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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xylexx 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos, cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada contém:

Substancia(s) ativa(s):

Xilazina 20,0 mg

(equivalente a 23,31 mg de cloridrato de xilazina)

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa, se esta informacao
Composicao qualitativa dos excipientes for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Cloreto de benzetonio 0,11 mg

Hidroxido de sodio (para retificacdo do pH)

Acido cloridrico, diluido (para retificagio do
pH)

Agua para injetaveis

Solucdo clara, incolor a quase incolor, praticamente livre de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 IndicacOes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Sedacéo.
Pré-medicacdo em combinacdo com um agente anestésico.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a animais com obstrucdes gastrointestinais, dado que as propriedades de
relaxamento muscular do medicamento veterinério parecem acentuar os efeitos de obstrucéo e
devido a possibilidade de causar vomitos.

N&o administrar em casos de doenca pulmonar (deficiéncia respiratoria) ou perturbagfes cardiacas
(especialmente em caso de arritmia ventricular).

Na&o administrar em casos de deficiéncia da fungdo hepética ou renal.
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N&o administrar em casos de histérico pré-determinado de convulsoes.

N&o administrar em casos de hipotenséo e choque.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus.

Na&o administrar simultaneamente com aminas simpaticomiméticas (por exemplo, epinefrina).

N&o administrar a bezerros com menos de 1 semana de idade, potros com menos de 2 semanas de
idade ou cachorros e gatinhos com menos de 6 semanas de idade.

N&o administrar durante a Ultima fase da gestacao (perigo de parto prematuro), exceto durante o parto
(ver seccéo 3.7).

3.4  Adverténcias especiais

Bovinos:

e Os ruminantes sdo altamente sensiveis aos efeitos da xilazina. Normalmente os bovinos
permanecem de pé nas doses mais baixas, mas alguns animais podem deitar-se. Nas doses mais
elevadas recomendadas, a maioria dos animais deitar-se-a e alguns animais poderdo cair em
decubito lateral.

e As funcbes motoras reticulo-ruminais diminuem apdés a injecdo de xilazina. Isto pode resultar em
timpanismo. E aconselhavel retirar alimentos e 4gua aos bovinos adultos durante vérias horas
antes da administracdo de xilazina. O jejum em vitelos pode ser indicado, mas s6 deve ser feito
em funcdo de uma avaliacéo beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.

e Em bovinos a capacidade de eructar, tossir e engolir € mantida, mas reduzida durante o periodo
de sedacéo, pelo que os bovinos devem ser vigiados de perto durante o periodo de recuperacéo: 0s
animais devem ser mantidos em decubito esternal.

e Em bovinos, podem ocorrer efeitos ameacadores de vida apos doses intramusculares acima de 0,5
mg/kg de peso corporal (insuficiéncia respiratoria e circulatoria). Por conseguinte, é necessaria
uma dosagem muito precisa.

e A combinacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliagdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da combinacdo anestésica.

Equinos:
e Axilazina inibe a motilidade intestinal normal. Por conseguinte, s6 deve ser administrada em

cavalos com colicas que ndo reagem a analgésicos. O uso de xilazina deve ser evitado em cavalos
com disfungdes cecais.

e ApOs o tratamento de cavalos com xilazina, 0s animais estao relutantes em andar por isso, sempre
que possivel, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no local onde o
tratamento/investigacéo vai ter lugar.

e Deve ter-se cuidado na administracdo do medicamento veterinario a cavalos suscetiveis a
laminite.

e Cavalos com doenga das vias aéreas ou mau funcionamento podem desenvolver dispneia com
risco de vida.

e A dose deve ser mantida tdo baixa quanto possivel.

e A combinacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composicao dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da combinacdo anestésica.

Cées e gatos:
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e Axilazina inibe a motilidade intestinal normal. Isto pode tornar a sedacao de xilazina indesejavel
para as radiografias gastrointestinais superiores, porque promove o enchimento do estbmago com
gés e torna a interpretacdo menos certa.

e Os cées braquicefalicos com doenca ou mau funcionamento das vias respiratorias podem
desenvolver dispneia com risco de vida.

e A combinacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliagdo deve considerar a composi¢ao dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da combinacao anestésica.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

e Manter os animais calmos, porque podem responder a estimulos externos.

o Evitar a administracdo intra-arterial.

e Timpanismo pode ocasionalmente ocorrer em bovinos em recumbéncia e pode ser evitada
mantendo o animal em recumbéncia esternal.

e Para evitar aspiracdo de saliva ou alimentos, baixar a cabeca e pescoco do animal. Jejue o0s
animais antes de administrar o medicamento veterinario.

