1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ROMPUN VET 20 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Ksylatsiinihydrokloridi vastaten ksylatsiinia 20 mg/ml
Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, variton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, hevonen, koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Rauhoitus, kivunpoisto ja lihasrelaksaatio.

4.3. Vasta-aiheet

Sokeritauti, ruokatorven tukkeutuma, vatsalaukun kiertymé, sydén- tai keuhkosairaus, heikentynyt
maksa- taimunuaistoiminta, samanaikainen ladkitys sympatomimeettisen lidkkeen, kuten adrenaliinin
kanssa.

Tineyden viimeisen kolmanneksen aikana ksylatsiinia eipidi kayttda ollenkaan tai vain yhdessi kohdun

lihaksia relaksoivan lddkkeen kanssa.

Emeettisen vaikutuksen takia valmistetta eisaa antaa eldimille, joilla oksentelu voi huonontaa epdiltya
sairaustilaa. Valmiste eisovi villintyneitten nautaeldinten kiinniottamiseen.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimisi koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kdyton yhteydessa eldinten on saatava olla mahdollisimman rauhassa vaikutusten
kehittyessd. Odotettu vaikutus voi jadda saavuttamatta, mikél lddke pistetddn vahingossa rasva- tai



sidekudokseen. Villit, hermostuneet taikiihtyneet eliimet saattavat tarvita isomman annoksen. Kaytinto
on osoittanut, ettd vanhat, sairaat tairasittuneet eldimet ovat herkempid valmisteen vaikutuksille.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava silloin, kun rauhoitetaan eldimid, joilla on sepsis, vaikea anemia
tai sydén- tai hengitystiesairaus, joka pienentéd kudosten happiosapainetta.

Marehtijédn puhaltumista voi ennaltachkaista esimerkiksikdantamalld kyljelliin makaavaa eldinta
makaamaan rintansa péélle. Jos herddminen on hidasta, on huolehdittava, ettd eldin pidetdan
lampiméssa ja poissa auringonvalosta. Kun eldin pidetddn kyljellian taiselilldén, asetetaan pda ja niska
alaspdin niin, etti eldin eivedd keuhkoihinsa sylked tai pdtsinestetta.

Koirat ja kissat oksentavat herkésti, mikéli niiden vatsa ontdynni. 6 - 24 tunnin paasto ennen
rauhoitusta taiiv antotapa voi ennaltachkdisté oksennusrefleksii.

Piristévit ladkkeet voivat lyhentid tai vihentdé valmisteen vaikutusta. Toimenpiteet hevosen
takaosassa voivat laukaista puolustamisreaktion rauhoituksesta huolimatta.

Valmisteen samanaikaisessa kdytossi yleisanestesiassa kiytettavien aineiden, kuten barbituraattien
kanssa tulee noudattaa erittdin suurta varovaisuutta.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinliiike valmistetta antavan henkilon on noudatettava

L. Jos valmistetta on nielty taiinjisoitu vahingossa itseen, on kdénnyttava valittoméasti ladkarin
puoleen ja niytettdva tille pakkausselostetta, mutta AJONEUVOLLA AJAMINEN ON
KIELLETTYA, silli sedaatiota tai verenpaineen muutoksia voi esiinty.

Viltd valmisteen joutumista silmiin, iholle tailimakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, alue on vilittomésti huuhdeltava runsaalla vedelld.

Riisu likaantuneet vaatteet,jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa silmiin, silmét tulee huuhdella runsaalla vedelld. Jos oireita

ilmenee, ota yhteys ladkariin.

6. Raskaana olevien naisten tulee valmistetta késitellessdan noudattaa erityistd huolellisuutta ja
varoa injisoimasta valmistetta vahingossa itseensi, koska vahingossa tapahtunut systeeminen
altistus voi aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

7. Ohje ladkarille:

Ksylatsiinihydrokloridi on alfa2-agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa kliinisid vaikutuksia,
mukaan lukien annosriippuvaista sedaatiota, hengityslamaa, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Kammioarytmiaa on myds raportoitu. Hengitys- ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti.
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4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hypotensio; aluksi verenpaine nousee.

Syddmen sykkeen ja hengitystiheyden lasku, syddmen rytmihéiriot, hyperglykemia ja polyuria,
regurgitaatio, oksentaminen, palautuva peniksen esiinluiskahtaminen, lisdantynyt syljen eritys, potsin
motiliteetin hidastuminen, puhaltuminen, kielen halvaus.

