Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Xylexx 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde, Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthélt:

Wirkstoff:
Xylazin 20,0 mg
(entspricht 23,31 mg Xylazinhydrochlorid)

Sonstige Bestandteile:
Benzethoniumchlorid 0,11 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.
Klare, farblose bis fast farblose Losung, praktisch frei von sichtbaren Partikeln.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Hund, Katze.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Hund und Katze:
- Sedierung,
- Pramedikation in Kombination mit einem Anésthetikum.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonsti-
gen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Obstruktionen, da die muskel-relaxierenden Eigen-
schaften des Tierarzneimittels die Auswirkungen der Obstruktion moglicherweise noch verstiarken und
wegen der Gefahr, Erbrechen auszuldsen.

Nicht anwenden bei Lungenerkrankungen (Ateminsuffizienz) oder Herzerkrankungen (insbesondere
bei ventrikuldrer Arrhythmie).

Nicht anwenden bei eingeschriankter Leber- oder Nierenfunktion. Nicht anwenden bei vorbestehenden
Anfallsleiden. Nicht anwenden bei Hypotonie und Schock.
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Nicht anwenden bei Tieren, die an Diabetes mellitus erkrankt sind.
Nicht gleichzeitig mit sympathomimetischen Aminen (z. B. Epinephrin) verabreichen.

Nicht anwenden bei Kélbern unter 1 Woche, Fohlen unter 2 Wochen oder bei Hunde- und Katzenwel-
pen unter 6 Wochen. Nicht wihrend der letzten Phase der Trachtigkeit anwenden (Gefahr der vorzeiti-
gen Geburt), auBBer bei der Geburt selbst (siehe auch Abschnitt 4.7).

4.4

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Rind:

Wiederkduer sind besonders empfindlich gegeniiber Xylazin. Obwohl Rinder normalerweise nach
geringeren Dosierungen stehen bleiben, legen sich einige Tiere auch hin. Nach Verabreichung der
hdchsten empfohlenen Dosierung legen sich die meisten Tiere hin und einige Tiere kommen in
Seitenlage zum Liegen.

Nach Injektion von Xylazin kann die Vormagenmotorik sistieren, was zu Aufgasung fiihren kann.
Eine mehrstiindige Nahrungs- und Wasserkarenz vor Anwendung von Xylazin wird empfohlen.
Das Fasten von Kélbern kann indiziert sein, sollte jedoch nur nach entsprechender Nutzen-Ri-
siko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Bei Rindern bleibt die Fahigkeit zum Wiederkauen, Husten und Schlucken erhalten, wird aber
wihrend der Sedierung vermindert. Deswegen sollten Rinder in der Erholungsphase engmaschig
tiberwacht und in Sternallage gehalten werden.

Lebensbedrohliche Wirkungen (Atem- und Kreislaufversagen) kdnnen nach einer intramuskul-
ren Dosis von iiber 0,5 mg/kg Korpergewicht bei Rindern auftreten. Die Einhaltung einer exakten
Dosierung ist somit erforderlich.

Die Gabe zusammen mit anderen Praandsthetika oder Anésthetika sollte Gegenstand einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung sein. Diese Bewertung sollte die Zusammensetzung der Tierarzneimittel,
ihre Dosierung und die Art der Operation beriicksichtigen. Die empfohlenen Dosierungen variie-
ren je nach Wahl der zusammen verabreichten Anésthetika.

Pferd:

Xylazin hemmt die normale Darmmotilitidt. Deswegen sollte Xylazin nur dann bei Kolik bei Pfer-
den eingesetzt werden, wenn diese nicht auf Analgetika ansprechen. Bei Pferden mit Dysfunktion
des Blinddarms sollte Xylazin nicht angewendet werden.

Da sich Pferde nach Xylazingabe nur widerstrebend bewegen, sollte die Verabreichung, wenn
moglich, immer am Ort der Untersuchung bzw. Behandlung stattfinden.

Bei der Verabreichung an Pferde, die anfillig fiir Laminitis sind, ist vorsichtig vorzugehen.
Pferde mit Erkrankungen oder Dysfunktionen der Atemwege konnen eine lebensbedrohliche
Atemnot entwickeln.

Die Dosierung sollte immer so gering wie moglich gehalten werden.

Die Gabe zusammen mit anderen Prianisthetika oder Anésthetika sollte Gegenstand einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung sein. Diese Bewertung sollte die Zusammensetzung der Tierarzneimittel,
ihre Dosierung und die Art der Operation beriicksichtigen. Die empfohlenen Dosierungen variie-
ren je nach Wahl der zusammen verabreichten Anésthetika.

Hund und Katze:

Xylazin hemmt die normale Darmmotilitdt. Daher ist die Sedation mit Xylazin bei einer radiolo-
gischen Untersuchung des oberen Verdauungstraktes nicht anzuraten, da es eine Aufgasung des
Magen- Darmtraktes unterstiitzt und eine Interpretation der Befunde erschwert.

Brachycephale Rassen mit Erkrankungen oder Fehlfunktionen der Atemwege kdnnen lebensbe-
drohliche Atemnot entwickeln.