¢ Os animais mais velhos e exaustos sdo mais sensiveis a xilazina, enquanto 0s animais nervosos ou
altamente excitaveis podem exigir uma dose relativamente elevada.

e Em caso de desidratacdo, a xilazina deve ser administrada cautelosamente.

e A emese é geralmente observada dentro de 3-5 minutos apds a administracao de xilazina em cées
e gatos. E aconselhavel jejuar caes e gatos durante 12 horas antes da cirurgia; eles podem ter livre
acesso a agua potavel.

e A pré-medicacdo com atropina em cées e gatos pode reduzir os efeitos da salivacdo e bradicardia.

e Na&o exceder a dose recomendada.

e Apos a administracdo, os animais devem descansar tranquilamente até que o efeito total tenha
sido alcancado.

e E aconselhével arrefecer os animais quando a temperatura ambiente é superior a 25°C e manter os
animais aquecidos em baixas temperaturas.

e Para procedimentos dolorosos, a xilazina deve ser sempre administrada em combinagdo com
anestesia local ou geral.

e Axilazina produz um certo grau de ataxia; por conseguinte, a xilazina deve ser administrada
cautelosamente em procedimentos que envolvam as extremidades distais e em castracdes em pé
no cavalo.

e Os animais tratados devem ser monitorizados até que o efeito desapareca totalmente (por
exemplo, funcdo cardiaca e respiratoria, também na fase pos-operatdria) e devem ser segregados
para evitar ataques dos restantes animais.

e Para administracdo em animais jovens, ver a restricdo de idade mencionada na secgéo 3.3. Se 0
medicamento veterinario se destinar a ser administrado em animais jovens com idade inferior a
estes limites, 0 médico veterinario deverd realizar uma avaliacdo do beneficio/risco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

Este medicamento veterinario é um sedativo. Deve ter-se o cuidado de evitar a autoinjecédo acidental.
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No caso de ingestdo acidental ou autoinjecdo, procurar imediatamente aconselhamento médico e
mostrar-lhe o folheto informativo, mas NAO CONDUZA, pois podem ocorrer sedacéo e alteragdes na
pressdo arterial.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas. Em caso de contacto acidental do medicamento
veterinario com a pele ou os olhos, enxaguar com grandes quantidades de &dgua fresca. Remover as
roupas contaminadas que estejam em contacto direto com a pele. Se ocorrerem sintomas, procurar
aconselhamento médico.

Se as mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, deve ser observada especial
precaucdo para ndo se autoinjetarem, pois podem ocorrer contra¢@es uterinas e diminuicdo da tensdo
arterial fetal apds exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A Xilazina é um agonista dos recetores a2-adrenérgicos. Os sintomas apos absor¢do podem envolver
efeitos clinicos, incluindo seda¢do dose-dependente, depressdo respiratoria, bradicardia, hipotensao,
boca seca e hiperglicemia. Também foram relatadas arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios
e hemodinamicos devem ser tratados de forma sintomatica.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Irritagdo no local de injegdo?;
ser calculada a partir dos dados Hipotermia?, hipertermia’;
disponiveis):

Atonia ruminal, timpanismo, regurgitacdo, fezes soltas?,
hipersalivacdo, afecGes da lingua*;

Depressao respiratoria, paragem respiratdria, sons
respiratorios anormais, estridor®;

Hipotenséo, bradicardia®, arritmia?;

Polilria;

Parto prematuro, distdrbios uterinos’, prolapso do pénis?.

! reversivel.

2 a termorregulacdo pode ser influenciada e consequentemente a temperatura corporal pode diminuir
ou aumentar, dependendo da temperatura ambiente.

% durante 24 horas ap6s doses elevadas de xilazina.

4 atonia.

% estridor nasal.

® pode ser grave.

" reducdo da implantacéo do 6vulo.

Nos bovinos, os efeitos adversos sao geralmente mais pronunciados ap6s a administracao
intramuscular do que intravenosa.

Equinos:

Raros Comportamento anormal®;

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina 5 de 26



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas):

Célicas?*, hipomotilidade do trato digestivo3#;

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis):

Irritacdo no local de injecéo®;

Ataxia, tremores musculares®, movimentos
involuntarios® ;

Prolapso do pénis®;Hipotermia’, hipertermia’;

Hipotens&o®, hipertensdo®, bradicardia®,
arritmia®;

Aumento da sudagdo??;
Aumento da frequéncia da miccéo;

Depressao respiratoria, paragem respiratoria,
reducdo da frequéncia respiratoria.