Elimiston lammonsaatelyjarjestelmédn estyminen, jolloin eldiimen IAmpo laskee.

Ohimenevaa kudosérsytysti voi imetd pistoskohdassa.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineyden viimeisen kolmanneksen aikana ksylatsiinia eipidi kayttda ollenkaan taivain yhdessi kohdun



lihaksia relaksoivan lidkkeen kanssa.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa s ek muut yhteisvaikutukset

Ksylatsiinin vaikutuksia voi viahentii a, -antagonisteilla. Valmisteen kiyttd yhdessid morfinin tapaisten
opiaattien kanssa syventdd ksylatsiinin vaikutusta. Valmiste pidentdd anestesialdékkeiden, kuten
tiomebumaali -narkoosin, induktioaikaa.

4.9 Annostus ja antotapa

Valmisteen ohjeelliset annossuositukset on esitetty alla olevassa taulukossa. Hermostuneet ja kihtyneet
eldimet tarvitsevat yleensé jonkin verran suurempia annoksia kuin taulukossa esitetédén. Vanhoilla,
sairailla ja heikkokuntoisilla eldimilld on alhaisempi lddkkeen sietokyky ja niille tulee antaa huomattavasti
pienempid annoksia.

Tarvittaessa vaikutusta voidaan syventia ja/tai pidentdd uusimalla annos seuraten tarkastipulssia,
hengitysti ja tajuntaa. Vaikutuksen piteneminen ja syveneminen saavutetaan eriajankohtina.
Syveneminen saadaan aikaan parhaiten uusimalla injektio 20 minuutin kuluttua ensimmaéisesta
annoksesta. Vaikutuksen keston pidentdminen saavutetaan parhaitenuusimalla injektio 30 - 40 min
kuluttua ensimmaisestd annoksesta (naudalla annos- vaihtoehdoissa I ja IT jo 20 - 30 min kuluttua.
Kokonaisannos suoneen eitilloin saa ylittdd annosvaihtoehtoa II1). Valmiste voidaan yhdistaa
paikallispuudutteiden kanssa.

Nauta: Valmiste annetaan lihaksen- tai laskimonsisdisesti

Annos Ksylatsiini ROMPUN VET 20 mg/ml
mg/kg ml/100 kg

Lihaksensiséisesti

I 0.05 0.25

II 0.1 0.5

11 0.2 1.0

Laskimonsiséisesti

I 0.016 - 0.024 0.08 - 0.12

11 0.034 - 0.05 0.17-0.25

11 0.066 - 0.1 0.33-0.5

Suoneen annettaessa vaikutus alkaa hyvin nopeasti ja vaikutusaika on Iyhyt. Ruiske tulee antaa hyvin
hitaasti; annos on vain 1/3 - 1/2 lihaksensisdisestd annoksesta eldimen reaktion mukaan.

Annosvaihtoehto I aiheuttaa selvin rauhoituksen ja kevyen lihasrelaksaation. Eldin jaa seisaalleen.
Kipua poistava vaikutus on riittdva vain pienechkdihin toimenpiteisiin esim. johtopuudutukseen. Analgesia
eiriitd kirurgisin eikd kivuliaisiin toimenpiteisiin.

Annosvaihtoehto II antaa keskivoimakkaan rauhoituksen, lihasrelaksaation ja analgesian. Eliin saattaa
asettua pitkdlleen. Analgeettinen vaikutus on tuntuva, mutta paikallispuudutus tarvitaan tiydennykseksi
kirurgisissa toimenpiteissa.

Annosvaihtoehto III saa aikaan voimakkaan rauhoituksen, lihasrelaksaation ja analgesian ja sopii
suurempiin kirurgisiin toimenpiteisiin. Anestesian tiydentdminen infiltraatio- taijohtopuudutuksella
saattaa kuitenkin olla tarpeen. Elidin ei kykene nousemaan ylos.

Hevonen: Valmiste annetaan laskimonsisdisestija annos on 0,6 — 1 mg ksylatsiinia/kg (3 —5 ml/100
kg). Keskimiirdinen annos on 0,8 mg ksylatsiinia/kg (4 ml/100 kg). Annoksesta riippuen saavutetaan



kevyt tai voimakas rauhoitus, yksilokohtaisesti vaihteleva analgesia sekd selvé lihasrelaksaatio. Eldin jaa
yleensd seisaalleen.

