Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-00000-01-00


Коротка характеристика препарату

1. Назва 

Ксилазин 2%  для інʼєкцій

2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

ксилазин (як гідрохлорид) -  20 мг

Допоміжні речовини: бензетонію хлорид, натрію гідроксид, кислота гідрохлоридна, вода для інʼєкцій.

3. Фармацевтична форма
Розчин для інʼєкцій.

4. Фармакологічні властивості 

ATCvet класифікаційний код: QN05C - снодійні та заспокійливі ветеринарні препарати. QN05CM92-  Ксилазин.

Ксилазин - не наркотична сполука, є седативним, анальгезуючим та міорелаксуючим засобом. Його седативна і анальгетична активність повʼязана з пригніченням центральної нервової системи через опіатні шляхи або рецептори. Основна фармакологічна активність α-адренорецепторного агоніста розвивається через 10 - 15 хвилин після внутрішньомʼязової інʼєкції. 

Ксилазин є агоністом α2-адренорецепторів, дія якого базується на стимуляції центральних або периферичних α2-адренорецепторів. Завдяки центральній стимуляції α2-адренорецепторів, ксилазин має потенційні антиноцицептивні ефекти. Окрім α2-адренергічної активності, ксилазин також має α1-адренергічні ефекти.

Ксилазин також спричиняє розслаблення скелетних м'язів, пригнічуючи внутрішньонейронну передачу імпульсів у центральній нервовій системі. Знеболювальні та міорелаксантні властивості ксилазину значно варіюють між видами тварин. Адекватне знеболення зазвичай досягається лише в комбінації з іншими ветеринарними лікарськими засобами.

У багатьох видів тварин введення ксилазину викликає короткочасний гіпотензивний ефект, після чого настає тривалий період гіпотензії та брадикардії. Ці протилежні ефекти на артеріальний тиск пов'язані з α2- та α1-адренергічною активністю ксилазину.

Ксилазин має кілька ендокринних ефектів. Повідомляється, що ксилазин впливає на інсулін (опосередкований α2-рецепторами в β-клітинах підшлункової залози, що пригнічують вивільнення інсуліну), АДГ (зниження вироблення АДГ, що викликає поліурію) та ФСГ (зниження).

Після внутрішньом'язової ін'єкції всмоктування ксилазину та його дія відбувається швидко. Максимальні концентрації ксилазину в крові зазвичай досягаються протягом 15 хвилин, а потім експоненціально знижуються. Ксилазин є високорозчинною органічною сполукою, яка швидко дифундує в тканини (Vd 1,9-2,7 л/кг маси тіла). Протягом кількох хвилин після внутрішньовенного введення ксилазин виявляється у високих концентраціях у нирках, печінці, центральній нервовій системі, гіпофізі та діафрагмі. Тому транспорт з кровоносних судин до тканин відбувається дуже швидко. Ксилазин екстенсивно метаболізується та швидко виводиться (приблизно 70% з сечею). Швидке виведення ксилазину, ймовірно, пояснюється його інтенсивним метаболізмом, а не зі швидким нирковим виведенням незміненого ксилазину. 

Поглинання: після внутрішньомʼязового введення абсорбція відбувається швидко, при цьому період напіврозпаду становить 2,9-5,4 хвилини. Проте ксилазин може бути не повністю поглинутим, оскільки його біодоступність становить від 52% до 90% у собак, 17-73% - в овець та 40-48% - у коней. 

У котів, після внутрішньом'язового введення, дія починається за 5 хв, пік — через 10-14 хв. Початок біотрансформації — через 23 хвилини, загальний процес триває до 50 хвилин; повне виведення — протягом 2–4 години. 

5.Клінічні особливості

5..Вид тварин

5.1 Коти та собаки.

5.2. Показання до застосування.
Як седативний, знеболюючий ветеринарний лікарський засіб та міорелаксант для котів і собак під час проведення хірургічних втручань, діагностичних досліджень і для заспокоєння агресивних тварин. Також рекомендується до застосування перед проведенням ін’єкційного або інгаляційного наркозу (премедикація).