Die Gabe zusammen mit anderen Prianisthetika oder Anésthetika sollte Gegenstand einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung sein. Diese Bewertung sollte die Zusammensetzung der Tierarzneimittel,
ihre Dosierung und die Art der Operation beriicksichtigen. Die empfohlenen Dosierungen variie-
ren je nach Wahl der zusammen verabreichten Anésthetika.
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4.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Verwendung bei Tieren:

e Halten Sie die Tiere ruhig, denn sie kdnnen auf dullere Reize reagieren.

e Intraarterielle Injektionen sind zu vermeiden.

e Tympanien kdnnen gelegentlich bei liegenden Rindern auftreten und kénnen durch Beibehaltung
einer Sternallage vermieden werden.

e Um die Aspiration von Speichel oder Futter zu vermeiden, den Kopf und den Hals tiefer lagern.
Die Tiere sollten vor der Anwendung fasten.

e Altere oder kranke Tiere reagieren empfindlicher auf Xylazin, wihrend aufgeregte oder nervise
Tiere moglicherweise eine relativ hohe Dosierung bendtigen.

e Bei Dehydration sollte Xylazin vorsichtig angewendet werden.

¢ Bei Hunden und Katzen fiihrt die Verabreichung von Xylazin im Allgemeinen innerhalb von 3 —
5 Minuten zu Erbrechen. Es wird daher empfohlen, Hunde und Katzen 12 Stunden vor der Opera-
tion fasten zu lassen; Trinkwasser kann unbegrenzt angeboten werden.

e Eine Pramedikation mit Atropin kann den Speichelfluss und die Effekte einer Bradykardie bei
Hunden und Katzen mildern.

e Die empfohlene Dosis sollte nicht {iberschritten werden.

e Nach der Verabreichung sollten die Tiere in einer ruhigen Umgebung gehalten werden, bis die
Wirkung voll entfaltet ist.

e Es wird empfohlen, die Tiere bei Umgebungstemperaturen iiber 25 °C zu kiihlen und bei niedri-
gen Temperaturen zu warmen.

e Bei schmerzhaften Manipulationen sollte Xylazin immer in Kombination mit Lokalanésthetika
oder einer generellen Anédsthesie verwendet werden.

e Die Anwendung von Xylazin kann unterschiedlich stark ausgepréagte Ataxien hervorrufen. Des-
halb ist Xylazin beim Pferd bei Manipulationen an den unteren Extremitidten oder bei Kastratio-
nen im Stehen mit Vorsicht anzuwenden.

e Tiere sollten sorgfiltig tiberwacht werden, bis die Wirkung vollstindig nachgelassen hat (z.B.
Uberpriifung der Atem- und Herz-/ Kreislauffunktion auch in der postoperativen Phase). Zusétz-
lich sollten die Tiere einzeln gehalten werden, um gegenseitige Verletzungen auszuschlieBen.

e Zur Anwendung bei Jungtieren siehe die in Abschnitt 4.3 genannte Altersbeschrinkung. Wenn
das Tierarzneimittel bei Jungtieren unterhalb dieser Altersgrenze angewendet werden soll, sollte
der Tierarzt eine Nutzen-Risiko-Bewertung vornehmen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel ist ein Beruhigungsmittel. Es sollte darauf geachtet werden, dass eine verse-
hentliche Selbstinjektion vermieden wird.

Bei versehentlicher oraler Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen, aber NICHT FAHREN, da eine sedierende
Wirkung und Blutdruckverdnderungen auftreten konnen.

Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhiuten vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt des Tierarznei-
mittels mit der Haut oder den Augen mit reichlich frischem Wasser ausspiilen. Ziehen Sie kontami-
nierte Kleidung, die in direktem Kontakt mit der Haut steht, aus. Beim Auftreten von Symptomen ist
ein Arzt aufzusuchen.

Wenn schwangere Frauen das Tierarzneimittel handhaben, ist besondere Vorsicht geboten, um eine
Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu Uteruskon-
traktionen und einem verminderten Blutdruck des Foétus kommen kann.
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Fiir den Arzt:

Xylazin ist ein Alpha2-Adrenozeptor-Agonist. Zu den Symptomen nach der Aufnahme kdnnen klini-
sche Wirkungen wie dosisabhingige Sedierung, Atemdepression, Bradykardie, Hypotonie, Mundtro-
ckenheit und Hyperglykdmie gehoren. Es wurde auch {iber ventrikuldre Arrhythmien berichtet. Respi-
ratorische und himodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt werden.

4.6

Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Generell konnen die flir a2-Adrenozeptoragonisten typischen Nebenwirkungen wie Bradykardie, rever-
sible Arrhythmien und Hypotension auftreten. Auswirkungen auf die Thermoregulation kénnen auftre-
ten. Dies kann sich abhéngig von der Umgebungstemperatur in erhdhter oder erniedrigter Kérpertem-
peratur zeigen. Atemdepression und / oder Atemstillstand kdnnen vor allem bei Katzen auftreten.

Rind:

Reversible lokale Gewebereizung.

Bei Rindern kann Xylazin eine vorzeitige Geburt einleiten und das Einnisten von Eizellen ver-
mindern.

Rinder, die hohe Dosierungen von Xylazin erhalten haben, kdnnen manchmal fiir bis zu 24 Stun-
den an Durchfillen leiden.

Weitere Nebenwirkungen sind Schnarchen, starker Speichelfluss, Pansenatonie, Atonie der
Zunge, Regurgitation, Blahungen, nasaler Stridor, Hypothermie, Bradykardie, vermehrter Harn-
absatz und reversibler Penisprolaps.

Bei Rindern sind die Nebenwirkungen im Allgemeinen nach intramuskuldrer Verabreichung aus-
gepragter als nach intravendser Verabreichung.

Pferd:

Reversible lokale Gewebereizung.

Bei Pferden ist Schwitzen haufig ein Zeichen fiir das Nachlassen der Sedierung.

