, spok6j, poniewa2 bodce zewnetrzne moga utrudniaé wystapienie 
efektu sedacji. 
Ksylazyna zaburza termoregulacje, dlatego zwierzeta naleëy przetrzymywaé w cieplym miejscu.



45 Specjalne$radkiostroznosci datyczace stosowania 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat 
Przed zastosowaniem produktu u zwierzat zZ chorobami kraZenia lub w zlym stanie ogëlnym i starvch, 
nalezy dokladnie rozwaZyé i ocenié stosunek ryzyka do korzysci. 

Zwierzeta stare i wyczerpane moga byë bardziej wrazliwe na dzialanie ksylazyny, natomiast 
pobudzone moga wymagaé wiekszych dawek. 
Bydlo jest szczeg6lnie wrazliwe na dzialanie ksylazyny. Dawki powyzej 0,5 mg/kg (i.m.) moga 
wywolaé depresje oddechowo-kraZeniowa. Z tego wzgledu konieczne jest bardzo precyzyjne 
dawkowanie. 
W celu Zapobiezenia zakrztuszeniu sie $lina lub wymiocinami, glowa Zwierzecia powinna byé nizej od 

reszty ciala. U znieczulanego bydla nalezZy zachowaé pozycje mostkowa w celu zapobiegania 

wzdeciom. 
U brachvcefalicznych ras pséw i kotéw po podaniu ksylazyny moga wystapié trudnosci w oddychaniu. 
Ksylazyna hamuje motoryke przewodu pokarmowego. U bydta moze to skutkowaé wzdeciem Zwacza, 
u koni moze dojsé do zastoju tre$ci i toksemii wraz z dalszymi konsekwencjami. W Zwiazku z tym u 
Znieczulanego bydta nalezy zachowaé pozycje mostkowa. U koni naleZy unikaé podawania produktu 
Zwierzetom z Zaburzeniami pracy jelita $lepego i stosowa€ ostroznie u koni z predyspozycjami do 
ochwatu. U wszystkich zwierzat nalezy zachowaé 12 godzinna glodéwke przed podaniem produktu. 

Speejalne $rodki ostroZno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny Zwierzetom 

e W przypadku niezZamierzonego polkniecia lub samowstrzykniecia naleZy niezwlocznie 
skontaktowaé sie z lekarzem i przedstawié ulotke dolaczona do opakowania, ale NIE NALEZY 
PROWADZIC POJAZDU, Z uwagi na moëliwo$é wystapienia uspokojenia polekowego i Zmian cisnienia 

tetniczego krwi. 

e Nalezy unikaé kontaktu ze skêra, oczami i $luz6wka. 
e W przypadku kontaktu z odstonieta skêra nalezy niezwlocznie zmyé skêre duza ilo$cia wody. 

e Nalezy zdjaé Zanieczyszczone produktem ubranie, ktre znajduje sie w bezpo$rednim kontakeie 

ze skêra. 

e W przypadku niezamierzonego przedostania sie produktu do oka nalezy przemyë oko duza ilo$cia 
wody. W razie wystgpienia objawéw naleZzy skontaktowaé sie z lekarzem. 

e Jeslikobieta w cigZy podaje produkt, powinna podjaé szczegélne $rodki ostrozno$ci, 

zabezpieczajace przed samowstrzyknieciem, Z uwagi na mozliwo$é wystapienia skurczéw maeiey i 

Zmniejszenia cifnienia tetniczego plodu po przypadkowym naraZeniu ogélnoustrojowym. 
Wskazé6wki dla lekarzy: 
Ksylazyna jest agonista receptorêw alfa2-adrenergicznych; jej wchloniecie moze wywolaé zalezne od 

dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja o$rodka oddechowego, 

bradykardia, niedoeinienie, sucho$é w jamie ustnej i hiperglikemia. Zelaszano rêwniez komorowe 
Zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny byé leczone objawowo. 

46 Drzialania niepoZadane (czestotliwo$é i stopien masilenia) 

Poczatkowy wzrost ci$nienia, bradykardia, a nastepnie spadek ci$nienia. Zaburzenia pracy serca, 

Zwolnienie tetna i oddechu, Zaburzenia termoregulacji, podniecenie. 

U pséw i kotéw wymioty. W przypadku podania domie$niowego u psêw i kot@w obserwuje sie 

reakcje bélowe. 
U bydla nieprzygotowanego dietetycznie — skurcze macicy, $linotok, ograniczenie motoryki Zwacza, 

wdecia. 

U klaczy — skurcze macicy, u ogieréw/walachéw — wypadnieeie pracia. U koni moëliwe jest 

wystapienie blokêw przedsionkowo-komorowych i drgawek toniczno-klonicznych, a po podskêrnym 

podaniu ksylazyny obserwowany byl obrzek i martwica w miejscu podania. 