5.3. Протипоказання

Не застосовувати за гіперчутливості до діючої речовини або будь-якої з допоміжних речовин.

Не застосовувати тваринам за непрохідності травного каналу, оскільки міорелаксантні властивості ветеринарного лікарського засобу, посилюють ефект обструкції, а також через ризик блювання.

Не застосовувати за захворювань органів дихання (дихальна недостатність) або серцевих захворювань (особливо шлуночкової аритмії).

Не застосовувати тваринам з порушенням функції нирок або печінки.

Не застосовувати тваринам з судомами в анамнезі.

Не застосовувати у випадках гіпотензії та шоку.

Не застосовувати тваринам, хворих на цукровий діабет. Не застосовувати одночасно із симпатоміметичними амінами (наприклад, адреналіном).

Не застосовувати тваринам протягом останньої стадії вагітності (ризик передчасних родів), окрім випадків родів.

Не застосовувати цуценятам та кошенятам віком до 6 тижнів.
5.4. Побічна дія

Собаки та коти: 
Ксилазин пригнічує нормальну моторику кишечника. Це може зробити седацію ксилазином небажаною за проведення рентгенограм верхніх відділів травного каналу, оскільки шлунок може наповнитися газом, що ускладнить інтерпретацію.

Одночасне застосування з іншими преанестетиками або анестетиками слід проводити після оцінки співвідношення користі та ризику лікарем ветеринарної медицини. Ця оцінка повинна враховувати склад ветеринарних лікарських засобів, їх дозування та характер хірургічної процедури. Рекомендовані дози, ймовірно, змінюватимуться залежно від обраної комбінації анестетиків.

Може виникнути: підвищений артеріальний тиск (тимчасово, особливо після внутрішньовенного введення), але і швидко розвивається гіпотонія. Може спостерігатися брадикардія, аритмія та знижена частота дихання; поліурія; слиновиділення; набухання губ та  гальмування їх моторики.

У собак з брахіцефалією та із захворюваннями дихальних шляхів або порушеннями їхньої функції може розвинутися задишка, що загрожує життю.

5.5. Особливі застереження при використанні

Необхідно забезпечити спокій тварин, оскільки вони можуть реагувати на зовнішні подразники.

Рекомендовано опустити голову та шию тварини, щоб запобігти аспірації слиною або кормом. Рекомендується, щоб собаки і коти голодували протягом 12 годин перед операцією, однак вони можуть мати вільний доступ до питної води. Перед використанням ветеринарного лікарського засобу рекомендовано положити тварину. 

Старі та втомлені тварини більш чутливі до ксилазину, тоді як нервовим або легко збудливим тваринам може знадобитися відносно висока доза.

У випадках зневоднення ксилазин слід застосовувати з обережністю.

Блювання зазвичай виникає протягом 3-5 хвилин після введення ксилазину котам і собакам. Вони повинні мати необмежений доступ до питної води.

Попереднє застосування атропіну у котів і собак може зменшити слиновиділення та брадикардію.

Не перевищуйте рекомендовану дозу.

Рекомендується залишати тварин у спокої після введення ветеринарного лікарського засобу, доки не буде досягнуто повного ефекту.

Рекомендується охолоджувати тварин, коли температура навколишнього середовища вище 25°C, і тримати їх у теплі за низьких температур.

 Ксилазин завжди слід поєднувати з місцевою або загальною анестезією для болісних процедур.

За тваринами, які пройшли лікування, слід спостерігати, доки ефект повністю не зникне (наприклад, серцева та дихальна функція, в тому числі в післяопераційний період), і їх слід відокремити від інших тварин, щоб запобігти бійкам.

Під час застосування цього ветеринарного лікарського засобу молодим тваринам до цих вікових обмежень, що зазначені у п. Протипоказання,  відповідальний лікар ветеринарної медицини повинен провести оцінку співвідношення користі та ризику.