! reacOes violentas.
2 ligeiras.
% temporariamente.

4 como medida preventiva os equinos ndo devem receber nenhum alimento apds sedacdo, até que o

efeito tenha desaparecido por completo.
% reversivel.

® em resposta a estimulos auditivos ou fisicos agudos.
" a termorregulacdo pode ser influenciada e consequentemente a temperatura corporal pode diminuir

ou aumentar, dependendo da temperatura ambiente.

8 apds a administracdo, ocorre normalmente uma subida transitéria seguida de uma queda na pressdo

arterial.
° pode ser grave.

10 3 medida que os efeitos da sedacdo vao desaparecendo.

Cées e gatos:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Timpanismo?;

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacgdes isoladas):

Distlrbios cardiorrespiratérios? (paragem
cardiaca?, dispneia?, bradipneia?, edema
pulmonar?);

Distarbios neurol6gicos (convulsdes,
prostracdo?, distlrbios pupilares?, tremores?);

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis):

Irritagdo no local de injecéo®;
Bradicardia*®, hipotensdo , arritmia3;
Hipotermia®, hipertermia®;

Movimentos involuntarios’, tremores
musculares;

Hiperglicemia;
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Hipersalivacéo, vomitos®;
Polidria;
Parto prematuro®, contragdes uterinas®;

Paragem respiratdria®.

1 em racas de cdes suscetiveis com um peito largo (Dogue Alemao, Setter Irlandés).

2 em animais anestesiados, principalmente durante e ap6s o periodo de recuperacéo.

3 reversivel.

4 com blogueio AV.

% pode ser grave.

¢ a termorregulacdo pode ser influenciada e consequentemente a temperatura corporal pode diminuir
ou aumentar, dependendo da temperatura ambiente.

"'em resposta a estimulos auditivos agudos.

8 durante o inicio da sedacéo, especialmente quando os animais acabam de ser alimentados.

®em gatos.

Nos cées, os efeitos adversos sdo geralmente mais pronunciados ap6s a administragéo subcutanea em
comparagdo com a intramuscular e o efeito (eficacia) pode ser menos previsivel.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Embora estudos laboratoriais em ratos ndo tenham demonstrado quaisquer provas de efeitos teratogénicos ou

toxicos, a administracdo do medicamento veterinario durante os dois primeiros tercos da gestacao s6 deve ser
feita de acordo com a avaliagdo do beneficio/risco por parte do médico veterinario responsavel.

Né&o administrar nas fases finais da gestacdo (particularmente em bovinos e gatos), exceto no parto, porque a

xilazina provoca contragdes uterinas e pode induzir o parto prematuro.

N&o administrar em bovinos que recebam transplantes de évulos ou em bovinos no momento da implantacéo
do o6vulo, pois 0 aumento do tonus uterino pode reduzir a hipotese de implantagéo do 6vulo.

Lactacéo:
O medicamento veterinario pode ser administrado em animais em lactacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Outros agentes depressores do SNC (barbitdricos, narcoticos, anestésicos, tranquilizantes, etc.) podem
causar depresséo adicional do SNC se usados com xilazina. As dosagens destes agentes podem ter de
ser reduzidas. A Xxilazina deve, portanto, ser administrada cautelosamente em combinagdo com
neurolépticos ou tranquilizantes.

N&o se deve administrar xilazina concomitantemente com substancias simpatomiméticas, tais como a
epinefrina, dado isto poder provocar arritmia ventricular.

A administracdo simultanea intravenosa de sulfonamidas potenciadas com agonistas a2 tem sido
relatada por causar arritmias cardiacas que podem ser fatais. Embora tais efeitos ndo tenham sido
relatados com este medicamento veterinario, recomenda-se que a administracao intravenosa de
medicamentos veterinarios contendo trimetoprim/sulfonamidas néo seja efetuada quando os equinos
tiverem sido sedados com xilazina.
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3.9 Posologia e via de administragéo

Bovinos:  administragéo intravenosa ou administragéo intramuscular.
Equinos:  administracgdo intravenosa.

Cées: administracdo intramuscular.

Gatos: administracdo intramuscular ou administracdo subcutanea.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel.

A injecdo intravenosa deve ser feita lentamente, especialmente em equinos.
Este medicamento veterinario destina-se a ser administrado apenas por um médico veterinario ou sob a

sua supervisao.

Bovinos (i.v., i.m.)