Ausgeprigte Bradykardie und eine verminderte Atemfrequenz wurden insbesondere bei Pferden
beobachtet.

Nach einer Verabreichung an Pferde wird meist voriibergehend ein Anstieg des Blutdrucks fest-
gestellt, gefolgt von einem Blutdruckabfall.

Vermehrter Harnabsatz wurde berichtet.

Muskelzittern und Bewegungen nach starken akustischen oder korperlichen Reizen sind moglich.
Auch wenn dies nur selten der Fall war, wurde iiber heftige Reaktionen bei Pferden nach der Ver-
abreichung von Xylazin berichtet.

Ataxie und reversibler Penisprolaps konnen auftreten.

Pferde kénnen nach Verabreichung von Xylazin in sehr seltenen Fillen milde Kolik-Symptome
zeigen, da die Darmmotilitit voriibergehend herabgesetzt sein kann. Vorbeugend sollten Pferde
kein Futter erhalten, bis die Sedierung vollstdndig abgeklungen ist.

Hund und Katze:

Reversible lokale Gewebereizung.

Hunde und Katzen zeigen haufig Erbrechen wihrend des Einsetzens der sedativen Wirkung von
Xylazin, vor allem, wenn sie gerade gefiittert worden sind.

Nach einer Injektion von Xylazin kann eine starke Speichelproduktion bei den behandelten Tie-
ren auftreten.

Andere Nebenwirkungen bei Hunden und Katzen sind: Muskelzittern, Bradykardie mit AV-
Block, Hypotension, Atemdepression, durch laute Umgebungsgerdusche stimulierte Bewegun-
gen, Hyperglykédmie und verstirktes Harnabsetzen bei Katzen.

Bei Katzen bewirkt Xylazin Uteruskontraktionen und kann eine vorzeitige Geburt auslosen.

Bei anfilligen Hunderassen mit groBer Brust (Deutsche Dogge, Irischer Setter) wurde in seltenen
Fillen Aufgasen des Abdomens beschrieben.
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e Bei Hunden sind die Nebenwirkungen nach subkutaner Verabreichung im Allgemeinen starker
ausgepragt als nach intramuskulérer Verabreichung und die Wirkung (Wirksamkeit) kann weni-
ger vorhersehbar sein.

e Bei anésthesierten Tieren wurden vor allem wéhrend und nach der Erholungsphase in sehr selte-
nen Fillen Kreislauf- und Atemstérungen (Herzstillstand, Atemnot, verminderte Atemfrequenz,
Lungenddem, Hypotension) und neurologische Anzeichen (Krimpfe, Schwéche, Pupillenfunkti-
onsstorungen, Muskelzittern) beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen).

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren).

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren).

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren).

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte be-
steht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit:
Obwohl Laboruntersuchungen bei Ratten keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische Wirkungen erga-

ben, sollte die Anwendung des Tierarzneimittels in den ersten zwei Dritteln der Trachtigkeit nur nach Nut-
zen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt vorgenommen werden.

Nicht in spéteren Stadien der Tréchtigkeit (insbesondere bei Rindern und Katzen) anwenden, auf3er bei der
Geburt, da Xylazin Uteruskontraktionen verursacht und zu vorzeitigen Wehen fiihren kann.

Nicht bei Rindern anwenden, die Eizellen transplantiert bekommen, da der erhohte Uterustonus den Erfolg
einer Implantation verringern kann.

Laktation:
Das Tierarzneimittel kann wihrend der Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Xylazin und anderen zentral ddmpfenden Substanzen (z.B. Barbitu-
raten, Narkotika, Anésthetika, Tranquilizern, etc.) kann die zentral dimpfende Wirkung verstérken.
Die Dosierungen dieser Substanzen sind eventuell entsprechend zu verringern. Aus diesem Grunde
sollte Xylazin in Kombination mit Neuroleptika oder Tranquilizern vorsichtig angewendet werden.
Aufgrund moglicher ventrikuldrer Arrhythmien sollte Xylazin nicht in Kombination mit Sympathomi-
metika wie Epinephrin angewendet werden.

Die gleichzeitige intravendse Gabe von potenzierten Sulfonamiden und a2-Adrenozeptoragonisten
kann zu kardialen Arrhythmien mit letalem Ausgang fithren. Obwohl solche Wirkungen mit diesem
Tierarzneimittel nicht berichtet worden sind, wird empfohlen, keine Trimethoprim/Sulfonamid enthal-
tenden Tierarzneimittel intravends bei mit Xylazin sedierten Pferden anzuwenden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Rind: intravendse Anwendung, intramuskuldre Anwendung.
Pferd: intravendse Anwendung.

Hund: intramuskuldre Anwendung.

Katze. intramuskuldre Anwendung, subkutane Anwendung.
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Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich be-

stimmt werden.

Die intravendse Injektion sollte langsam erfolgen, insbesondere bei Pferden.

Dieses Tierarzneimittel ist nur fiir die Verabreichung durch einen Tierarzt oder unter dessen Aufsicht

bestimmt.
Rind (i.v., i.m.)
Dosierung:
Dosierung Rind
Hoéhe der Dosis Xylazin Xylexx 20 mg/ml Xylexx 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kg)
A. Intramuskulir
I 0,05 0,25 1,25
11 0,1 0,5 2,5
111 0,2 1 5
1AY 0,3 1,5 7,5
B. Intravenos
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Dosierung I:  Sedierung mit leichter Verminderung des Muskeltonus. Die Rinder sind noch in der

Lage zu stehen.