Koira: Valmiste annetaan lihaksensisdisesti (voidaan antaa myos laskimonsisdisesti) ja annostus on 1 —
3 mg ksylatsiinia/kg (0,5 — 1,5 ml/10 kg). Annoksesta riippuen saavutetaan kevyt tai voimakas rauhoitus
ja lihasrelaksaatio, sekd yksilokohtaisesti vaihteleva analgesia.

Kissa: Valmiste annetaan lihaksensisdisesti (tai nahan alle tai laskimonsisdisesti) ja annostus on 1 — 3
mg ksylatsiinia’kg (0,05 — 0,15 ml/kg). Annoksesta riippuen saavutetaan kevyt taivoimakas rauhoitus ja
lihasrelaksaatio, seka yksilokohtaisesti vaihteleva analgesia.



4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostustapauksissa seuraavat lidkkeet ovat suositeltuja

mg/kg

Koira

Johimbiini 0.125

Atipametsoli 0.2
Kissa

Johimbiini 0.1-04
Hevonen

4- Aminopyridiini 0.2
Nauta

Atipametsoli 0.03

Johimbiini 0.125

4- Aminopyridiini 0.3

Atipametsoli, johimbiini ja 4-aminopyridiini eivit ole hyviksyttyja kdytettdviksituotantoeldimilld.
4.11 Varoaika

Teurastus 1 vrk
Maito nolla vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Psykoosi- ja neuroosilidkkeet sekd unilddkkeet,
ATCvet-koodi: QNO5CM92

5.1 Farmakodynamiikka

Ksylatsiini on tiatsiinijohdannainen, jolla on rauhoittava, hypnoottinen, paikallispuuduttava, verenpainetta
alentava ja vaihtelevasti(eldinlajista riippuen) kipua poistava ja lihaksia relaksoiva vaikutus.

Ksylatsiini on a, -agonisti, joka vaikuttaa stimuloimalla pre- ja postsynaptisia adrenergisia o, -
reseptoreita seké keskushermostossa etti periferiassa. Kutenklonidiinilla, rauhoittava ja kipua poistava
vaikutus johtuu o, -reseptoreiden stimulaatiosta keskushermostossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Ksylatsiini imeytyy nopeasti. Lihaksensisédisen injektion jilkeen plasman maksimipitoisuus saavutetaan
12 - 14 minuutin kuluttua kaikilla eldinlajeilla. Lihakseen annettaessa biologinen hy6tyosuus on koiralla
keskimaarin 74 %, hevosella 45 %. Jakaantumistilavuus (Vd) on 1.9 - 2.5 ’kg. Ksylatsiini eliminoituu
nopeastimetaboloitumalla. Kokonaispuhdistuma (CL) vaihtelee erieldinlajeilla ja se on keskimdérin 21 -
81 mlkg/min. Eliminaatio- puoliintumisaika suoneen annettaessa on 30 - 50 min.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Natriumvetykarbonaatti

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 3 vuotta.
Sisdpakkauksessa ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika 28 vrk.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei saa sdilyttdd yli 25 °C. Ei saa jaétya.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

25 ml kvartsilasinen tyypin 2 injektiopullo, harmaa klooributyylikumitulppa ja alumiinisuoja
polypropyleenisinetilld. Pakkauskoot 1x25 mlja 5x25 ml.

Kaikkia pakkauskokoja eivélttimittd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien lidkevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttdmatti jaédnyt valmiste toimitetaan havitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle..
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

6047

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17.6.1970 /23.11.2004
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.12.2023



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Eioleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ROMPUN VET 20 mg/ml injektionsvitska, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKktiv substans:

Xylazinhydroklorid motsvarande xylazin 20 mg/ml

Hjilpimnen:

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Not, hdst, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Sedering, analgesi och muskelrelaxation.

4.3 Kontraindikationer

Diabetes, matstrupshinder, magomvridning, hjirt- eller lungsjukdom, nedsatt lever- eller njurfunktion,
samtidig anvindning av sympatomimetika, sasom adrenalin.

Under dréktighetens sista trimester ska xylazin inte anvéndas alls eller bara tillsammans med likemedel
som minskar muskeltonus 1 livmodern.

