VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/02/1422

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Seton 2% skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml $kiduma satur:
Aktiva viela:

Ksilazins 20,00 mg
Paligvielas:
Natrija metilparahidroksibenzoats 0,12 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains §kidums.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem: sedacijai ar analg€ziju un miorelaksaciju.
Dzivniekiem izraisa sedativu efektu ar Tsu analggzijas periodu.

Lietosanai sekojoSos gadijumos:

- dzivnieku sedacijai un transportésanai;

- diagnostikas procediiru veiksanai;

- 1slaicigas un ilgstosas kirurgiskas operacijas;

- ka preanestézijas Iidzeklis, lai panaktu lokalu un/vai visparéju anestéziju.

Ksilazins darbojas aditivi ar centralas nervu sistémas (CNS) depresantiem, tadiem ka
tiopentalu, tiamilalu. Nepieciesama tikai 1/3 — %% deva barbituratu, slapekla oksida, &tera,
halotana, metoksifurana, lai panaktu nepiecieSamo anestéziju.

4.3 Kontrindikacijas

Ta ka ksilazins var izsaukt vemsanu, nelietot suniem un kakiem gastrointestinalu traucgjumu
gadijumos, tados ka baribas vada obstrukcija, kunga sagrieSanas vai triices.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu



Liellopiem: pirms ievadit augstas devas, dzivnieki vairakas stundas jabadina. Ievadot tresas
un ceturtas sedacijas pakapes devu, liellopi paliek miegaini vairakas stundas.

Zirgiem: ksilazina analggzija vairak ietekmé pakal§jas ekstremitates. Neskatoties uz to
aizsargreakcijas ksilazina ietekmeé saglabajas, tap€c javeic nepiecieSamie piesardzibas
pasakumi.

Suniem un kakiem: dzivnieki jabadina 6-24 stundas pirms ksilazina ievadiSanas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ksilazina sedacijas laika pasargat dzivnieku no sensoriem kairinajumiem, jo tas var mazinat
ksilazina sedativo darbibu vai izraisit uzbudinatu un saniknotu uzvedibu.

Lidz sedacijas perioda beigam dzivnieku pastiprinati jauzrauga.

IpaSa uzmaniba japievers $adam pazimém: elpoSanas ritma paléninasanas, sirdsdarbibas
traucgjumi (ksilazins var izsaukt aritmiju, tas ir tieSs miokarda depresors), pazeminats
arterialais spiediens, Soks, nieru nepietickamiba (ksilazins izdalas ar urinu), aknu
nepietickamiba (ksilazins vispirms metabolizgjas aknas) un epilepsija.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Izvairities no pasinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c nejausas pasinjicgSanas nevadit auto.

4.6 lIesp€jamas blakus paradibas (bieZums un bistamiba)

Liellopiem: spurekla atonija, meteorisms un regurgitacija ar iesp&jamu aspiracijas
pneimoniju.

Zirgiem: pastiprinata svisana kakla un sanu apvidos. DaZreiz var novérot tremoru,
bradiokardiju saistiba ar atrioventrikularo blokadi (iesp&ams noverst ieprieks ievadot
atropinu), elpoSanas ritma paléninasanas, ka arT 1slaiciga asinsspiediena paaugstinasanas. Var
noverot pastiprinatu jutibu uz skanam, kas var izraistt uzbudinajumu.

Supiem un kakiem: pirms pilnigas sedacijas sasnieg$anas var biit vemsana, ja kungis ir pildits
ar baribas masam. lesp&jama bradikardija, sirds blokade, akiita arteriala hipotensija, reiz€ém
timpanija.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grisniem dzivniekiem p&dgja grusnibas menesi, iznemot dzemdibu laika, jo ksilazins
var izraisit abortu vai priekslaicigas dzemdibas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar opija preparatiem, tiazidiem, beta-adrenergiskam vielam, antiholinesterazem,
antikoagulantiem, kateholaminu, doksapramu, epinefrinu, monoaminooksidazes inhibitoriem.
Lietojot vienlaicigi ar barbituratiem, sinergiska depresiva iedarbiba. Barbituratiem samazinat
devu un, intravenozas ievadiSanas gadijuma, ievadit 1eni.

