Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

4.3

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
XYLAZIN 2%

Injektionslosung fur Hunde, Katzen, Rinder, Pferde
Xylazinhydrochlorid

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt;

Wirkstoff:
Xylazinhydrochlorid ...............cc.eveeeee. 23,32 mg
(entsprechend 20 mg Xylazin)

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat .................... 1,0 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile befindet sich unter
Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung zur intravendsen oder intramuskularen Anwendung

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart/en)
Hund, Katze, Rind, Pferd

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hund, Katze:

Zur Sedierung. In Kombination mit anderen Substanzen zur Analgesie,
Anasthesie und Muskelrelaxation.

Rind:
Zur Sedierung, Muskelrelaxation und Analgesie bei kleineren Eingriffen. In
Kombination mit anderen Substanzen zur Anasthesie.

Pferd:
Zur Sedierung und Muskelrelaxation. In Kombination mit anderen Substanzen
zur Analgesie und Anasthesie.

Gegenanzeigen

Rind, Pferd, Hund, Katze:

- Lungen- und Herzerkrankungen, insbesondere ventrikulare Arrhythmien

- eingeschrankte Leber- und Nierenfunktion

- Anwendung in Verbindung mit sympathomimetischen Arzneimitteln wie
Epinephrin

- Krampfneigung

- Hypotension, Schock



Hund, Katze:

- Diabetes mellitus

- Erkrankungen, die mit Erbrechen einhergehen
- Verdacht auf Schlundverstopfung

- Magendrehung

Xylazin sollte, insbesondere beim Rind, im letzten Drittel der Trachtigkeit nicht
zur Anwendung kommen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Rind:
- Zur Vermeidung von Futter- und Speichelaspiration sollten Kopf und Hals
beim abgelegten Wiederkauer tief gelagert werden.
- Die bei allen liegenden Wiederkduern mitunter auftretende Tympanie ist durch
Aufrichten in die Brustlage o. . zu beheben.

Wiederkauer sind vor der Applikation von Xylazin 2% im oberen Dosisbereich
fasten zu lassen, um einer Tympanie vorzubeugen.

Rind, Pferd, Hund, Katze:

- Wird vor der Anwendung von Xylazin 2% eine Pramedikation mit anderen
Mitteln (z. B. sedativ/analgetische Pramedikation) durchgefuhrt, sollte die
Xylazin 2%-Dosis reduziert werden.

- Die Ausbildung der Wirkung kann durch Larm und Unruhe beeintrachtigt
werden. Deshalb sollten die Tier bis zum vollen Wirkungseintritt in Ruhe
gelassen werden.

- Beim Pferd ist die intraarterielle Anwendung zu vermeiden.

- Katzen und Hunde sind wegen der Gefahr des Erbrechens 12 Stunden vor der
Injektion von Xylazin 2% fasten zu lassen.

- Behandelte Tiere bis zum vollstandigen Nachlassen der Wirkung kontrollieren
(z. B. Herz- und Atmungstatigkeit, auch in der post —operativen Phase).

- Bei langerem Nachschlaf Tier vor Unterkihlung oder starker
Sonneneinstrahlung schitzen.

- Beim Hund verursacht die Verabreichung von Xylazin haufig eine Aufgasung
des Magen-Darmtraktes. Daher ist die Gabe von Xylazin vor einer
radiologischen Untersuchung nicht anzuraten, da sie die radiologische
Interpretation erschweren kann.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Rind:

- zur Vermeidung von Futter- und Speichelaspiration sollten Kopf und Hals beim
abgelegten Wiederkauer tief gelagert werden.

- die bei allen liegenden Wiederkauern mitunter auftretende Tympanie ist durch
Aufrichten in die Brustlage o. a. zu beheben.

- Wiederkauer sind vor der Applikation von Xylazin 2% im oberen Dosisbereich
fasten zu lassen, um einer Tympanie vorzubeugen.



Rind, Pferd, Hund, Katze:

- wird vor der Anwendung von Xylazin 2% eine Pramedikation mit anderen
Mitteln (z. B. Sedativ/analgetische Pramedikation ) durchgefuhrt, sollte die
Xylazin 2%-Dosis reduziert werden.

- Die Ausbildung der Wirkung kann durch Larm und Unruhe beeintrachtigt
werden. Deshalb sollten die Tiere bis zum vollen Wirkungseintritt in Ruhe
gelassen werden.

- Beim Pferd ist die intraarterielle Anwendung zu vermeiden.

- Katzen und Hunde sind wegen der Gefahr des Erbrechens 12 Stunden vor der
Injektion von Xylazin 2% fasten zu lassen.