Dosagem para Bovinos

Nivel de dosagem | xilazina xilazina 20 mg/ml | xilazina 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kq)

A. Intramuscular

I 0,05 0,25 1,25

I 0,1 0,5 2,5

i 0,2 1 5

[\ 0,3 1,5 7,5

B. Intravenoso

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

I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

i 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Dosagem I: Sedacdo com ligeira reducéo do tonus muscular. O bovino ainda é capaz de se manter de

pé.

Dosagem Il: Sedacdo com reducdo acentuada do tdnus muscular e ligeira analgesia. O bovino
permanece de pé na sua maioria, mas também pode deitar-se.

Dosagem I11: Sedacédo profunda, maior reducéo do tonus muscular, analgesia parcial. O bovino deita-

se.

Dosagem IV: Sedacdo muito profunda com uma acentuada redu¢do do ténus muscular, analgesia
parcial. O bovino deita-se.

Equinos (i.v.)
Dosagem: injecdo Unica de 0,6-1 mg de xilazina por kg de peso corporal (3-5 ml de medicamento
veterinario por 100 kg de peso corporal).

Caes (i.m.)
Dosagem: injecdo Unica de 0,5-3 mg de xilazina por kg de peso corporal (0,25-1,5 ml de medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal).

Gatos (i.m., s.c.)
Dosagem: injecdo Unica de 0,5-1 mg de xilazina por kg de peso corporal (0,025-0,05 ml de
medicamento veterinario por kg de peso corporal).

A rolha pode ser perfurada até 30 vezes.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

No caso de uma sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmias cardiacas, hipotensao, e depressdo
profunda do SNC e respiratoria. Também foram relatadas convulsdes apds uma sobredosagem. A
xilazina pode ser antagonizada por antagonistas a2-adrenérgicos.

Para tratar os efeitos depressores respiratorios da xilazina, pode ser recomendado apoio respiratério
mecéanico com ou sem estimulantes respiratérios (por exemplo, doxapram).

3.11 Restricdes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

Equinos:
Carne e visceras: 1 dia.
N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QNO5CM92

4.2 Propriedades farmacodindmicas

A xilazina pertence ao grupo dos agonistas dos recetores a2 adrenérgicos.

e A xilazina é um agonista dos recetores a2-adrenocetores, que atua por estimulagéo dos
recetores o2-adrenérgicos centrais e periféricos. Através da sua estimulagdo central dos
recetores a2-adrenérgicos, a xilazina tem uma potente atividade antinociceptiva. Além da
atividade a2-adrenérgica, a xilazina tem efeitos o1-adrenérgicos.

e A xilazina também produz relaxamento muscular esquelético através da inibicdo da
transmiss&o intraneuronal de impulsos ao nivel central do sistema nervoso central. As
propriedades analgésicas e de relaxamento muscular esquelético da xilazina apresentam
variacdes interespécies consideraveis. A analgesia suficiente sera geralmente obtida apenas em
combinagdo com outros medicamentos veterinarios.

e Em muitas espécies, a administracdo de xilazina produz um efeito hipertensor de curta
duracéo seguido de um periodo mais longo de hipotensdo e bradicardia. Estas a¢6es
contrastantes sobre a pressao arterial estdo aparentemente relacionadas com as agdes a2- ¢ al
adrenérgicas da xilazina.
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e A xilazina tem varios efeitos enddcrinos. A insulina (mediada por recetores a2 nas células 8
do pancreas que inibem a libertacdo de insulina), ADH (diminuicéo da producdo de ADH,
causando poliuria) e FSH (diminuicao) sdo relatadas como sendo influenciadas pela xilazina.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo (e a acdo) € rapida apds a injecdo intramuscular. Os niveis maximos da substancia ativa
atingem-se rapidamente (geralmente dentro de 15 minutos) e depois diminuem exponencialmente. A
xilazina é uma base orgénica altamente lipossollvel e difunde-se extensa e rapidamente (Vd 1,9-2,7
L/kg de peso corporal). Dentro de minutos ap6s uma injecéo intravenosa, pode ser encontrada numa
concentracdo elevada nos rins, no figado, no SNC, na hipéfise e no diafragma. Assim, ha uma
transferéncia muito rapida dos vasos sanguineos para os tecidos. A biodisponibilidade intramuscular é
incompleta e varia entre 52-90% no céo e 40-48% no cavalo. A xilazina é metabolizada
extensivamente e eliminada rapidamente (+ 70% através da urina, enquanto a eliminacao entérica é de
+30%). A rapida eliminacdo da xilazina é provavelmente atribuivel ao metabolismo extensivo e ndo a
excrecdo renal da xilazina inalterada.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Nao refrigerar ou congelar.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente tipo Il contendo 30 ml de medicamento veterinario, fechados com uma
rolha de borracha bromobutilica e tampa de aluminio numa caixa de cartdo ou de poliestireno.

Dimensdes das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 ml

Caixa de cartdo com 5 frascos de 30 ml

Caixa de poliestireno com 24 frascos de 30 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1541/01/22DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/11/2022

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo ou caixa de poliestireno

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xylexx 20 mg/ml de solugdo injetavel

|2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Xilazina 20,0 mg/ml
(equivalente a 23,31/ml mg de cloridrato de xilazina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml
5x 30 ml
24 x 30 ml

ESPECIES-ALVO

H"Ff ral)

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: i.v. ou i.m.
Equinos: i.v.

Caes: i.m.

Gatos: i.m. ou s.c.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos: Carne e visceras: 1 dia, Leite: zero horas.

Equinos: Carne e visceras: 1 dia. Nao é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite

destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Néo refrigerar ou congelar.

|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1541/01/22DFVPT

15.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro de 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Xylexx

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Xilazina 20,0 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

Xylexx 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos, caes e gatos

2. Composicao
Cada contém:

Substancia ativa:
Xilazina 20,0 mg
(equivalente a 23,31 mg de cloridrato de xilazina)

Excipientes:
Cloreto de benzetonio 0,11 mg

Solucéo clara, incolor a quase incolor, praticamente isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

el ?

4. Indicac@es de utilizagéo

Sedacéo.
Pré-medicacdo em combinacdo com um agente anestésico.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a animais com obstrucgdes gastrointestinais, dado que as propriedades de
relaxamento muscular do medicamento veterinério parecem acentuar os efeitos de obstrucéo e
devido a possibilidade de causar vomitos.

Né&o administrar em casos de doenca pulmonar (deficiéncia respirat6ria) ou perturbagdes cardiacas
(especialmente em caso de arritmia ventricular).

N&o administrar em casos de deficiéncia da funcao hepatica ou renal.

N&o administrar em casos de histérico pré-determinado de convulsdes.

N&o administrar em casos de hipotensdo e choque.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus.

N&o administrar simultaneamente com aminas simpaticomiméticas (por exemplo, epinefrina).
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N&o administrar a bezerros com menos de 1 semana de idade, potros com menos de 2 semanas de
idade ou cachorros e gatinhos com menos de 6 semanas de idade.

N&o administrar durante a Ultima fase da gestacao (perigo de parto prematuro), exceto durante o parto
(ver Avisos Especiais: Gestacdo e lactacao).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

Bovinos:

- Os ruminantes séo altamente sensiveis aos efeitos da xilazina. Normalmente os bovinos

permanecem de pé nas doses mais baixas, mas alguns animais podem deitar-se. Nas doses mais

elevadas recomendadas, a maioria dos animais deitar-se-4 e alguns animais poderdo cair em
decubito lateral.

As fungbes motoras reticulo-ruminais diminuem apos a injecao de xilazina. Isto pode resultar em

timpanismo. E aconselhavel retirar alimentos e 4gua aos bovinos adultos durante varias horas antes

da administragdo de xilazina. O jejum em vitelos pode ser indicado, mas s6 deve ser feito em
fungdo de uma avaliagdo beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.

- Em bovinos a capacidade de eructar, tossir e engolir é mantida, mas reduzida durante o periodo de
sedacdo, pelo que os bovinos devem ser vigiados de perto durante o periodo de recuperacao: 0s
animais devem ser mantidos em decubito esternal.

- Em bovinos, podem ocorrer efeitos ameacadores de vida apos doses intramusculares acima de 0,5

mg/kg de peso corporal (insuficiéncia respiratoria e circulatoria). Por conseguinte, é necessaria uma

dosagem muito precisa.

A combinacéo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma avalia¢do

de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composicdo dos medicamentos veterinarios, a

sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de acordo com a

escolha da combinag&o anestésica.

Equinos:
- Axilazina inibe a motilidade intestinal normal. Por conseguinte, s6 deve ser administrada em

cavalos com colicas que ndo reagem a analgésicos. O uso de xilazina deve ser evitado em cavalos
com disfuncdes cecais.

Apos o tratamento de cavalos com xilazina, os animais estdo relutantes em andar, por isso sempre
gue possivel o medicamento veterinario deve ser administrado no local onde o
tratamento/investigacdo vai ter lugar.

- Deve ter-se cuidado na administracdo do medicamento veterinario a cavalos suscetiveis a laminite.
Cavalos com doenca das vias aéreas ou mau funcionamento podem desenvolver dispneia com risco
de vida.

A dose deve ser mantida tdo baixa quanto possivel.

A combinacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma avaliacdo
de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos veterinarios, a
sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de acordo com a
escolha da combinacdo anestésica.

Cées e gatos:

- Axilazina inibe a motilidade intestinal normal. Isto pode tornar a sedacao de xilazina indesejavel
para as radiografias gastrointestinais superiores, porque promove o enchimento do estbmago com
gas e torna a interpretacdo menos certa.
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- Os cées braquicefalicos com doenca ou mau funcionamento das vias respiratorias podem
desenvolver dispneia com risco de vida.

- A combinagdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve ser objeto de uma avaliagéo
de beneficio/risco. Esta avaliagdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos veterinarios, a
sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de acordo com a
escolha da combinacéo anestésica.

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

- Manter os animais calmos, porque podem responder a estimulos externos.

- Evitar a administracdo intra-arterial.

- Timpanismo pode ocasionalmente ocorrer em bovinos em recumbéncia e pode ser evitada
mantendo o animal em recumbéncia esternal.

- Paraevitar aspiracéo de saliva ou alimentos, baixar a cabega e pescoco do animal. Jejue os animais
antes de administrar o0 medicamento veterinario.

- Osanimais mais velhos e exaustos sao mais sensiveis a xilazina, enquanto 0s animais nervosos ou
altamente excitaveis podem exigir uma dose relativamente elevada.

- Em caso de desidratacdo, a xilazina deve ser administrada cautelosamente.

- Aemese é geralmente observada dentro de 3-5 minutos ap6s a administracao de xilazina em cées e
gatos. E aconselhavel jejuar cdes e gatos durante 12 horas antes da cirurgia; eles podem ter livre
acesso a agua potavel.

- Apré-medicagdo com atropina em cdes e gatos pode reduzir os efeitos da salivacdo e bradicardia

- Na&o exceder a dose recomendada.

- Apos a administragdo, os animais devem descansar tranquilamente até que o efeito total tenha sido
alcangado.

- E aconselhavel arrefecer os animais quando a temperatura ambiente é superior a 25°C e manter o0s
animais aquecidos em baixas temperaturas.

- Para procedimentos dolorosos, a xilazina deve ser sempre administrada em combinag&o com
anestesia local ou geral.

- Axilazina produz um certo grau de ataxia; por conseguinte, a xilazina deve ser administrada
cautelosamente em procedimentos que envolvam as extremidades distais e em castragdes em pé no
cavalo.

- Os animais tratados devem ser monitorizados até que o efeito desapareca totalmente (por exemplo,
funcgdo cardiaca e respiratéria, também na fase pds-operatoria) e devem ser segregados para evitar
ataques dos restantes animais..

- Para administragdo em animais jovens, ver a restricdo de idade mencionada na sec¢édo de
contraindicagdes. Se 0 medicamento veterinario se destinar a ser administrado em animais jovens
com idade inferior a estes limites, 0 médico veterinario devera fazer uma avaliagdo do
beneficio/risco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Este medicamento veterinario é um sedativo. Deve ter-se o cuidado de evitar a autoinjecado acidental.
No caso de ingestdo acidental ou autoinjecdo, procurar imediatamente aconselhamento médico e
mostrar-lhe o folheto informativo, mas NAO CONDUZA, pois podem ocorrer sedago e alteracdes na
presséo arterial.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas. Em caso de contacto acidental do medicamento
veterinario com a pele ou os olhos, enxaguar com grandes quantidades de &gua fresca. Remover as
roupas contaminadas que estejam em contacto direto com a pele. Se ocorrerem sintomas, procurar
aconselhamento meédico.

Se as mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, deve ser observada especial
precaucdo para ndo se autoinjetarem, pois podem ocorrer contra¢@es uterinas e diminuicdo da tenséo
arterial fetal ap6s exposicédo sistémica acidental.
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Aviso ao médico:

A Xilazina é um agonista dos recetores a2-adrenérgicos. Os sintomas apés absor¢do podem envolver

efeitos clinicos, incluindo sedacdo dose-dependente, depressdo respiratoria, bradicardia, hipotensao,

boca seca e hiperglicemia. Também foram relatadas arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios

e hemodinamicos devem ser tratados de forma sintomatica.