Sedierung mit deutlicher Senkung des Muskeltonus und leichter Analgesie. Die Rin-

der bleiben meist stehen, konnen sich aber auch hinlegen.

Dosierung III: Tiefe Sedierung, weitere Verringerung des Muskeltonus, teilweise Analgesie. Die
Rinder legen sich hin.

Dosierung IV: Sehr tiefe Sedierung mit ausgepréigter Verminderung des Muskeltonus, teilweise Anal-
gesie. Die Rinder legen sich hin.

Dosierung II:

Pferd (i.v.)
Dosierung: einmalige Injektion von 0,6-1 mg Xylazin pro kg Kérpergewicht. (3-5 ml des Tierarznei-
mittels pro 100 kg Korpergewicht).

Hund (i.m.)
Dosierung: einmalige Injektion von 0,5-3 mg Xylazin pro kg Korpergewicht. (0,25-1,5 ml des Tierarz-
neimittels pro 10 kg Korpergewicht).

Katze (i.m., s.c.)
Dosierung: einmalige Injektion von 0,5-1 mg Xylazin pro kg Kérpergewicht. (0,025-0,05 ml des Tier-
arzneimittels pro kg Korpergewicht).

Das Flaschchen kann bis zu 30-mal durchstochen werden.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei versehentlicher Uberdosierung kdnnen Arrhythmien, Hypotension, schwere ZNS- und Atemde-
pressionen auftreten. Krampfanfille wurden ebenfalls nach Uberdosierung berichtet. Xylazin kann
durch a2-adrenerge Antagonisten antagonisiert werden.

Um eine durch Xylazin verursachte Atemdepression zu behandeln, wird eine kiinstliche Beatmung mit
oder ohne Gabe von Atemstimulanzien (z.B. Doxapram) empfohlen.
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4.11 Wartezeit(en)

Rinder:

essbare Gewebe: 1 Tag.

Milch: Null Stunden.
Pferde:

essbare Gewebe: 1 Tag.

Nicht zugelassen zur Anwendung bei Stuten, die Milch fiir den menschlichen Verzehr erzeugen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycholeptika, Hypnotika und Sedativa, Xylazin.
ATCvet-Code: QNO5CM92

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Xylazin gehort zur Gruppe der a2-Adrenozeptoragonisten.

e Xylazin ist ein a2-Adrenozeptoragonist, der zentrale und periphere a2-Adrenozeptoren stimuliert.
Durch die Erregung zentraler a2-Adrenozeptoren entfaltet Xylazin eine deutliche schmerzhem-
mende Wirkung. Neben der a2- adrenergen Wirkung hat Xylazin auch al-adrenerge Wirkungen.

e Xylazin bewirkt eine Muskelrelaxation durch Hemmung der intraneuronalen Impulsiibertragung
auf zentralen Ebenen des zentralen Nervensystems. Die analgetischen und muskelrelaxierenden
Eigenschaften von Xylazin sind stark speziesabhingig. Eine ausreichende Analgesie kann in der
Regel nur in Kombination mit anderen Tierarzneimitteln erreicht werden.

e Bei vielen Tierarten kommt es nach Verabreichung von Xylazin zuerst zu einer kurzzeitigen arte-
riellen Blutdruckerh6hung, gefolgt von ldnger andauernder Hypotension und Bradykardie. Diese
gegensitzlichen Wirkungen auf den arteriellen Blutdruck hidngen offenbar mit den a2-adrenergen
und al-adrenergen Wirkungen von Xylazin zusammen.

e Xylazin entfaltet verschiedene endokrine Wirkungen. Einfliisse von Xylazin sind beschrieben auf
Insulin (Hemmung der Ausschiittung von Insulin, vermittelt durch a2-Rezeptoren in den -Zellen
des Pankreas), auf ADH (Polyurie, hervorgerufen durch eine Verminderung der ADH Produk-
tion) und auf FSH (Abfall der Konzentration).

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Resorption und damit das Einsetzen der Wirkung erfolgt nach intramuskulérer Injektion schnell.
Maximale Plasmaspiegel werden iiblicherweise innerhalb von 15 Minuten nach Verabreichung er-
reicht und fallen dann exponentiell ab. Xylazin ist eine hoch fettlosliche organische Base und verteilt
sich schnell und umfangreich im Gewebe (Vd 1,9 — 2,7 L/kg KG). Wenige Minuten nach intravendser
Verabreichung wird Xylazin in hohen Konzentrationen in der Niere, der Leber, dem Gehirn, der Hy-
pophyse und dem Zwerchfell gefunden. Das zeigt den schnellen Ubergang aus dem Blut in die Ge-
webe an. Nach intramuskulérer Verabreichung schwankt die Bioverfiigbarkeit von 52- 90% beim
Hund und von 40 — 48% beim Pferd. Xylazin wird zum groBen Teil metabolisiert und schnell ausge-
schieden (ca. 70% iiber den Harn, wohingegen die Ausscheidung {iber den Darm ca. 30% betrégt). Die
schnelle Elimination von Xylazin ist wahrscheinlich eher auf die ausgiebige Metabolisierung als auf
die renale Ausscheidung von unverdndertem Xylazin zuriickzufiihren.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzethoniumchlorid

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Salzsédure, 10% (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittq}s im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Klarglasflasche (Typ II) mit 30 ml Injektionslosung, verschlossen mit einem Brombutyl-Gummistop-
fen und einer Aluminiumkappe, verpackt in einer Karton- oder Polystyrolschachtel.