- Behandelte Tiere bis zum vollstandigen Nachlassen der Wirkung kontrollieren
(z. B. Herz- und Atmungstatigkeit, auch in der post-operativen Phase).

- Bei langerem Nachschlaf Tier vor Unterkihlung oder starker
Sonneneinstrahlung schitzen.

- Beim Hund verursacht die Verabreichung von Xylazin haufig eine Aufgasung
des Magen-Darmtraktes. Daher ist die Gabe von Xylazin vor einer
radiologischen Untersuchung nicht anzuraten, da sie die radiologische
Interpretation erschweren kann.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender
1. Bei Manipulationen an der Hinterhand des Pferdes muss trotz Sedation

mit Abwehrbewegungen gerechnet werden.

2. Tiere, die mit Xylazin sediert wurden, sind vorsichtig zu handhaben, da
sie durch aullere Reize weckbar sind und plétzlich gezielte
Abwehrbewegungen machen kénnen.

3. Wenden Sie sich im Falle einer versehentlichen Einnahme oder
Selbstinjektion unverziglich an einen Arzt, und legen Sie dem Arzt di
ePackungsbeilage vor. SETZEN SIE SICH NICHT AN DAS STEUER
EINES FAHRZEUGS, da eine beruhigende Wirkung und
Blutdruckveranderungen auftreten kénnen.

Vermeiden Sie eine Haut-, Augen- oder Schleimhautkontakt.

Waschen Sie Hautbereiche, die mit dem Arzneimittel in Bertihrung

gekommen sind, unverzuglich nach Kontakt mit reichlich Wasser.

6. Ziehen Sie kontaminierte Kleidungsstlicke, die unmittelbar der Haut
aufliegen, aus.

7. Sollte das Arzneimittel versehentlich in die Augen gelangen, spulen Sie
sie mit reichliche frischem Wasser aus. Sollten Symptome auftreten,
wenden Sie sich an einen Arzt.

8. Bei Handhabung des Arzneimittels durch schwangere Frauen ist mit
besonderer Vorsicht vorzugehen, um eine Selbstinjektion zu vermeiden,
da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu uterinen
Kontraktionen und einem Blutdruckabfall des Fétus kommen kann.

9. HINWEIS FUR ARZTE: Bei Xylzainhydrochlorid (Xylazin) handelt es sich
um einen Alpha2-Adrenozeptor-Agonisten. Als Symptome einer
Resorption kénnen u. a. klinische Wirkungen wie dosisabhangige
Sedierung, Atemdepression, Bradykardie, Hypotonie, trockener Mund
und Hyperglykamie auftreten. Auch ventrikulare Arrythmien wurden
berichtet. Respiratorische und hamodynamische Symptome sind
symptomatisch zu behandeln.

oA



4.6.

4.7.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Rind, Pferd:
Uteruskontraktionen
Reversibler Penisvorfall
Beim Rind vermehrte Salivation, Hemmung der Pansenmotilitat, Tympanie,
Zungenlahmung, Regurgitation
Bei Rindern kann 24 Stunden nach der Anwendung von Xylazin Durchfall
auftreten.

Rind, Pferd, Hund, Katze:
- Atemdepression bis zum Atemstillstand, insbesondere bei der Katze

- Blutdruckabfall nach einem initialen Blutdruckanstieg

- Bradykardie

- Herzrhythmusstorungen

- Hemmung der Temperaturregulation mit Abfall der Kérpertemperatur; beim
Rind erst nach einem Temperaturanstieg

- Paradoxe Erregungserscheinungen

- Hyperglykamie und Polyurie

- Reversible lokale Gewebsirritationen

- Bei Hund und Katze Erbrechen

- Bei der Katze wurden nach der Verabreichung von Xylazin Falle von
Lungen6demen beobachtet.

In sehr seltenen Fallen kann es bei Pferden nach der Anwendung von ow-
sympathomimetisch wirksamen Substanzen zu milden Kolikerscheinungen
kommen, da die Darmmotorik durch die Wirkstoffe dieser Substanzklasse
vorubergehend gehemmt wird. Zur Vorbeugung sollten Pferde nach der
Sedation kein Futter aufnehmen, bevor die Wirkung vollstandig abgeklungen ist.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Xylazin 2% sollte
dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralte 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-
uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Xylazin sollte, insbesondere beim Rind, im letzten Drittel der Trachtigkeit nicht
zur Anwendung kommen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere

Wechselwirkungen

Xylazin 2% sollte nicht gleichzeitig angewendet werden mit Epinephrin, da es in
Kombination ventrikulare Arrhythmien hervorrufen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Xylazin 2% und anderen zentral ddmpfenden
Substanzen (z. B. Barbituraten, Narkotika und Analgetika), kann es zu einer
Addition der zentral dampfenden Wirkung kommen. Daher kann eine
Verringerung der Dosierung dieser Substanzen erforderlich sein.


http://vet-uaw.de/
http://vet-uaw.de/

Ein Teil der erwinschten bzw. unerwinschten Wirkungen von Xylazin kann

durch Verabreichung von Substanzen mit az-antagonistischer Wirkung reduziert
werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:
Zur intravendsen oder intramuskularen Anwendung.

Hund: intramuskular

Katze: intramuskular

Rind: intravends oder intramuskular
Pferd: intravenos

Hund: intramuskuldre Anwendung
1- 3 mg Xylazin/kg KGW, entsprechend
10 - 30 mg Xylazin/10 kg KGW, entsprechend
0,5 -1,5 ml Injektionslésung pro 10 kg KGW intramuskular

Um ein durch eine Xylazininjektion hervorgerufenes Erbrechen zu vermeiden,
kann, falls das Tier nicht nlchtern ist, eine Pramedikation mit einem
Anticholinergikum wie Atropin (0,04 mg/kg) nétig sein. Die Anwendung erfolgt
als intramuskulare, intravendse oder subkutane Injektion.

Katze: intramuskulére Anwendung
1 - 2 mg Xylazin/kg KGW, entsprechend
0,05 - 0,1 ml Injektionslosung pro kg KGW intramuskular

Um ein durch eine Xylazininjektion hervorgerufenes Erbrechen zu vermeiden,
kann, falls das Tier nicht niichtern ist, eine Pramedikation mit einem
Anticholinergikum wie Atropin (0,04 mg/kg) nétig sein. Die Anwendung erfolgt
als intramuskulare, intravendse oder subkutane Injektion.

Rind: intravenése oder intramuskulédre Anwendung
Langsame intravendse Anwendung:

Dosis Xylazin Xylazin 2% Xylazin 2%
Stufe mg/kg
Kdrpergewicht ml pro 100 kg ml/500 kg KGW
(KGW) KGW
| 0,016 - 0,024 0,08 -0,12 04 - 0,6
| 0,034 - 0,05 0,17 - 0,25 0,85-1,25
1] 0,066 - 0,1 0,33-0,5 1,65-2,5
Intramuskulare Anwendung:
Dosis Xylazin Xylazin 2% Xylazin 2%
Stufe mg/kg
Korpergewicht ml pro 100 kg ml/500 kg KGW
(KGW) KGW
| 0,05 0,25 1,2
| 0,1 0,5 2,5



1] 0,2 1,0 5,0
v 0,3 1,5 7,5
Falls notwendig, Iasst sich die Wirkung von Xylazin 2% durch eine zweite
Applikation vertiefen und/oder verlangern. Die verabreichte Gesamtdosis sollte
die Dosis IV jedoch nicht Ubersteigen.

Dosis | (0,25 ml Xylazin 2% pro 100 kg KGW; 0,05 mg Xylazin/kg KGW):
deutliche Sedation und Analgesie fur kleinere Eingriffe

Dosis Il (0,5 ml Xylazin 2% pro 100 kg KGW; 0,1 mg Xylazin’kg KGW):
mittelstarke Sedation, Analgesie und Muskelrelaxation; ausreichend fir kleinere
chirurgische Eingriffe.

Dosis Il (1 ml Xylazin 2% pro 100 kg KGW; 0,2 mg Xylazin/kg KGW):
kraftige Ausbildung aller Effekte, geeignet flr groRere chirurgische Eingriffe,
Standvermdgen ist meist nicht erhalten (Dosis Il + [V moglichst nur nach
vorherigem mehrstiindigen Futterentzug).

Dosis IV (1,5 ml Xylazin 2% pro 100 kg KGW; 0,3 mg Xylazin/kg KGW):
langer anhaltende Sedation und intensive Muskelrelaxation fur Sonderfalle (s.
Dosis IlI).

Pferd, langsame intraven6se Anwendung
0,6 - 1,0 mg Xylazin/kg KGW, entsprechend
60 - 100 mg Xylazin/100 kg KGW, entsprechend
3- 5 mllinjektionslésung pro 100 kg KGW intravends

Die Dosierung hangt vom gewlnschten Ausmal} der Sedation und dem
Ansprechen des Tieres ab.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls

erforderlich

Rind, Pferd, Hund, Katze:

Bei Uberdosierung von Xylazin 2% treten Arrhythmien, Hypotension, schwere
ZNS- und Atemdepressionen sowie Krampfanfalle auf.

