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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedaxylan 20 mg/ml solucdo injetavel para cées, gatos, cavalos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Xilazina 20,0 mg

Equivalente a 23,32 mg de cloridrato de xilazina

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Metil para-hidroxibenzoato (E 218)

1,0 mg

Propil para-hidroxibenzoato

0,1 mg

Acido citrico monoidratado

Citrato de sodio

Propilenoglicol

Agua para injetaveis

Solucdo clara e incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Cées, gatos, cavalos e bovinos.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Sedacéo de cées, gatos, cavalos e bovinos.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar nas fases mais adiantadas da gestacdo; ver seccao 3.7.
N&o administrar a animais que apresentem obstrucdo esofagica e tor¢do do estdbmago, visto as
propriedades miorrelaxantes do medicamento veterinario parecerem acentuar os efeitos da obstrucéo e

devido a possibilidade de vomito.

N&o administrar a animais que apresentem insuficiéncia renal ou hepética, perturbacédo respiratoria,

anomalias cardiacas, hipotensdo e/ou choque.
N&o administrar a animais diabéticos.

N&o administrar a vitelos com menos de 1 semana, a poldros com menos de 2 semanas ou a cées e
gatos com menos de 6 semanas. Ver também sec¢do 3.7.
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3.4  Adverténcias especiais

Cées e gatos:

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Isto pode tornar a sedacdo com Xxilazina indesejavel
para radiografias do trato gastrointestinal superior dado promover o enchimento do estdmago com gas
tornando a interpretagdo menos certa.

Os cées braquicéfalos com doenca ou anomalia das vias respiratorias podem desenvolver dispneia
eventualmente fatal.

Cavalos:

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Por conseguinte, s deve ser administrada a cavalos
com cdlicas que ndo reajam aos analgésicos. A utilizacdo da xilazina deve ser evitada em cavalos com
disfungdes cecais.

Apds o tratamento de cavalos com xilazina, os animais tém dificuldade de andar. Por isso, sempre que
possivel, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no local onde vai ser efetuado o
tratamento/diagnostico.

Deve ter-se especial atencdo na administracdo do medicamento veterinario a cavalos suscetiveis de
sofrerem de laminite.

Os cavalos com doenca ou disfuncéo das vias respiratorias podem desenvolver dispneia fatal.

A dose deve ser 0 mais baixa possivel.

Bovinos:

Os ruminantes sdo altamente suscetiveis aos efeitos da xilazina. Normalmente, os bovinos mantém-se
de pé com peguenas doses, mas alguns animais deitam-se. Com as doses mais altas recomendadas, a
maior parte dos animais deitar-se-a e alguns podem colocar-se em decubito lateral.

As funcBes motoras reticulo-ruminais diminuem ap6s a administracao de xilazina, podendo provocar
timpanismo. E aconselhavel ndo dar comida nem &gua durante varias horas antes da administracéo de
xilazina.

Nos bovinos a capacidade de eructar, tossir e engolir mantém-se, embora diminua durante o periodo
de sedacdo. Como tal, estes devem ser cuidadosamente observados durante o periodo de recuperacao:
0s animais devem ser mantidos em decubito esternal.

Nos bovinos podem ocorrer efeitos eventualmente fatais apds a administracdo intramuscular de doses
superiores a 0,5 kg por kg de peso corporal (faléncias respiratdria e circulatéria). Por conseguinte, é
necessario administrar a dose exata.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os animais mais idosos e exaustos sao mais sensiveis a xilazina, enquanto 0s animais nervosos ou
altamente excitaveis podem requerer uma dose relativamente elevada.

Em caso de desidratacdo, a xilazina deve ser administrada cuidadosamente.

A emese manifesta-se geralmente de 3 a 5 minutos ap6s a administragio da xilazina a gatos e cées. E
aconselhavel deixar os cdes e 0s gatos em jejum durante as 12 horas que precedem a cirurgia, mas
podem ter livre acesso a agua potavel.

Né&o ultrapassar a dose recomendada.

Apos a administracdo, os animais devem ficar em descanso completo até se alcancar o efeito total.

E aconselhéavel arrefecer os animais quando a temperatura ambiente for superior a 25°C e aquecer 0s
animais quando a temperatura ambiente for baixa.

Devido as propriedades analgésicas da xilazina serem insuficientes, em procedimentos dolorosos, a
xilazina deve ser sempre utilizada combinada com um analgésico local ou geral.

A xilazina provoca algum grau de ataxia; por conseguinte, deve ser administrada cuidadosamente em
procedimentos que envolvam as extremidades distais e em castra¢fes praticadas com o cavalo de pé.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio de 2025
Pagina 3 de 26



&3l REPUBLICA
PORTUGUESA

d Direcao Geral
de Alimentaciio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Os animais tratados devem ser controlados até o efeito desaparecer completamente (por ex. funcéo
cardiaca e respiratdria, também no p6s-operatorio).

Para utilizagdo em animais jovens, ver as restricdes de idade mencionadas no ponto 3.3. Se o
medicamento veterindrio for destinado a utilizagcdo em animais jovens com idades inferiores as
mencionadas, deve ser efetuada uma avaliacdo beneficio/risco por um médico veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA, dado ser possivel a ocorréncia de sedagéo e
mudangas da pressao arterial.

Irritacdo, sensibilizagdo, dermatite de contacto e efeitos sistémicos ndo podem ser excluidos ap6s o
contacto com a pele.

Evitar o contacto com a pele e usar luvas impermeaveis durante a manipulagdo do medicamento
veterinario.

Apos a exposicdo, lavar imediatamente a pele exposta com grandes quantidades de agua.

Em caso de projecéo acidental do medicamento veterinario para os olhos, lavar com muita agua
corrente. Se a irritacdo persistir, consultar um médico.

Remover a roupa contaminada.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Aviso ao médico:

A xilazina é um agonista dos recetores a.-adrenérgicos cuja toxicidade pode causar efeitos clinicos,
incluindo sedacdo, depresséo respiratoria e coma, bradicardia, hipotenséo e hiperglicemia. Foram
também verificadas arritmias ventriculares. Devera efetuar um tratamento de suporte com uma terapia
intensiva adequada.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos

Muito raros V6mitos?, hipersalivagéo®

Bradicardia®, arritmia?, hipotensdo

Paragem respiratdria, bradipneia

Tremores musculares, movimentos involuntarios®
Hipotermiaf

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

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hipertermiaf
ser calculada a partir dos dados | Polilria
disponiveis): Contragdes uterinas, parto prematuro

2 No inicio da sedagdo, especialmente quando tenham sido alimentados previamente.

® Intensa.

¢ Com blogueio auriculoventricular.

d Reversivel.

¢ Em resposta a estimulos auditivos fortes.

f A termorregulacéo pode ser influenciada e, consequentemente, a temperatura do corpo pode baixar
ou subir em funcdo da temperatura ambiente.

Caes

Muito raros Vémitos® )
Bradicardia®, hipotenséo
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(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Paragem respiratéria, bradipneia
incluindo notificacdes isoladas): Tremores musculares
Hipotermia®, hipertermia®

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hipersalivagéo®
ser calculada a partir dos dados | Arritmia®
disponiveis): Movimentos involuntariosf

2 No inicio da sedacdo, especialmente quando tenham sido alimentados previamente.

® Com bloqueio auriculoventricular.

¢ A termorregulacdo pode ser influenciada e, consequentemente, a temperatura do corpo pode baixar
ou subir em funcdo da temperatura ambiente.

¢ Intensa.

¢ Reversivel.

f Em resposta a estimulos auditivos fortes.