PackungsgroBen:
Kartonschachtel mit 1 Flasche mit 30 ml.

Kartonschachtel mit 5 Flaschen mit 30 ml.
Styroporbox mit 24 Flaschen mit 30 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei ge-
meinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation ent-
sorgt werden.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niederlande

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7005860.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZU-
LASSUNG
17/10/2022

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig. Fiir Tiere.
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Wortlaut der fiir die duBere Umhiillung vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonschachtel oder Styroporbox

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Xylexx 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde, Hunde und Katzen
Xylazin

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 ml enthilt:
Xylazin 20,0 mg
(entspricht 23,31 mg Xylazinhydrochlorid)

/3.  DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

30 ml.
5 x 30 ml.
24 x 30 ml.

5. ZIELTIERART(EN)

Rind, Pferd, Hund, Katze.

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG

Rind: intravendse Anwendung, intramuskulidre Anwendung.
Pferd: intravendse Anwendung.

Hund: intramuskuldre Anwendung.

Katze: intramuskulére Anwendung, subkutane Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit(en):

Rinder:

Essbare Gewebe: 1 Tag.

Milch: Null Stunden.
Pferde:

Essbare Gewebe: 1 Tag.

Nicht zugelassen zur Anwendung bei Stuten, die Milch fiir den menschlichen Verzehr erzeugen.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Dieses Produkt ist schidlich und bewirkt eine Sedierung. Versehentliche Selbstinjektion und Kontakt
mit Haut, Augen oder Schleimhéuten vermeiden. Siche Packungsbeilage fiir vollstindige Warnhin-
weise fiir den Verbraucher.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.
Nach Anbrechen verwendbar bis...

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
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15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niederlande

Mitvertreiber:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7005860.00.00

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Glasflasche (30 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Xylexx 20 mg/ml Injektionslosung
Xylazin

ol

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Xylazin 20,0 mg/ml (entspricht 23,31 mg/ml Xylazinhydrochlorid).

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

30 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

IV, IM, SC.

5. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit(en):

Rinder:

Essbare Gewebe: 1 Tag.

Milch: Null Stunden.
Pferde:

Essbare Gewebe: 1 Tag.

Nicht zugelassen zur Anwendung bei Stuten, die Milch fiir den menschlichen Verzehr erzeugen.

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}
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7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.
Nach Anbrechen verwendbar bis...

8. VERMERK ,,FUR TIERE*

Fir Tiere.
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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Xylexx 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde, Hunde und Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Niederlande

Mitvertreiber:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel: +49 2536 3302-0

24 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Xylexx 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde, Hunde und Katzen.
Xylazin.

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthélt:

Wirkstoff:

Xylazin 20,0 mg
(entspricht 23,31 mg Xylazinhydrochlorid)
Hilfsstoff(e):

Benzethoniumchlorid 0,11 mg
Injektionslosung.

Klare, farblose bis fast farblose Losung, praktisch frei von sichtbaren Partikeln.
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rind, Pferd, Hund und Katze:
- Sedierung.
- Pramedikation in Kombination mit einem Anésthetikum.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonsti-
gen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Obstruktionen, da die muskel-relaxierenden Eigen-
schaften des Tierarzneimittels die Auswirkungen der Obstruktion moglicherweise noch verstarken und
wegen der Gefahr, Erbrechen auszuldsen.

Nicht anwenden bei Lungenerkrankungen (Ateminsuffizienz) oder Herzerkrankungen (insbesondere
bei ventrikuldrer Arrhythmie).
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Nicht anwenden bei eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion. Nicht anwenden bei vorbestehenden
Anfallsleiden. Nicht anwenden bei Hypotonie und Schock.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Diabetes mellitus erkrankt sind.

Nicht gleichzeitig mit sympathomimetischen Aminen (z. B. Epinephrin) verabreichen.

Nicht anwenden bei Kélbern unter 1 Woche, Fohlen unter 2 Wochen oder bei Hunde- und Katzenwel-
pen unter 6 Wochen. Nicht wihrend der letzten Phase der Triachtigkeit anwenden (Gefahr der vorzeiti-
gen Geburt), aufler bei der Geburt selbst.

6. NEBENWIRKUNGEN

Generell konnen die fiir a2-Adrenozeptoragonisten typischen Nebenwirkungen wie Bradykardie, rever-
sible Arrhythmien und Hypotension auftreten. Auswirkungen auf die Thermoregulation kénnen auftre-
ten. Dies kann sich abhéngig von der Umgebungstemperatur in erhdhter oder erniedrigter Kérpertem-
peratur zeigen. Atemdepression und / oder Atemstillstand kdnnen vor allem bei Katzen auftreten.

Rind:

e Reversible lokale Gewebereizung.

e Bei Rindern kann Xylazin eine vorzeitige Geburt einleiten und das Einnisten von Eizellen ver-
mindern.

e Rinder, die hohe Dosierungen von Xylazin erhalten haben, konnen manchmal fiir bis zu 24 Stun-
den an Durchfillen leiden.

e  Weitere Nebenwirkungen sind Schnarchen, starker Speichelfluss, Pansenatonie, Atonie der
Zunge, Regurgitation, Blahungen, nasaler Stridor, Hypothermie, Bradykardie, vermehrter Harn-
absatz und reversibler Penisprolaps.

e Bei Rindern sind die Nebenwirkungen im Allgemeinen nach intramuskuldrer Verabreichung aus-
gepragter als nach intravendser Verabreichung.