Klnstliche Beatmung und zentrale Analeptika sollen zum Einsatz kommen.

Hund, Katze:

Ist aus medizinischer Sicht eine Abklrzung oder Abschwachung von Xylazin-
Effekten notwendig, so kann dies durch Substanzen mit einer o2-
antagostischen Wirkung erreicht werden.

4.11 Wartezeit(en)

5.

Rind, Pferd:
essbare Gewebe.............cccuvvveeee. 3 Tage

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
ATC vet-Code QNO5CM92, QMO03B, Stoff- oder Indikationsgruppe: Sedativum,
Analgetikum, Anasthetikum und Muskelrelaxans.



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2

Xylazin (ATC vet-Code QNO5CM92, QMO03B, Stoff- oder Indikationsgruppe:
Sedativum, Analgetikum, Anasthetikum und Muskelrelaxans).

Xylazin ist ein Thiazinderivat mit sedativer, hypnotischer, lokalanasthetischer,
blutdrucksenkender sowie tierartlich unterschiedlich stark ausgepragter
analgetischer und zentral = muskelrelaxierender  Wirkqualitat.  Die
Empfindlichkeit der einzelnen Tierarten gegentber Xylazin ist sehr
unterschiedlich, wobei das Rind am sensibelsten reagiert. Eine ausreichende
Analgesie kann in der Regel nur mit Kombinationen mit anderen Arzneimitteln
erreicht werden.

Xylazin wirkt atemdepressiv, hemmt die Thermoregulation und induziert eine
Hypoinsulinamie und Hyperglykamie. Durch Stimulation des Brechzentrums ist
Xylazin bei Hund und Katze emetisch wirksam.

Xylazin ist ein Agonist des oa2-Adrenorezeptors und wirkt auf die
prasynaptischen und postsynaptischen Rezeptoren des zentralen und
peripheren Nervensystems.

Ahnlich wie bei Clonidin kdnnen die Sedation und Analgesie durch Stimulation
des zentralen o2-Adrenorezeptors erklart werden. Ein Teil der beobachteten
Nebenwirkungen (Blutdruckabfall) scheint auf dem gleichen
Wirkungsmechanismus zu basieren. Uber das Wirkprinzip der
lokalanasthetischen Eigenschaft liegen keine systematischen Untersuchungen
vor.

Angaben zur Pharmakokinetik

Xylazin ist ein Thiazinderivat mit sedativer, hypnotischer, lokalanasthetischer,
blutdrucksenkender sowie tierartlich unterschiedlich stark ausgepragter
analgetischer und zentral = muskelrelaxierender  Wirkqualitat.  Die
Empfindlichkeit der einzelnen Tierarten gegentber Xylazin ist sehr
unterschiedlich, wobei das Rind am sensibelsten reagiert. Eine ausreichende
Analgesie kann in der Regel nur mit Kombinationen mit anderen Arzneimitteln
erreicht werden.

Xylazin wirkt atemdepressiv, hemmt die Thermoregulation und induziert eine
Hypoinsulinamie und Hyperglykamie. Durch Stimulation des Brechzentrums ist
Xylazin bei Hund und Katze emetisch wirksam.

Xylazin ist ein Agonist des a2-Adrenorezeptors und wirkt auf die
prasynaptischen und postsynaptischen Rezeptoren des zentralen und
peripheren Nervensystems.

Ahnlich wie bei Clonidin kénnen die Sedation und Analgesie durch Stimulation
des zentralen oa2-Adrenorezeptors erklart werden. Ein Teil der beobachteten
Nebenwirkungen (Blutdruckabfall) scheint auf dem gleichen
Wirkungsmechanismus zu basieren. Uber das Wirkprinzip  der
lokalanasthetischen Eigenschaft liegen keine systematischen Untersuchungen
vor.



6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

1.

12.

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit:
Haltbarkeit
des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 24 Monate
des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Nicht Uber 25° C lagern.

Nicht unter 15° C lagern.

Im Umkarton aufzubewahren.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung
Glasflasche mit 25 ml Injektionslosung
Glasflasche mit 50 ml Injektionslésung

Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist
sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER
CEVA Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Dusseldorf

ZULASSUNGSNUMMER
6324464.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
23.10.2002

STAND DER INFORMATION
Oktober 2009

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig