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

Bovinos

Muito raros Bradicardia, arritmia?, hipotenséo

Hipotermia®, hipertermia®

Paragem respiratoria, depressao respiratoria
Hipersalivacdo®, distrbio da lingua?, regurgitacéo,
timpanismo

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

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Prolapso peniano?

ser calculada a partir dos dados | Fezes moles®, atonia do rimen
disponiveis): Parto prematuro, distdrbio uterino
Polidria

2 Reversivel.

® A termorregulacio pode ser influenciada e, consequentemente, a temperatura do corpo pode baixar
ou subir em funcdo da temperatura ambiente.

¢ Intensa.

d Atonia.

¢ Durante 24 h, em bovinos aos quais tenham sido administradas doses elevadas de xilazina.
fImplantagdo reduzida do 6vulo.

Nos bovinos, os efeitos adversos sdo geralmente mais pronunciados ap6s administragdo intramuscular
em comparagdo com a intravenosa.

Cavalos
Raros Comportamento anormal®
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Bradicardia®, arritmia®, hipotensdo

_ o Hipertermia®

incluindo notificagGes isoladas): Aumento da sudacéo®
Tremores musculares’, ataxia _
Colicas? ", hipomotilidade do trato digestivo™
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Frequéncia indeterminada (ndo pode | Prolapso peniano®

A H iad
ser calculada a partir dos dados Hipotermia® .
disponiveis): Movimentos involuntarios
Bradipneia

Miccao frequente

2 Reac0es violentas.

® Grave.

¢ Reversivel.

d A termorregulacédo pode ser influenciada e, consequentemente, a temperatura do corpo pode baixar
ou subir em funcdo da temperatura ambiente.

¢ A medida que os efeitos da sedac&o se véo dissipando.

fEm resposta a estimulos auditivos ou fisicos agudos.

9 Ligeiras.

" Como medida preventiva, o cavalo ndo deve ser alimentado apds sedacéo até o efeito se ter dissipado
por completo.

' Temporaria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes 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 veterinéaria.
Para obter as respetivas informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢do ou a postura de ovos

Gestacéo:
Embora os estudos de laboratério efetuados em ratos ndao tenham revelado quaisquer efeitos

teratogenicos ou fetotoxicos, a administracdo do medicamento veterinario nos dois primeiros
trimestres de gestacdo deve ser feita apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

N&o administrar em fases adiantadas de gestacdo (particularmente em bovinos e gatos), porque a
xilazina causa contracfes uterinas e pode levar a partos prematuros.

Fertilidade:
Né&o administrar a bovinos que tenham recebido transplantes de 6évulo, uma vez que o aumento do
tonus uterino pode reduzir a hipdtese de implantacéo do ovo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros agentes depressores do SNC (barbitdricos, narcoticos, anestésicos, tranquilizantes, etc.)
possuem um efeito aditivo na depressdo do SNC, se utilizados com xilazina. Pode ser necessario
reduzir as dosagens destes agentes. Por conseguinte, a xilazina deve ser utilizada com precaucéo se
combinada com neurolépticos ou tranquilizantes.

A xilazina ndo deve ser administrada em combinagdo com simpaticomiméticos, tais como epinefrina,
porgue pode seguir-se arritmia ventricular.

3.9 Posologia e via de administracéo

Cées: Via intramuscular, subcutanea ou intravenosa.
Gatos: Via intramuscular ou subcutanea.
Cavalos: Via intravenosa.

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.
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Este medicamento veterinario destina-se a administracao Unica por via intravenosa, intramuscular ou
subcutanea, consoante a espécie-alvo. A resposta individual & xilazina é variada (tal como outros
sedativos) e depende em parte da dose, idade do paciente, temperamento do paciente, meio ambiente
(stress) e estado geral (doencas, percentagem de gordura, etc.). As doses também dependem do grau
de sedacdo desejado. De um modo geral, a recuperacdo sera mais longa ap6s uma administragéo
intramuscular ou subcutanea a doses recomendadas do que ap6s uma administracdo intravenosa. Os
primeiros efeitos verificam-se geralmente nos 2 minutos que seguem a administra¢do intravenosa e
nos 5 a 10 minutos apo6s a administra¢do intramuscular e subcutanea. O efeito maximo verifica-se apos
10 minutos. Verifica-se geralmente que um aumento da dose leva a um aumento do nivel de sedacéo,
até se atingir um nivel maximo. O aumento da dose para além deste ponto prolonga a duragdo da
sedacdo. A recuperacdo dos vitelos pode ser longa apds administracdo de 1,5 vezes a dose
recomendada. Se a profundidade de sedacdo ndo for atingida, é improvavel que a repeticdo da dose
seja mais eficaz. Neste caso, é aconselhavel permitir uma recuperacdo total repetindo o procedimento
com uma dose mais elevada ap6s 24 horas.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
Utilizar uma seringa com graduacgdes adequadas.