Pferd:

e Reversible lokale Gewebereizung.

e Bei Pferden ist Schwitzen hiufig ein Zeichen fiir das Nachlassen der Sedierung.

e Ausgeprigte Bradykardie und eine verminderte Atemfrequenz wurden insbesondere bei Pferden
beobachtet.

e Nach einer Verabreichung an Pferde wird meist voriibergehend ein Anstieg des Blutdrucks fest-
gestellt, gefolgt von einem Blutdruckabfall.

e Vermehrter Harnabsatz wurde berichtet.

e Muskelzittern und Bewegungen nach starken akustischen oder korperlichen Reizen sind moglich.
Auch wenn dies nur selten der Fall war, wurde iiber heftige Reaktionen bei Pferden nach der Ver-
abreichung von Xylazin berichtet.

e Ataxie und reversibler Penisprolaps konnen auftreten.

e Pferde konnen nach Verabreichung von Xylazin in sehr seltenen Fillen milde Kolik-Symptome
zeigen, da die Darmmotilitét voriibergehend herabgesetzt sein kann. Vorbeugend sollten Pferde
kein Futter erhalten, bis die Sedierung vollstéindig abgeklungen ist.

Hund und Katze:

e Reversible lokale Gewebereizung.

e Hunde und Katzen zeigen haufig Erbrechen wéhrend des Einsetzens der sedativen Wirkung von
Xylazin, vor allem, wenn sie gerade gefiittert worden sind.

e Nach einer Injektion von Xylazin kann eine starke Speichelproduktion bei den behandelten Tie-
ren auftreten.

e Andere Nebenwirkungen bei Hunden und Katzen sind: Muskelzittern, Bradykardie mit AV-
Block, Hypotension, Atemdepression, durch laute Umgebungsgerdusche stimulierte Bewegun-
gen, Hyperglykédmie und verstirktes Harnabsetzen bei Katzen.

e Bei Katzen bewirkt Xylazin Uteruskontraktionen und kann eine vorzeitige Geburt auslosen.
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e Bei anfilligen Hunderassen mit groBer Brust (Deutsche Dogge, Irischer Setter) wurde in seltenen
Fillen Aufgasen des Abdomens beschrieben.

¢ Bei Hunden sind die Nebenwirkungen nach subkutaner Verabreichung im Allgemeinen stirker
ausgepragt als nach intramuskulérer Verabreichung und die Wirkung (Wirksamkeit) kann weni-
ger vorhersehbar sein.

e Bei anésthesierten Tieren wurden vor allem wéhrend und nach der Erholungsphase in sehr selte-
nen Féllen Kreislauf- und Atemstérungen (Herzstillstand, Atemnot, verminderte Atemfrequenz,
Lungenddem, Hypotension) und neurologische Anzeichen (Krampfe, Schwiche, Pupillenfunkti-
onsstorungen, Muskelzittern) beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen).

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren).

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren).

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren).

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie

dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

Alternativ konnen Berichte {iber Verdachtsfille von Nebenwirkungen iiber das nationale Meldesystem
erfolgen.

7. Z1IELTIERART(EN)

Rind, Pferd, Hund, Katze.

H‘Hﬁu

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rind: intravendse Anwendung, intramuskuldre Anwendung.
Pferd: intravendse Anwendung.

Hund: intramuskuldre Anwendung.

Katze. intramuskuldre Anwendung, subkutane Anwendung.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich be-
stimmt werden.

Die intravendse Injektion sollte langsam erfolgen, insbesondere bei Pferden.

Dieses Tierarzneimittel ist nur fiir die Verabreichung durch einen Tierarzt oder unter dessen Aufsicht
bestimmt.

Das Flaschchen kann bis zu 30-mal durchstochen werden.

Rind (i.v.,1.m.)

Dosierung:

Dosierung Rind
Hohe der Dosis Xylazin Xylexx 20 mg/ml Xylexx 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kg)

A. Intramuskulir
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| 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1 5

v 0,3 1,5 7,5

B. Intravenos

1 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

1I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
111 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Dosierung I:  Sedierung mit leichter Verminderung des Muskeltonus. Die Rinder sind noch in der
Lage zu stehen.

Dosierung II:  Sedierung mit deutlicher Senkung des Muskeltonus und leichter Analgesie. Die Rin-
der bleiben meist stehen, konnen sich aber auch hinlegen.

Dosierung III: Tiefe Sedierung, weitere Verringerung des Muskeltonus, teilweise Analgesie. Die Rin-
der legen sich hin.

Dosierung IV: Sehr tiefe Sedierung mit ausgeprédgter Verminderung des Muskeltonus, teilweise Anal-
gesie. Die Rinder legen sich hin.

Pferd (i.v.)

Dosierung: einmalige Injektion von 0,6-1 mg Xylazin pro kg Kérpergewicht. (3-5 ml des Tierarznei-
mittels pro 100 kg Korpergewicht).

Hund (i.m.)
Dosierung: einmalige Injektion von 0,5-3 mg Xylazin pro kg Korpergewicht. (0,25-1,5 ml des Tierarz-
neimittels pro 10 kg Korpergewicht).

Katze (i.m., s.c.)
Dosierung: einmalige Injektion von 0,5-1 mg Xylazin pro kg Kérpergewicht. (0,025-0,05 ml des Tier-
arzneimittels pro kg Korpergewicht).

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

10. WARTEZEIT(EN)

Rinder:

essbare Gewebe: 1 Tag.