4.7.  Stosowanie w ciaZy, laktacji lub w okresie nie$nosci 

Nie stosowaé w trzecim trymestrze ciaZy Z uwagi na niebezpieczefistwo poronienia (z wyjatkiem 

porodu).



48 Interakcjezinnymiproduktamileczniczymiiinne rodzaje interakcji 

Niejasna jest interakcja ksylazyny Z epinefryma, nie naleZy zatem, szczegOlnie u koni redukowaé 
hipotensji poksylazynowej podaniem epinefryny. Przeciwwskazame jest rownoczesme podawanie 

rezerpiny i ksylazyny. 
Ksylazyna wzmaga dzialanie innych $rodkéw uspokajajaeych, przeeiwbélowvych i anestetycznych. 

Ksylazyna stosowana lacznie z opiatami moze spowodowaé depresje o$rodka oddechowego. Laczne 
stosowanie ksylazynvy, ketaminy oraz atropiny pozwala na zmniejszenie dawek lekêw i uzyskanie 
optymalnego i dlugotrwalego znieczulenia zwierzat. Efckty dzialania ksylazyny moZna ograniczyd 

przez podanie lekéw o dzialaniu antagonistycznym wobec alfa-2 receptorbw. 

4.9 Dawkowanieidroga(i) podawania 

Bydlo — podanie domig$niowe 
0,25—1.5 ml Vetaxvlu/ 100 kg m.c. (0,03—0,3 mg ksylazyny/ kg m.e.) 
Wielkosé dawki zalezy od oczekiwanego efektu dziatania. Pa zastosowaniu niskich i $rednich dawek 

(0,05-0,1 mg ksylazyny/kg m.c.) zwierze pozostaje w pozycji stojacej. Wyzsze dawki powoduja 
gleboka sedacje i zniesienie napiecia mie$niowego. 

Konie — podanie doZylne 

3—5 ml Vetaxylu/ 100 kg m.c. (0,6—1.0 mg ksylazyny/kg m.c.) 

Psy — podanie domiesniowe lub dozylne 
i.m.: 0,5—1,5 ml Vetaxylu/10 kg m.c. (1,0—3,0 mg ksylazynvy/kg m.c.) 

Lv.: 0,25—0,5 ml Vetaxylw/10 kg m.c. (0,5—1.0 mg ksylazynvy/kg m.c.) 

Koty — podanie domie$niowe 
0,05—0, 15 ml/kg m.e. (1,0—3,0 mg ksylazyny/kg m.e.) 

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomoecy, 
odtrutki), jesli konieczne 

Przedawkowanie objawia sie depresja czynno$ci oddechowych, postepujaca niewydolno$cia ukdadu 
krazenia, az do zapa$ci wiacznie, moga rêwnieë wystapié drgawki. Efekty dzialania ksylazvny mozna 
ograniczyé przez podanie lekéw o dzialaniu antagonistycznym wobec alfa-2 receptorêw. NaleZy 

jednak pamietad, Ze antidotum znosi jedynie dzialanie ksylazyny. W znieczuleniach ZloZonych, np. z 

ketamina, antagonistêw receptoréw a;-adrenergicznych nalezy podawaé dopiero po uplywie ok. 40 

minut od momentu podania ketaminy, ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia drgawek. W celu 
odwrécenia dzialania ksylazyny u zwierzat towarzyszgeych nalezy podaé: 
Johimbina: 0,11 mg/kg m.e. — i.v., im. 
Talazolin: 0,5-2 mg/kg m.c. — im. 
Atipamezol: 0,04—0,5 mg/kg m.c. —i.m. 

W przypadku przedawkowania prowadzacego do niewydolno$ci oddechowej wskazany jest natrysk 
Zimna woda i sztuczne oddychanie. 

d.11 Okres (-y) karenecji 

Bydlo: tkanki jadalne — 3 dni: mleko —3 dni. 

Konie: tkanki jadalne — 3 dni. 
Psvy, koty: nie dotyczy. 

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE / IMMUNOLOGICZNE 

Grupa farmakoterapeutyczna: Ukdad nerwowy — Psycholeptyki - Leki uspokajajace i nasemne — 
Ksylazyna 
Kod ATCvet: ONO0SCM9?2



5.1 Wla$ciwo$ci farmakodymamiczne 

Chlorowodorek ksylazyny jest agonista receptoréw az-adrenergicznych i a-adrenergicznych, dlatego 
dzialanie osrodkowe i obwodowe ksylazyny jest wynikiem stymulacji obu podtypéw receptoréw 
adrenergicznych. 
Ksylazyna, lgezac sie z receptorami as-adrenergicznymi, ulega Zmianom konformacyjnym. Zmiany te 
zZ kolei przyspieszaja polaczenie sie ksylazyny z bialkami G i tym samym szybka stymulacje ukdadu 
efektorowego, co skutkuje najeze$ciej Zmianami w kanalach jonowych napigciowozaleznych i 
przewodnictwie neuronalnym. 