Pa grund av den emetiska effekten ska likemedlet inte ges till djur som misstinks ha sjukdomstillstand
som kan forsdmras genom krakningar. Likemedlet lampar sig inte for infingande av forvildade notkreatur.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning
Sérskilda forsiktighe tsiatgéirder for djur

Vid anviandning av likemedlet ska djuren fa vila i lugn omgivning medan effekten utvecklas. Den
forvintade effekten uppnds eventuellt inte om likemedlet injiceras av misstag i fettvivnad eller bindvév.
Vilda, nervosa och upphetsade djur kan behdva hogre doser. Det har visat sig att dldre, sjuka och
forsvagade djur dr mer kénsliga for effekterna av likemedlet.
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Sérskild forsiktighet ska iakttas vid sedering av djur med sepsis, svar anemi eller en hjirt- eller
luftvigssjukdom som minskar partiella syretrycketi vavnader.

Tympanism hos idisslare kan undvikas t.ex. genom att vinda djuren fran sidolige i brostlage. Vid lingre
eftersémn ska djuret hallas varmt och skyddas for solljus. Vid ingrepp i sido- eller rygglige

rekommenderas for undvikande av aspiration av saliv och vomvitska att halla djurets huvud och hals lagt.

Hundar och katter kriks litt om magsécken ar full. Risken for krakningar kan reduceras genom fasta i 6—
24 timmar fore sedering eller genom intravends administrering.

Stimulerande likemedel kan forkorta eller forminska effekten av produkten. Ingrepp pé baksidan av hésten
kan utlésa defensivreaktion trots sedering.

Vid kombination av produkten med medel for allmén anestesi, t.ex. barbiturater, maste storsta forsiktighet
iakttas.

Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for personer som adminis trerar liike medlet till djur

1. Vid oavsiktligt intag eller sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information, men KOR
INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksfordndringar kan uppsta.

2. Undvik kontakt med 6gon, hud eller slemhinnor.

3. Om lakemedlet kommer i kontakt med huden, skdlj genast med mycket vatten.

4. Taav kontaminerade klidder som 4r i direkt kontakt med huden.

5. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, ska 6gonen skoljas med mycket vatten. Om symtomen kvarstar,
uppsok likare.

6. Om gravida kvinnor hanterar likemedlet, ska sdrskild forsiktighet iakttas for att undvika sjdlvinjektion

eftersom sammandragningar i livmodern och sénkt blodtryck hos fostret kan uppsta efter oavsiktlig
systemisk exponering.

7. Anvisning till likare:
Xylazinhydroklorid &r en alfa-2-agonist och symtom efter absorption kan omfatta kliniska effekter
som dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, torr mun och hyperglykemi.
Aven kammararytmier har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symtom ska behandlas
symtomatiskt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hypotoni; initialt en hdjning av blodtryck.

Sénkning av hjirt- och andningsfrekvens, hjirtrytmrubbningar, hyperglykemi och polyuri, regurgitation,
krékningar, reversibel penisprolaps, okad salivutsondring, forminskad vommotilitet, tympanism, atoni i
tungan.

Temperaturregleringen blir forhindrad och djurets kroppstemperatur sjunker. Kortvarig vavnadsirritation
kan uppsté vid injektionsstéllet.

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Under dréktighetens sista trimester ska xylazin inte anvéndas alls eller bara tillsammans med likemedel
som minskar muskeltonus i livmodern.

4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Effekt av xylazin kan forhindras med a2-antagonister. Samtidig anvdndning med morfinliknande opiater
fordjupar effekten av xylazin. Produkten forlinger induktionstiden av anestesilikemedel, t.ex. vid
tiomebumalnarkos.



4.9 Dosering och administreringssétt

Vigledande dosrekommendationer for produkten presenteras itabellen nedan. Nervosa och upphetsade
djur behdver i allminhet ndgot hogre doser dn nedan anges. Aldre, sjuka och forsvagade djur har Eigre
tolerans och ska ges avsevért reducerade doser.

Om sé erfordras, kan effekten fordjupas och/eller forlingas genom upprepad dos — under noggrant
iakttagande av puls, andning och medvetandegrad. Forlingning och fordjupning uppnés vid olika
tidpunkter.

Fordjupning uppnas limpligast genom enny injektion 20 minuter efter den forsta dosen. Forlingning
uppnas lAmpligast genom enny injektion 30—40 minuter efter den forsta dosen (for nét vid dosalternativ 1
och Il redan efter 20—30 minuter. Den totala dosen intravenost far inte da overstiga dosalternativ I1I).
Produkten kan ges i kombination med lokalanestetika.

Not: Lakemedlet ges intramuskuldrt eller intravendst.