5.6. Застосування під час вагітності, лактації
Не рекомендується вагітним тваринам.

Вплив на лактацію недостатньо вивчений.

5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Інші засоби, що пригнічують ЦНС (барбітурати, анестетики, транквілізатори тощо), можуть спричинити адитивне пригнічення ЦНС, якщо їх використовувати одночасно із ксилазином. Дозування цих засобів може потребувати зменшення. Тому, ксилазин слід застосовувати з обережністю в поєднанні з нейролептиками або транквілізаторами. 

Ксилазин не слід застосовувати в поєднанні з симпатоміметичними препаратами, такими як адреналін, оскільки це може призвести до шлуночкової аритмії. 

Повідомлялося, що одночасне внутрішньовенне застосування потенційованих сульфаніламідів з альфа-2-агоністами спричиняє серцеві аритмії, які можуть бути фатальними.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Собаки: внутрішньомязово у дозі 0,025 – 0,15 мл препарату на 1 кг маси тіла, що еквівалентно 0,5-3 мг ксилазину на 1 кг маси тіла.

Коти: внутрішньомязово або підшкірно у дозі 0,025-0,05 мл препарату на 1 кг маси тіла, що еквівалентно 0,5-1 мг ксилазину на 1 кг маси тіла.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

У разі випадкового передозування ксилазину можуть виникати серцеві аритмії, гіпотензія, а також глибоке пригнічення центральної нервової системи та дихання. Окрім цього, повідомлялося про випадки судом після передозування. Дія ксилазину може бути нейтралізована антагоністами α2-адренергічних рецепторів. Для собак як антагоніст дії ксилазину застосовують доксапрам.

5.10 Спеціальні застереження 

Не відомі.

5.11 Період виведення (каренції)

Не стосується.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу 

За випадкового введення всередину або самостійному введенні, негайно зверніться до лікаря та покажіть настанову по застосуванню препарату лікарю, але не заважайте седації та можливим змінам артеріального тиску.

Уникати контакту зі шкірою, очами або слизовими оболонками. Дратівливість, гіперчутливість, контактний дерматит та системні ефекти не можуть бути виключені після контакту зі шкірою. У  випадку контакту зі шкірою негайно промийте те місце великою кількістю води.

Усуньте безпосередній контакт забрудненого одягу зі шкірою.

За випадкового контакту препарату з очима, промити рясно прісною водою. Якщо виникають симптоми, зверніться за порадами до лікаря.

Якщо вагітні жінки працюють з препаратом, слід бути особливо обережним, щоб не ввести випадково його, оскільки це може викликати скорочення матки та зниження артеріального тиску плоду.

6. Фармацевтичні особливості 
6.1 Форми несумісності

За відсутності досліджень сумісності цей ветеринарний лікарський засіб не слід змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.

6.2 Термін придатності 

Термін придатності ветеринарного лікарського засобу в упаковці для продажу: 3 роки.
Термін придатності препарату після першого відбору із флакону — 14 діб за умови зберігання за температури 2-8 ºС.

6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігати при температурі нижче 25 °С та в захищеному від світла місці. 

Не охолоджувати та не заморожувати.

Зберігати в захищеному від дітей місці.
6.4 Природа ісклад контейнера первинного зберігання

Безбарвний скляний флакон типу II, що містить 30 мл ветеринарного лікарського засобу, закритий бромбутиловою гумовою пробкою та алюмінієвою кришкою, у картонній коробці.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Будь-який невикористаний ветеринарний лікарський засіб або відходи, отримані з таких ветеринарних лікарських засобів, повинні бути утилізовані відповідно до місцевих вимог.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди
8. Назва та місцезнаходження виробизка (виробників)

Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди

ФармаПарк Продакшн ОЮ 

вул.Нуіа 2, 11415 Таллін

Естонія
9. Додаткова інформація

Рекомендовано відпуск за рецептом.