Stymulacja presynaptycznych receptorow as-adrenergicznych redukuje uwalnianie norepinefryny. 
zar6Owno w OUN, jak i w zakonczeniach pozazwojowych neuronéw adrenergicznych ukdadu 
wspolczulnego. Po polaczeniu z receptorem dochodzi do szybkiej stymulacji ukladu efektorawego, co 
prowadzi do zmian w napieciowozale#nvch w kanalach jonowvych i w przewodnictwie neuronowym. 
Stymulacja receptoréw presynaptycznych redukuje uwalnianie norepinefryny, w efekcie czego 

dochodzi do dzialania uspokajajaco-nasennego, analgetycznego, miorelaksacyjnego i hipotensyjnego. 
Ksylazyna, wplywajac na o$rodek krazenia, prowadzi do oslabienia wplywu ukladu wspélczulnego na 

serce i naczynia krwiono$ne. Powoduje to rozszerzenie naczyn tetniczych (efekt hipotensyjny), 
Zzwolnienie akeji serca iZzmniejszenie jego pojemnmo$ci minutowej. 

52 Wla$ciwo&cifarmakokinetyczne 

Po wstrzyknigciu domie$niowym ksylazyna jest szybko wchlaniana zZ miejsca podania, a okres 

poltrwania (ta) wynosi 2.8—5,4 min. Biodostepnosé ksylazynvy jest uwarunkowana gatunkow@o i 
wynosi od 52 do 90% u pséw, od 40 do 48% u koni i 17—73% u owiec. 
U kréw, po podaniu domie$niowym ksylazyny Zznakowanej izotopem wegla '“C w dawee 0,33 mg/kg 
m.c., najwyZsze stezenie radioaktywnych substancji w osoczu krwi, wynoszace 0,46 mg/l, 
stwierdzono w pierwszych 90 minutach od podania; po 10 godzinach obnizylo sie ono do ok. 0,05 

mg/l. 
Po wstrzyknigciu domie$niowym okres poltrwania w fazie dystrybucji wynosi 1,2—6 minut. Pozorna 
objeto$é dystrybucji, oznaczona dla krêw, koni, owiec i pséw, po podaniu dozylnym lub 
domie$niowym ksvylazynv, mie$ei sie w granicach 1,9—2,7 lVkg. 
Efekt farmakologiczny ksylazyny moze utrzymywaé sie dhuzej, niz wynosi jej tin W osoczu. 
Ksylazyna jest szybko metabolizowana i wydalana 7 organizmu (okolo 70% jest wydalane z moczem, 

30% z kalem). Ksylazyna jest przeksztatcana w watrobie przez enzymy cytochromu P450 do 

metabolitêw hydroksyl/metylo/tiomocznika. 
U koni, podobnie jak u bydla, ksylazyna jest przeksztalcana do licznych polarnych i niepolarnych 
zwiazkow - glêwne metabolity sa wydalanie w postaci glukuronianéw. 
Szybka eliminacja ksylazyny Z organizmu (czas péltrwania eliminacji (tn) wynosi 22—58 minut). 

wynika raczej z intensywnych przemian metabolicznych tej substancji niz jej szybkiego wydalania 

przez nerki. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

61 Wykaz substancji pomocniczych 

p-Hydroksybenzoesan metylu (E218) 
Sodu wodoroweglan 

Sodu chlorek 
Woda do wstrzykiwan 

6.2 Niezgodnoscifarmaceutyczne 

Poniewaz nie wykonano badat dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem produktéw zawierajacych ketamine.



6.3 Okres waizno$ci 

Okres waZnosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedaZy wynosi 3 lata. 

Okres waZno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego wynosi 28 dni. 

6.4 Specjalme$rodki ostrozZno$ci podczas przechowywania 

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25%, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed 
$wiatlem. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamraZaé. 

6.5 Rodzajisklad opakowania bezpo$redniego 

Butelki PET. zawierajace 20 ml lub 50 ml produktu, zamkniete korkiem z gumy bromobutylowej 

i aluminiowym uszczelnieniem, pakowane pojedynczo w tekturowe pudelka. 

6.6  Specjalne $rodki ostrozmo$ci dotvczgce usuwania niezuZytego produktu leczniczego 

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady naleZy unieszkodliwié w sposdb 
zgodny zZ obowiazujacymi przepisami. 

7. NAZWA IADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Przedsiebiorstwo WielobranZowe VET-AGRO Sp. Z 0.0. 
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin 

tel. 81 4452300, fax 81 4452320 
e-mail: vet-agroidvet-agro.pl 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

1493/04 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004 

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 
LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO 

LZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB 
STOSOWANIA 

Nie dotyczy.