Lidzekli, kas izsauc elpoSanas trauc€jumus vai apnea (ka tiamilals), jaievada samazinatas
devas un intravenozas ievadiSanas gadijuma, ievadit 1eni.



4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopiem:

Intramuskularam injekcijam.

5-30 mg/100 kg kermena svara (0,25 — 1,5 ml Seton 2%/100 kg kermena svara) atkariba no
velama sedacijas dziluma. Dazu indikaciju gadijuma ieteikta deva var vari€t atkariba no
individualiem apstakliem.

I pakapes sedacijai:
2,5 mg/ 50 kg (0,125 ml Seton 2%/ 50 kg kermena svara).
Izraisa vieglu sedaciju ar muskulatiiras tonusa pazeminasanos; dzivnieks paliek stavot.

II pakapes sedacijai:

5 mg/ 50 kg (0,25 ml Seton 2%/ 50 kg kermena svara).

Izraisa vieglu sedaciju un anestéziju ar muskulatiiras tonusa pazeminasanos; dzivnieks paliek
stavus, tacu var nogulties.

III pakapes sedacijai:
10 mg/ 50 kg (0,5 ml Seton 2%/ 50 kg kermena svara).
Izraisa dzilu sedaciju ar miorelaksaciju un pietickoSu anestgzijas pakapi; dzivnieks nogulas.

IV pakapes sedacijai:
15 mg/ 50 kg (0,75 ml Seton 2%/ 50 kg kermena svara). Izraisa dzilu sedaciju ar
miorelaksaciju un dzilu anestgziju; dzivnieks nogulas.

Gadijuma, ja netiek sasniegta nepiecieSama anestgzijas pakape, partraukt zalu lietoSanu un
lietot atkartoti augstaka deva pec 24 stundam.

Zirgiem:
Intravenozam injekcijam.

60 - 100 mg/ 100 kg (3-5 ml Seton 2%/ 100 kg kermena svara).

Deva atkariga no nepiecieSama sedacijas dziluma. Nervoziem zirgiem nepiecieSama augstaka
deva.

Gadijuma, ja netiek sasniegta nepiecieSama anestezijas pakape, partraukt zalu lietoSanu un
lietot atkartoti augstaka deva pec 24 stundam.

Kakiem:
Intramuskularam injekcijam.

3 mg/ kg (0,15 ml Seton 2%/ kg kermena svara).

Pareiza iedarbiba iestajas, pazudot sapju pazimém. Vélams ieprieks ievadit atropinu.

P&c ksilazina premedikacijas lietojot ketaminu, ksilazins atce] muskulattiras sttvumu
anestezijas laika un izraisa sedaciju pécanestézijas perioda.

Anesteziju ar barbituratiem lieto tikai 20 minttes peéc ksilazina ievadiSanas, kad ar ksilazina
premedikaciju ir sasniegta pieticko3a sedacija. Saja gadijuma barbituratu devu samazinat uz
pusi.

Suniem:
Intramuskularam injekcijam.



1- 3 mg/ kg (0,05-0,15 ml Seton 2%/ kg kermena svara).

Izraisa pietiekoSu sedaciju 1sa laika, tacu nervoziem suniem nepiecieSamas lielakas devas.
Pareiza iedarbiba iestajas, pazidot sapju pazimém. Sapigu operaciju gadijuma ksilazinu
kombinét ar lokalo anestéziju. Vélama atropina premedikacija.

Lietojot ksilazinu anestgzijas ar barbituratiem premedikacijai, barbituratu devu samazinat uz
pusi.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Zirgiem: pieckartiga pardozesana izraisa konvulsijas un ilgstosu sedaciju.