Milch: Null Stunden.
Pferde:

essbare Gewebe: 1 Tag.

Nicht zugelassen zur Anwendung bei Stuten, die Milch fiir den menschlichen Verzehr erzeugen.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Flasche und der Faltschachtel angegebenen Verfall-
datum ,,Verwendbar bis* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.
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12.

BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Rind:

Wiederkduer sind besonders empfindlich gegeniiber Xylazin. Obwohl Rinder normalerweise nach
geringeren Dosierungen stehen bleiben, legen sich einige Tiere auch hin. Nach Verabreichung der
héchsten empfohlenen Dosierung legen sich die meisten Tiere hin und einige Tiere kommen in
Seitenlage zum Liegen.

Nach Injektion von Xylazin kann die Vormagenmotorik sistieren, was zu Aufgasung fiihren kann.
Eine mehrstiindige Nahrungs- und Wasserkarenz vor Anwendung von Xylazin wird empfohlen.
Das Fasten von Kélbern kann indiziert sein, sollte jedoch nur nach entsprechender Nutzen-Ri-
siko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Bei Rindern bleibt die Fahigkeit zum Wiederkauen, Husten und Schlucken erhalten, wird aber
wihrend der Sedierung vermindert. Deswegen sollten Rinder in der Erholungsphase engmaschig
tiberwacht und in Sternallage gehalten werden.

Lebensbedrohliche Wirkungen (Atem- und Kreislaufversagen) kdnnen nach einer intramuskul-
ren Dosis von iiber 0,5 mg/kg Korpergewicht bei Rindern auftreten. Die Einhaltung einer exakten
Dosierung ist somit erforderlich.

Die Gabe zusammen mit anderen Praandsthetika oder Anésthetika sollte Gegenstand einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung sein. Diese Bewertung sollte die Zusammensetzung der Tierarzneimittel,
ihre Dosierung und die Art der Operation beriicksichtigen. Die empfohlenen Dosierungen variie-
ren je nach Wahl der zusammen verabreichten Anésthetika.

Pferd:

Xylazin hemmt die normale Darmmotilitdt. Deswegen sollte Xylazin nur dann bei Kolik bei Pfer-
den eingesetzt werden, wenn diese nicht auf Analgetika ansprechen. Bei Pferden mit Dysfunktion
des Blinddarms sollte Xylazin nicht angewendet werden.

Da sich Pferde nach Xylazingabe nur widerstrebend bewegen, sollte die Verabreichung, wenn
moglich, immer am Ort der Untersuchung bzw. Behandlung stattfinden.

Bei der Verabreichung an Pferde, die anfillig fiir Laminitis sind, ist vorsichtig vorzugehen.
Pferde mit Erkrankungen oder Dysfunktionen der Atemwege konnen eine lebensbedrohliche
Atemnot entwickeln.

Die Dosierung sollte immer so gering wie moglich gehalten werden.

Die Gabe zusammen mit anderen Praanisthetika oder Anésthetika sollte Gegenstand einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung sein. Diese Bewertung sollte die Zusammensetzung der Tierarzneimittel,
ihre Dosierung und die Art der Operation beriicksichtigen. Die empfohlenen Dosierungen variie-
ren je nach Wahl der zusammen verabreichten Anésthetika.

Hund und Katze:

Xylazin hemmt die normale Darmmotilitét. Daher ist die Sedation mit Xylazin bei einer radiolo-
gischen Untersuchung des oberen Verdauungstraktes nicht anzuraten, da es eine Aufgasung des
Magen- Darmtraktes unterstiitzt und eine Interpretation der Befunde erschwert.

Brachycephale Rassen mit Erkrankungen oder Fehlfunktionen der Atemwege kdnnen lebensbe-
drohliche Atemnot entwickeln.

Die Gabe zusammen mit anderen Prianésthetika oder Anésthetika sollte Gegenstand einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung sein. Diese Bewertung sollte die Zusammensetzung der Tierarzneimittel,
ihre Dosierung und die Art der Operation beriicksichtigen. Die empfohlenen Dosierungen variie-

ren je nach Wahl der zusammen verabreichten Anésthetika.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung bei Tieren:

Halten Sie die Tiere ruhig, denn sie konnen auf dullere Reize reagieren.

Intraarterielle Injektionen sind zu vermeiden.

Tympanien konnen gelegentlich bei liegenden Rindern auftreten und kénnen durch Beibehaltung
einer Sternallage vermieden werden.
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e Um die Aspiration von Speichel oder Futter zu vermeiden, den Kopf und den Hals tiefer lagern.
Die Tiere sollten vor der Anwendung fasten.

e Altere oder kranke Tiere reagieren empfindlicher auf Xylazin, wihrend aufgeregte oder nervése
Tiere moglicherweise eine relativ hohe Dosierung bendtigen.

e Bei Dehydration sollte Xylazin vorsichtig angewendet werden.

e Bei Hunden und Katzen fiihrt die Verabreichung von Xylazin im Allgemeinen innerhalb von 3 —
5 Minuten zu Erbrechen. Es wird daher empfohlen, Hunde und Katzen 12 Stunden vor der Opera-
tion fasten zu lassen; Trinkwasser kann unbegrenzt angeboten werden.

e Eine Primedikation mit Atropin kann den Speichelfluss und die Effekte einer Bradykardie bei
Hunden und Katzen mildern.

e Die empfohlene Dosis sollte nicht iiberschritten werden.

e Nach der Verabreichung sollten die Tiere in einer ruhigen Umgebung gehalten werden, bis die
Wirkung voll entfaltet ist.