Dos Xylazin ROMPUN VET 20 mg/ml
mg/kg ml/100 kg
Intramuskulart
I 0,05 0,25
11 0,1 0,5
111 0,2 1,0
Intravenost
I 0,016-0,024 0,08-0,12
11 0,034-0,05 0,17-0,25
111 0,066-0,1 0,33-0,5

Vid intravends administrering intrdder effekten mycket snabbt och durationen é&r kort. Injektionen ska ges
mycket langsamt; dosen dr endast 1/3—1/2 av den intramuskulira dosen beroende pa djurets reaktion.

Dosalternativ I ger pataglig sedering och litt muskelrelaxation. Djuret forblir stiende. Den analgetiska
effekten ar endast tillrdcklig for mindre ingrepp, t.ex. ledningsanestesi. Analgesin &r inte tillrdcklig for
kirurgiska eller smédrtsamma ingrepp.

Dosalternativ II ger mattlig sedering, muskelrelaxation och analgesi. Djuret kan ligga sig ner. Den
analgetiska effekten 4r mer uttalad, men lokalanestesi krdvs som komplement for kirurgiska ingrepp.

Dosalternativ III ger djup sedering, muskelrelaxation samt analgesi och limpar sig for storre kirurgiska
ingrepp. Kompletterande infiltrationsanestesi eller ledningsanestesi kan dock vara nddvandig. Djuret &r
oformdbget att sta upp.

Hist: Lakemedlet ges intravenost i1 doseringen 0,6—1 mg xylazin/kg (3—5 ml/100 kg). Genomsnittsdosen
ar 0,8 mg xylazin’kg (4 ml/100 kg). Beroende pa dosen erhélls littare till djup sedering med individuellt
varierande analgesi samt tydlig muskelrelaxation. Djuret forblir vanligtvis stiende.

Hund: Likemedlet ges intramuskuldrt (kan ges ocksa intravendost) i doseringen 1-3 mg xylazin/kg (0,5—
1,5 ml/10 kg). Beroende pa dosen erhélls littare till djup sedering och muskelrelaxation med individuellt
varierande analgesi.

Katt: Lakemedlet ges intramuskuldrt (eller subkutant eller intravendst) 1 doseringen 1-3 mg xylazin/kg
(0,05-0,15 ml/kg). Beroende pa dosen erhélls lttare till djup sedering och muskelrelaxation med

individuellt varierande analgesi.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Foljande likemedel rekommenderas vid 6verdosering:

mg/kg

Hund

Y ohimbin 0,125

Atipamezol 0,2
Katt

Y ohimbin 0,1-04
Hist

4-Aminopyridin 0,2
Not

Atipamezol 0,03

Y ohimbin 0,125

4- Aminopyridin 0,3

Atipamezol, yohimbin och 4-aminopyridin ar inte godkdnda for behandling av produktionsdjur.
4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter 1 dygn

Mjolk noll dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Somnmedel och lugnande medel, ATCvet-kod: QNO5SCM92

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Xylazin dr ett tiazidderivat med lugnande, hypnotisk, lokalbedévande, hypotensiv, varierande (beroende
pa djurart) analgetisk och muskelrelaxerande effekt.

Xylazin dr en o,-agonist som stimulerar pre- och postsynaptiska adrenerga a,-receptorer bade icentrala
och perifera nervsystemet. Som hos klonidin beror den lugnande och analgetiska effekten pa stimulering
av ap-receptorer i centrala nervsystemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Xylazin absorberas snabbt. Efter intramuskuldr injektion uppnds maximal plasmakoncentration efter 12—
14 minuter hos alla djurarter. Efter intramuskuldr administrering dr biotillgingligheten hos hund i
genomsnitt 74 % och hos hést 45 %. Distributionsvolymen (Vd) ar 1,9-2,5 l’kg. Xylazin elimineras snabbt
genom metabolism. Totalclearance (CL) varierar mellan olika djurarter och ar i genomsnitt 21—

81 ml/kg/min. Halveringstid for eliminering efter intravends administrering &r 30—50 min.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
Natriumklorid
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Natriumviatekarbonat

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

25 ml injektionsflaska av kvartsglas typ 2, gra klorbutylgummipropp och aluminiumhétta med
polypropenforsegling. Forpackningsstorlekar 1x25 ml och 5x25 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNADE FOR FORSALJNING
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6047

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

17.6.1970 / 23.11.2004
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.12.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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