Gestacéo:
Embora estudos laboratoriais em ratos ndo tenham demonstrado quaisquer provas de efeitos

teratogénicos ou tdxicos, a administracdo do medicamento veterinario durante os dois primeiros tercos
da gestacdo s6 deve ser feita de acordo com a avaliagdo do beneficio/risco por parte do médico
veterinario responsavel.

N&o administrar nas fases finais da gestacéo (particularmente em bovinos e gatos), exceto no parto,
porgue a xilazina provoca contragdes uterinas e pode induzir o parto prematuro.

N&o administrar em bovinos que recebam transplantes de dvulos ou em bovinos no momento da
implantac&o do 6vulo, pois 0 aumento do tonus uterino pode reduzir a hipotese de implantagéo do
6vulo.

Lactacéo:
O medicamento veterinario pode ser administrado em animais em lactacao.

InteracGes com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Outros agentes depressores do SNC (barbitdricos, narcoticos, anestésicos, tranquilizantes, etc.) podem
causar depressao adicional do SNC se usados com xilazina. As dosagens destes agentes podem ter de
ser reduzidas. A xilazina deve, portanto, ser administrada cautelosamente em combinagdo com
neurolépticos ou tranquilizantes. Nao se deve administrar xilazina concomitantemente com
substancias simpatomiméticas, tais como a epinefrina, dado isto poder provocar arritmia ventricular.
A administracdo simulténea intravenosa de sulfonamidas potenciadas com agonistas a2 tem sido
relatada por causar arritmias cardiacas que podem ser fatais. Embora tais efeitos ndo tenham sido
relatados com este medicamento veterinario, recomenda-se que a administragdo intravenosa de
medicamentos veterinarios contendo trimetoprim/sulfonamidas nédo seja efetuada quando os equinos
tiverem sido sedados com xilazina.

Sobredosagem:
No caso de uma sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmias cardiacas, hipotensao, e depressdo

profunda do SNC e respiratéria. Também foram relatadas convuls@es apds uma sobredosagem. A
xilazina pode ser antagonizada por antagonistas a2-adrenérgicos.

Para tratar os efeitos depressores respiratdrios da xilazina, pode ser recomendado apoio respiratorio
mecénico com ou sem estimulantes respiratorios (por exemplo, doxapram).

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Bovinos:
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Frequéncia indeterminada (ndo pode
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

Polilria;

Irritacdo no local de injecéo?;

Hipotermia?, hipertermia;

Atonia ruminal, timpanismo, regurgitacdo, fezes soltas?,
hipersalivacdo, afecdes da lingua*;

Depressdo respiratéria, paragem respiratéria, sons
respiratérios anormais, estridor®;

Hipotensao, bradicardia®, arritmia®;

Parto prematuro, distlrbios uterinos’, prolapso do pénis?.

1 reversivel.

2 a termorregulacdo pode ser influenciada e consequentemente a temperatura corporal pode diminuir

ou aumentar, dependendo da temperatura ambiente.
% durante 24 horas ap6s doses elevadas de xilazina.
4 atonia.

% estridor nasal.

® pode ser grave.

" reducéo da implantacdo do évulo.

Nos bovinos, os efeitos adversos sdo geralmente mais pronunciados ap6s a administragdo

intramuscular do que intravenosa.

Equinos:

Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Comportamento anormal;

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas):

Colicas®*, hipomotilidade do trato digestivo®#;

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis):

Irritacdo no local de injecéo®;

Ataxia, tremores musculares®, movimentos
involuntarios® ;

Prolapso do pénis®;

Hipotermia’, hipertermia’;
Hipotenséo®, hipertensdo®, bradicardia®,
arritmia®;

Aumento da sudagdo'?;

Aumento da frequéncia da micgéo;

Depressao respiratoria, paragem respiratoria,
reducdo da frequéncia respiratoria.

! reacOes violentas.
2 ligeiras.
% temporariamente.

4 como medida preventiva os equinos ndo devem receber nenhum alimento apds sedacdo, até que o

efeito tenha desaparecido por completo.
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® reversivel.

® em resposta a estimulos auditivos ou fisicos agudos.

"a termorregulacdo pode ser influenciada e consequentemente a temperatura corporal pode diminuir
ou aumentar, dependendo da temperatura ambiente.

8 ap6s a administragdo, ocorre normalmente uma subida transitéria seguida de uma queda na pressdo
arterial.

® pode ser grave.