Liellopiem: toleranti pret desmitkartigu pardozéSanu; pardozésana izraisa muskulu tremoru un
ilgstosu sedaciju. Gadijuma, ja rodas elposSanas traucgjumi, veikt maksligo elpinasanu un
apsmidzinat dzivnieku ar aukstu Gideni.

Suniem un kakiem: toleranti pret desmitkartigu pardozésanu; pardozésana izraisa muskulu
tremoru un ilgstosu sedaciju. Pardozésanas gadijuma ksilazinam nav specifiska antidota, bet
var lietot specifiskos narkozes antagonistus — johimbinu, 4-aminopiridinu.

4.11 IzdaliSanas no organisma (ilgums)

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: 3 dienas.

Nelietot zirgiem, kuru galu paredzets lietot cilveku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Hipnotiskie un sedativie Iidzekli.
ATK vet kods: QNO5CM92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ksilazins izraisa dzivnieka sedaciju, analgéziju un miorelaksaciju.

Tas ir spécigs a-2 adrenergisko receptoru sintétiskais agonists. So receptoru aktivacija izraisa
CNS noradrenalina sintézes samazinasanos un izdali$anos.

Izraisitais simpatiska tonusa nomakums ir par iemeslu farmakologiskai reakcijai, kas ietver:
sedaciju, analggziju, bradikardiju, hipertoniju un vélak hipotoniju un kermena temperatiiras
pazeminasanos. Ksilazina miorelaksanta iedarbiba notiek ka intraneiralo impulsu nomaksana
CNS.

Ta ka tiek stimuléts vemSanas centrs, §1 viela kakiem un dazkart supiem izsauc vemsanu.
Liellopiem pirmas iedarbibas pazimes paradas 5 mintsu laika ar galvas nokar$anos, augsgja
plakstina noslidésanu un palielinatu sickaloSanos. Maksimalais efekts iestajas pec 10
mintutém. Uzbudinajums neiestajas nedz iedarbibas, nedz rekuperacijas laika. ledarbibas
ilgums un intensitate atkariga no devas.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas iedarbiba sakas péc 3 miniitém ar galvas nolieksanos,
apaksliipas atkarSanos, ausu kustiguma samazinasanos un dal&ju pena izslidésanu. Pilns efekts
iestajas pec 6-6,5 mintitém un turpinas 20 miniites.

Suniem un kakiem sedacija iestajas 5-15 miniiSu laika péc intramuskularas injekcijas.
Sedacija ir atkariga no devas un saglabajas 1-2 stundas. Analggzija ilgst tikai 15-30 miniites.
Lielaka iedarbiba ir uz galvu, kaklu un kermeni, mazaka uz ekstremitateém.



5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c intravenozas ievadiSanas ksilazins atri sadalas dazados audos. Apméram 70% ksilazina
izdalas caur nierém un 30% - ar fekalijam. Ta pussabrukSanas periods ir 2-3 stundas.

P&c intravenozas vai intramuskularas ievadiSanas rekomendé&ta deva zirgiem un suniem
ksilazins atri izplatas audos, ta pussabruksanas periods ir 1-6 miniites. Ksilazina limenis
sasniedz koncentraciju, kura atbilst 1,9-2,7 | uz 1kg kermena svara. Tas atri izplatas audos, ta
eliminacijas pusperiods ir 22-55 mindtes, kas ir saistits ar intensivu metabolismu retak ka
ekskrécija caur nierém. Lielakoties metaboliti ir ka glukoronidu konjugati izdalita urina.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Salsskabe

Natrija hidroksids

Natrija metilparahidroksibenzoats

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Derigums péc pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat vesa, sausa vieta.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi stikla 10 ml un 25 ml flakoni ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Kaste ar vienu 10 vai 25 ml flakonu.

6.6  IpasSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES
Barselona

Spanija



8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

V/NRP/02/1422

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 19/03/2002

Parregistracijas datums: 21/05/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2016

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz&josam veterinararstam.



