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GEBRAUCHSINFORMATION

Xylasol 20 mg/ml Injektionslosung fiir Tiere

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

Zulassungsinhaber und Hersteller fiir die Chargenfreigabe:

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

D- 48308 Senden-Bosensell

Vertrieb:

OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H., Hinderhoferstralle 3, A — 4600 Wels
Tel.: 0043 7242 44 692

Fax: 0043 7242 26 231

E-Mail: office@ogrispharma.at

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Xylasol 20 mg/ml Injektionslosung fiir Tiere

Wirkstoff: Xylazin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml Injektionslosung enthilt:
Wirkstoff:

Xylazin 20,0 mg
(entsprechend 23,3 mg Xylazinhydrochlorid)

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

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Pferd:

Zur Sedierung und Muskelrelaxation. In Kombination mit anderen Substanzen zur Analgesie und
Anésthesie.
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Rind:

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

Hund, Katze:

Zur Sedierung. In Kombination mit anderen Substanzen zur Analgesie, Andsthesie und
Muskelrelaxation.
5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Obstruktionen, da die muskelrelaxierenden
Eigenschaften des Wirkstoffes die Auswirkungen der Obstruktion moglicherweise noch verstirken und

wegen der Gefahr, Erbrechen auszuldsen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Beeintrdchtigung der Leber- oder Nierenfunktion,
Atemwegserkrankungen, Herzerkrankungen, Hypotension und/oder Schock.

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

Nicht bei Tieren anwenden, die an Krampfanfillen leiden.

Nicht wihrend der letzten Phase der Tréichtigkeit anwenden (Gefahr der vorzeitigen Geburt), auler bei
der Geburt selbst oder bei gleichzeitiger Gabe eines Tokolytikums (siehe auch Abschnitt 4.7).

6. NEBENWIRKUNGEN

Generell konnen die fiir a2-Adrenozeptoragonisten typischen Nebenwirkungen wie Bradykardie,
reversible Arrhythmien und Hypotension auftreten. Auswirkungen auf die Thermoregulation kdnnen
auftreten. Dies kann sich abhingig von der Umgebungstemperatur in erhohter oder erniedrigter

Korpertemperatur zeigen. Atemdepression und / oder Atemstillstand kénnen vor allem bei Katzen
auftreten.

Hund und Katze:

Hunde zeigen hiufig, Katzen meist Erbrechen wihrend des Finsetzens der sedativen Wirkung von
Xylazin, vor allem wenn sie gerade gefiittert worden sind.

Nach einer Injektion von Xylazin kénnen die Tiere eine starke Speichelbildung zeigen.

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

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

Bei anisthesierten Tieren wurden vor allem wahrend und nach der Erholungsphase in sehr seltenen
Féllen Kreislauf- und Atemstérungen (Herzstillstand, Atemnot, verminderte Atemfrequenz,
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Lungenddem, Hypotension) und neurologische Anzeichen (Krampfe, Schwiche,
Pupillenfunktionsstérungen, Muskelzittern) beobachtet.

Rind:

Beim Rind kann Xylazin eine vorzeitige Geburt einleiten und das Einnisten der Eizelle vermindern.

Rinder, die hohe Dosierungen von Xylazin erhalten haben, kdnnen manchmal bis zu 24 Stunden
Durchfille zeigen.

Weitere Nebenwirkungen sind Atemgeréusche, starke Speichelbildung, Hemmung der Pansenmotilitét,
Zungenlihmung, Wiederkduen, Pansentympanie, Nasengerdusche, Hypothermie, Bradykardie,
vermehrter Harnabsatz und reversibler Penisvorfall.

Bei Rindern sind die Nebenwirkungen im Allgemeinen nach intramuskulérer Verabreichung
ausgepragter als nach intravendser Verabreichung.

Pferd:

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

Ausgeprégte Bradykardie und eine verminderte Atemfrequenz werden vor allem bei Pferden berichtet.

Nach einer Verabreichung an Pferde wird meist voriibergehend ein Ansteigen des Blutdrucks
festgestellt, gefolgt von einem Blutdruckabfall.

Vermehrter Harnabsatz wird berichtet.

Muskelzittern und Bewegungen nach starken akustischen oder korperlichen Reizen sind moglich. Selten
werden paradoxe Reaktionen beim Pferd nach Anwendung von Xylazin berichtet. Ataxie und reversibler
Penisprolaps kénnen auftreten.

Pferde kdnnen nach Verabreichung von Xylazin in sehr seltenen Fillen milde Koliksymptome zeigen,

da die Darmmotilitdt voriibergehend herabgesetzt sein kann. Vorbeugend sollten Pferde kein Futter
erhalten, bis die Sedierung vollstindig abgeklungen ist.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, teilen Sie diese Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Hund, Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Pferd:
Zur langsamen intravendsen Anwendung.

Zur Sedation:
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3 — 5 ml Xylasol/100 kg KGW (entsprechend 0,6 — 1,0 mg Xylazin/kg KGW)
Zur Einleitung einer Anisthesie in Kombination mit Ketamin:

5 ml Xylasol/100 kg KGW (entsprechend 1 mg Xylazin/kg KGW) und nach Eintritt einer tiefen
Sedierung 200 mg Ketamin/100 kg KGW (entsprechend 2 mg Ketamin/kg KGW) intravenos

Ist auch eine ausgepriagte Muskelrelaxation erforderlich, kénnen dem liegenden Tier
Muskelrelaxantien verabreicht werden, bis erste Anzeichen einer ausreichenden Relaxation auftreten.
Rind:

Zur intramuskuldren und langsamen intravendsen Anwendung.

Sedierung mit geringgradiger Verminderung des Muskeltonus. Die Stehfihigkeit der Rinder
bleibt erhalten:

0,25 ml Xylasol/100 kg KGW bzw. 1,25 ml Xylasol/500 kg KGW (entsprechend 0,05 mg Xylazin/kg
KGW) intramuskulér oder 0,08-0,12 ml Xylasol/100 kg KGW bzw. 0,4-0,6 ml Xylasol/500 kg KGW
(entsprechend 0,016-0,024 mg Xylazin/kg KGW) intravends

Sedierung mit deutlicher Verminderung des Muskeltonus und geringgradige Analgesie. Die
Rinder bleiben iiberwiegend stehfiihig, konnen sich aber auch hinlegen:

0,5 ml Xylasol/100 kg KGW bzw. 2,5 ml Xylasol/500 kg KGW (entsprechend 0,1 mg Xylazin/kg
KGW) intramuskulér oder 0,17-0,25 ml Xylasol/100 kg KGW bzw. 0,85-1,25 ml Xylasol/500 kg
KGW (entsprechend 0,034-0,05 mg Xylazin/kg KGW) intravends

Tiefe Sedierung, weitere Verminderung des Muskeltonus, teilweise Analgesie. Die Rinder legen
sich ab:

1 ml Xylasol/100 kg KGW bzw. 5 ml Xylasol/500 kg KGW (entsprechend 0,2 mg Xylazin/kg KGW)
intramuskulér oder 0,33-0,5 ml Xylasol/100 kg KGW bzw. 1,65-2,5 ml Xylasol/500 kg KGW
(entsprechend 0,066-0,10 mg Xylazin/kg KGW) intravenos

Sehr tiefe Sedierung mit einer ausgeprigten Verminderung des Muskeltonus, teilweise
Analgesie. Die Rinder legen sich ab:

1,5 ml Xylasol/100 kg KGW bzw. 7,5 ml Xylasol/500 kg KGW (entsprechend 0,3 mg Xylazin/kg
KGW) intramuskulér

Hund:

Zur intramuskulédren und intravendsen Anwendung.

Zur Sedation:

0,5 - 1,5 ml/10 kg KGW i.m. oder i.v. (entsprechend 1 - 3 mg Xylazin/kg KGW)

Zur Einleitung einer Aniisthesie in Kombination mit Ketamin:

1 ml Xylasol/10 kg KGW und 60 - 100 mg Ketamin/10 kg KGW i.m.
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Katze:

Zur intramuskulédren und subkutanen Anwendung.

Zur Sedation:

0,1 — 0,2 ml Xylasol/kg KGW i.m. oder s.c. (entsprechend 2 - 4 mg Xylazin/kg KGW)
Zur Einleitung einer Anisthesie in Kombination mit Ketamin:

0,1 ml Xylasol/kg KGW (entsprechend 2 mg Xylazin) und 6 - 15 mg Ketamin/kg KGW i.m.

Bei allen Tierarten sollte Xylazin fiir schmerzhafte Eingriffe immer in Kombination mit
Lokalanésthetika oder einer generellen Anésthesie verwendet werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Keine

10. WARTEZEIT

Pferd, Rind:

Essbare Gewebe 1 Tag
Rind:

Milch Null Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25°C lagern, die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 28 Tage nach der ersten Entnahme.

Arzneimittel aufler Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Pferd:

Xylazin hemmt die normale Darmbewegung. Deswegen sollte Xylazin nur dann bei Kolik eingesetzt
werden, wenn diese nicht auf Analgetika anspricht. Bei Pferden mit Dysfunktion des Blinddarms
sollte Xylazin nicht angewendet werden.
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Da sich Pferde nach Xylazingabe nur widerstrebend bewegen, sollte die Verabreichung, wenn mdglich
immer am Ort der Untersuchung bzw. Behandlung stattfinden.

Pferde mit Erkrankungen oder Dysfunktionen der Atemwege konnen eine lebensbedrohende Atemnot
entwickeln.

Die Dosierung sollte immer so gering wie moglich gehalten werden.
Hund, Katze:

Xylazin hemmt die normale Darmmotorik. Daher ist die Sedation mit Xylazin bei einer radiologischen
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 konnen lebensbedrohende Atemnot entwickeln.

Rind:

Rinder sind besonders empfindlich gegeniiber Xylazin. Obwohl Rinder normalerweise nach
geringeren Dosierungen stehen bleiben, legen sich einige Tiere auch ab. Nach Verabreichung der
hochsten 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 fithren kann.
Eine mehrstiindige Nahrungs- und Wasserkarenz vor Anwendung von Xylazin wird empfohlen.

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

Lebensbedrohende Wirkungen (Atem- und Kreislaufversagen) konnen nach einer intramuskuléren
Dosis von iiber 0,5 mg/kg Korpergewicht auftreten. Die Einhaltung einer genauen Dosis ist somit
erforderlich. Vertiefung oder Verldngerung der Wirkung mittels Nachinjektion ist grundsétzlich
moglich (Herz-Kreislauf- und Atmungsfunktion beachten!). Die angegebenen maximalen Dosierungen
sollen dabei nicht tiberschritten werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Da duBlere Reize den Wirkungseintritt beeintrichtigen kdnnen, sollten die Tiere in einer ruhigen
Umgebung gehalten werden, bis die Wirkung voll entfaltet ist. Wahrend der Erholungsphase sollten die
Tiere an einen ruhigen Ort mit méBiger Temperatur gebracht werden. Vor lauten Gerduschen,
Unterkiihlung, Temperaturen {iber 25°C und Sonneneinstrahlung sind sie zu schiitzen. Behandelte Tiere
sollten einzeln gehalten und sorgfiltig tiberwacht werden bis die Wirkung vollstidndig nachgelassen hat
(z.B. Uberpriifung der Atem- und Herz-/ Kreislauffunktion auch in der postoperativen Phase).

Bei schmerzhaften Manipulationen soll Xylazin immer in Kombination mit Lokalanésthetika oder einer
generellen Anésthesie verwendet werden.

Aufgeregte oder nervose Tiere bendtigen im Allgemeinen eine etwas hohere Dosierung, wihrend éltere
oder kranke Tiere empfindlicher auf Xylazin reagieren.