10 3 medida que os efeitos da sedacdo vao desaparecendo.

Cées e gatos:

Raros Timpanismo?;

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Muito raros DistUrbios cardiorrespiratérios? (paragem
cardiaca?, dispneia?, bradipneia?, edema

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo ~N
pulmonar?);

notificacdes isoladas):
Distarbios neurol6gicos (convulses,
prostracdo?, distrbios pupilares?, tremores?);

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser Irritacdo no local de injecéo®;

calculada a partir dos dados disponiveis): Bradicardia®s, hipotensdo , arritmia’;

Hipotermia®, hipertermia®;

Movimentos involuntarios’, tremores
musculares;

Hiperglicemia;

Hipersalivacéo, vomitos?;

Polilria;

Parto prematuro®, contrac@es uterinas®;
Paragem respiratéria®.

1 em racas de cées suscetiveis com um peito largo (Dogue Alemdo, Setter Irlandés).

2 em animais anestesiados, principalmente durante e ap6s o periodo de recuperagéo.

% reversivel.

4 com bloqueio AV.

5 pode ser grave.

¢ a termorregulacdo pode ser influenciada e consequentemente a temperatura corporal pode diminuir
ou aumentar, dependendo da temperatura ambiente.

"'em resposta a estimulos auditivos agudos.

8 durante o inicio da sedagéo, especialmente quando os animais acabam de ser alimentados.

®em gatos.

Nos cdes, os efeitos adversos sdo geralmente mais pronunciados ap6s a administracao subcutanea em
comparagdo com a intramuscular e o efeito (eficacia) pode ser menos previsivel.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Bovinos:  administragéo intravenosa (i.v.) ou intramuscular (i.m.).
Equinos:  administracgdo intravenosa.

Cées: administracdo intramuscular.

Gatos: administracdo intramuscular ou subcutanea (s.c).

A injecdo intravenosa deve ser feita lentamente, especialmente em equinos.

Bovinos (i.v., i.m.)

Dosagem para Bovinos

Nivel de dosagem | xilazina xilazina xilazina

(mg/kg) 20 mg/ml 20 mg/ml
(ml/100 kg) (ml/500 kg)

A. Intramuscular

I 0,05 0,25 1,25

1 0,1 0,5 2,5

i 0,2 1 5

\Y/ 0,3 15 7,5

B. Intravenoso

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

I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

1"l 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Dosagem I: Sedacdo com ligeira reducdo do tdnus muscular. O bovino ainda é capaz de se manter de
pé.

Dosagem Il: Sedacdo com reducdo acentuada do tonus muscular e ligeira analgesia. O bovino
permanece de pé na sua maioria, mas também pode deitar-se.

Dosagem I11: Sedacédo profunda, maior reducéo do tonus muscular, analgesia parcial. O bovino deita-
se.

Dosagem IV: Sedacdo muito profunda com uma acentuada reduc¢do do ténus muscular, analgesia
parcial. O bovino deita-se.

Equinos (i.v.)

Dosagem: injecdo Unica de 0,6-1 mg de xilazina por kg de peso corporal (3-5 ml de medicamento
veterinario por 100 kg de peso corporal).

Cées (i.m.)
Dosagem: injecdo Unica de 0,5-3 mg de xilazina por kg de peso corporal (0,25-1,5 ml de medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal).

Gatos (i.m., s.c.)
Dosagem: injecao Unica de 0,5-1 mg de xilazina por kg de peso corporal (0,025-0,05 ml de
medicamento veterinario por kg de peso corporal).
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9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Este medicamento veterinario destina-se a ser administrado apenas por um medico veterinario ou sob a
sua supervisao.

A rolha pode ser perfurada até 30 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
- Carne e visceras: 1 dia.
- Leite: zero horas.
Equinos:
- Carne e visceras: 1 dia.
- Néo é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o refrigerar ou congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Utilize regimes de recolha
de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de
quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas contribuem para a prote¢édo do
ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1541/01/22DFVPT

Frascos de vidro transparente tipo 11 contendo 30 ml de medicamento veterinario, fechados com uma
rolha de borracha bromobutilica e tampa de aluminio numa caixa de cartéo.
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Dimensdes das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 ml

Caixa de cartdo com 5 frascos de 30 ml

Caixa de poliestireno com 24 frascos de 30 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
01/2025
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetlima S.A.

Centro Empresarial Da Rainha Lote 27, 2050-501 Vila Nova da Rainha,

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

17.  Outras informag0es

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2025
Pagina 26 de 26


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