e Es wird empfohlen, die Tiere bei Umgebungstemperaturen iiber 25 °C zu kiihlen und bei niedri-
gen Temperaturen zu wérmen.

e Bei schmerzhaften Manipulationen sollte Xylazin immer in Kombination mit Lokalanésthetika
oder einer generellen Anédsthesie verwendet werden.

e Die Anwendung von Xylazin kann unterschiedlich stark ausgeprégte Ataxien hervorrufen. Des-
halb ist Xylazin beim Pferd bei Manipulationen an den unteren Extremitéten oder bei Kastratio-
nen im Stehen mit Vorsicht anzuwenden.

e Tiere sollten sorgfiltig liberwacht werden, bis die Wirkung vollstindig nachgelassen hat (z.B.
Uberpriifung der Atem- und Herz-/ Kreislauffunktion auch in der postoperativen Phase). Zusitz-
lich sollten die Tiere einzeln gehalten werden, um gegenseitige Verletzungen auszuschlieen.

e Zur Anwendung bei Jungtieren siehe die in Abschnitt 4.3 genannte Altersbeschrinkung. Wenn
das Tierarzneimittel bei Jungtieren unterhalb dieser Altersgrenze angewendet werden soll, sollte
der Tierarzt eine Nutzen-Risiko-Bewertung vornehmen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel ist ein Beruhigungsmittel. Es sollte darauf geachtet werden, dass eine verse-
hentliche Selbstinjektion vermieden wird.

Bei versehentlicher oraler Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen, aber NICHT FAHREN, da eine sedierende
Wirkung und Blutdruckverdanderungen auftreten kdnnen.

Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhéduten vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt des Tierarznei-
mittels mit der Haut oder den Augen mit reichlich frischem Wasser ausspiilen. Ziehen Sie kontami-
nierte Kleidung, die in direktem Kontakt mit der Haut steht, aus. Beim Auftreten von Symptomen ist
ein Arzt aufzusuchen.

Wenn schwangere Frauen das Tierarzneimittel handhaben, ist besondere Vorsicht geboten, um eine
Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu Uteruskon-
traktionen und einem verminderten Blutdruck des Fotus kommen kann.

Fiir den Arzt:

Xylazin ist ein Alpha2-Adrenozeptor-Agonist. Zu den Symptomen nach der Aufnahme kdnnen klini-
sche Wirkungen wie dosisabhéngige Sedierung, Atemdepression, Bradykardie, Hypotonie, Mundtro-
ckenheit und Hyperglykdmie gehoren. Es wurde auch {iber ventrikuldre Arrhythmien berichtet. Respi-
ratorische und himodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt werden.

Trachtigkeit:

Obwohl Laboruntersuchungen bei Ratten keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische Wirkungen
ergaben, sollte die Anwendung des Tierarzneimittels in den ersten zwei Dritteln der Trachtigkeit nur
nach Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt vorgenommen werden.

Nicht in spéteren Stadien der Trachtigkeit (insbesondere bei Rindern und Katzen) anwenden, aufler bei
der Geburt, da Xylazin Uteruskontraktionen verursacht und zu vorzeitigen Wehen fiithren kann.

Nicht bei Rindern anwenden, die Eizellen transplantiert bekommen, da der erhohte Uterustonus den
Erfolg einer Implantation verringern kann.
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Laktation:

Das Tierarzneimittel kann wihrend der Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von Xylazin und anderen zentral ddmpfenden Substanzen (z.B. Barbitu-
raten, Narkotika, Anésthetika, Tranquilizern, etc.) kann die zentral dimpfende Wirkung verstéarken.
Die Dosierungen dieser Substanzen sind eventuell entsprechend zu verringern. Aus diesem Grunde
sollte Xylazin in Kombination mit Neuroleptika oder Tranquilizern vorsichtig angewendet werden.
Aufgrund moglicher ventrikuldrer Arrhythmien sollte Xylazin nicht in Kombination mit Sympathomi-
metika wie Epinephrin angewendet werden.

Die gleichzeitige intravendse Gabe von potenzierten Sulfonamiden und a2-Adrenozeptoragonisten
kann zu kardialen Arrhythmien mit letalem Ausgang fithren. Obwohl solche Wirkungen mit diesem
Tierarzneimittel nicht berichtet worden sind, wird empfohlen, keine Trimethoprim/Sulfonamid enthal-
tenden Tierarzneimittel intravends bei mit Xylazin sedierten Pferden anzuwenden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei versehentlicher Uberdosierung konnen Arrhythmien, Hypotension, schwere ZNS- und Atemde-
pressionen auftreten. Krampfanfille wurden ebenfalls nach Uberdosierung berichtet. Xylazin kann
durch o2-adrenerge Antagonisten antagonisiert werden.

Um eine durch Xylazin verursachte Atemdepression zu behandeln, wird eine kiinstliche Beatmung mit
oder ohne Gabe von Atemstimulanzien (z.B. Doxapram) empfohlen.

Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisa-
tion entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
12/2023

15. WEITERE ANGABEN

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

Klarglasflasche (Typ II) mit 30 ml Injektionslosung, verschlossen mit einem Brombutyl-Gummistop-
fen und einer Aluminiumkappe, verpackt in einer Karton- oder Polystyrolschachtel.

Packungsgrofien:

Kartonschachtel mit 1 Flasche mit 30 ml.
Kartonschachtel mit 5 Flaschen mit 30 ml.
Styroporbox mit 24 Flaschen mit 30 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
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