Intravendse Injektionen sollen langsam erfolgen. Intraarterielle Injektionen sind zu vermeiden.
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 Operation
fasten zu lassen; Trinkwasser kann unbegrenzt angeboten werden.
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Die empfohlene Dosis sollte nicht tiberschritten werden.
Die Anwendung von Xylazin kann unterschiedlich stark ausgepréigte Ataxien hervorrufen. Deshalb ist

Xylazin beim Pferd bei Manipulationen an den unteren Extremitéten oder bei Kastrationen im Stehen
mit Vorsicht anzuwenden.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender

1. Wenden Sie sich im Falle einer versehentlichen Einnahme oder Selbstinjektion unverziiglich an
einen Arzt, und legen Sie dem Arzt die Packungsbeilage vor. SETZEN SIE SICH NICHT AN
DAS STEUER EINES FAHRZEUGS, da eine beruhigende Wirkung und Blutdruckverdnderungen
auftreten konnen.

2. Vermeiden Sie einen Haut-, Augen- oder Schleimhautkontakt.

3. Waschen Sie Hautbereiche, die mit dem Arzneimittel in Beriihrung gekommen sind, unverziiglich
nach Kontakt mit reichlich Wasser.

4. Ziehen Sie kontaminierte Kleidungsstiicke, die unmittelbar auf der Haut aufliegen, aus.

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

6. 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 Fotus kommen kann.

7. Hinweis fiir Arzte:

Bei Xylazin handelt es sich um einen Alpha2-Adrenorezeptoragonisten. Als Symptome nach einer
Resorption kdnnen u. a. klinische Wirkungen wie dosisabhingige Sedierung, Atemdepression,
Bradykardie, Hypotonie, trockener Mund und Hyperglykédmie auftreten. Auch ventrikuldre
Arrhythmien wurden berichtet. Respiratorische und himodynamische Symptome sind
symptomatisch zu behandeln.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:

Nicht bei Rindern anwenden, die Fizellen transplantiert bekommen, da der erhdhte Uterustonus den
Erfolg einer Implantation verringern kann. Xylazin sollte insbesondere bei Rindern und Katzen, im
letzten Drittel der Trachtigkeit nicht bzw. nur in Verbindung mit einem Tokolytikum zur Anwendung
kommen.

Laktation:

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.
Barbituraten, Narkotika, Anésthetika, Tranquilizern, etc.) kann die zentral ddmpfende Wirkung
verstarken. 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 ventrikulérer Arrhythmien sollte Xylazin nicht in Kombination mit
Sympathomimetika wie Epinephrin angewendet werden.

Die gleichzeitige intravendse Gabe von potenzierten Sulfonamiden und a2-Adrenozeptoragonisten
kann zu kardialen Arrhythmien mit letalem Ausgang fiihren. Obwohl solche Wirkungen mit diesem
Tierarzneimittel nicht berichtet worden sind, wird empfohlen, keine Trimethoprim/Sulfonamid
enthaltenden Tierarzneimittel intravends bei mit Xylazin sedierten Pferden anzuwenden.
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Morphinartige Analgetika verstirken die Wirkung von Xylasol, aber auch dessen atemdepressiven,
herzdepressiven und blutdrucksenkenden Nebenwirkungen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei versehentlicher Uberdosierung treten Arrhythmien, Hypotension, schwere ZNS- und
Atemdepressionen sowie Krampfanfille auf. Es sollte kiinstlich beatmet und ein zentrales
Analeptikum eingesetzt werden. Falls notwendig konnen Substanzen mit einer a2-antagonistischen
Wirkung zur Abschwichung bzw. zur Authebung der Xylazin Wirkung verabreicht werden.

Inkompatibilititen

Da keine Inkompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, soll dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

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

Abgelaufene oder nicht vollstindig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln und

gemdl den geltenden Vorschriften einer unschédlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind

mit dem Hausmiill zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

November 2013

15. WEITERE ANGABEN

Braunglasflasche Typ II mit Chlorobutyl — Gummistopfen zu 20 und 50 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
Z.Nr.: 8-00178

Die Anwendung des Arzneimittels ,,Xylasol 20 mg/ml* kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.
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