Cées: 1,0-2,0 mg por kg de peso corporal pelas vias intramuscular (im) ou subcutanea
(sc)

0,5-1,0 mlde solucéo injetavel por 10 kg de peso corporal IM ou SC

0,7—1,0 mg por kg de peso corporal intravenosa (V)

0,35-0,5 mlde solucéo injetavel por 10 kg de peso corporal IV

Gatos: 0,5-1,0 mg por kg de peso corporal pelas vias IM ou SC
0,125 -0,25 ml de solucéo injetavel por 5 kg de peso corporal IM ou SC

Cavalos: 0,5-1,0 mg por kg de peso corporal por via IV
2,5-5,0 mlde solucdo injetavel por 100 kg de peso corporal IV

Bovinos: 0,05-0,20 mg por kg de peso corporal por via IM
0,25-1,0 ml de solucdo injetavel por 100 kg de peso corporal IM
0,03-0,10 mg por kg de peso corporal por via IV
0,15-0,5 ml de solucéo injetavel por 100 kg de peso corporal 1V

A administragdo por via intravenosa deve ser efetuada lentamente, especialmente em cavalos.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmias cardiacas, hipotensao e depressao
profunda quer do SNC quer do aparelho respiratério. Foram também registadas convulsdes apds uma
sobredosagem. A xilazina pode ser antagonizada com antagonistas o.-adrenérgicos: o atipamezol
revelou-se ser um antidoto Util nestes casos. A dose recomendada € de 0,2 mg por kg nos caes e gatos.

Para tratar a depressdo respiratoria causada pela xilazina, pode-se recomendar suporte respiratorio
mecanico com ou sem estimulantes respiratorios (p. ex. doxapram).
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3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes 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

Cavalos:

Carne e visceras: 1 dia.
Bovinos:

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QNO5CM92.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A xilazina pertence ao grupo dos agonistas a.,-adrenocetores.

A xilazina é um agonista dos recetores o.,-adrenérgicos que atua por estimulagdo dos recetores oo-
adrenérgicos centrais e periféricos. Gragas ao estimulo central dos a-adrenocetores, a xilazina tem
uma atividade antinocicetiva potente. Além da atividade o.-adrenérgica, a xilazina tem efeitos ou-
adrenérgicos. A xilazina também produz o relaxamento do musculo esquelético pela inibi¢do da
transmissdo intraneuronal de impulsos a nivel central do sistema nervoso central. As propriedades
analgésicas e de relaxamento do musculo esquelético da xilazina mostraram variacdes consideraveis
entre as espécies. Geralmente, é atingida uma analgesia suficiente apenas em combinagdo com outros
medicamentos veterinrios.

Em muitas espécies, a administracdo de xilazina produz um efeito de aumento da presséo arterial de
curta duracédo seguido de um periodo mais longo de hipotenséo e bradicardia. Estas a¢es
contrastantes sobre a pressao arterial estdo aparentemente relacionadas com as a¢des o..- € ou-
adrenérgicas da xilazina.

A xilazina tem varios efeitos endécrinos. A insulina (mediada por recetores-| |, nas células 8
pancreaticas que inibem a libertacdo de insulina), ADH (decréscimo da producdo de ADH, causando
poliuria) e FSH (decréscimo) s&o considerados como sendo influenciados pela xilazina.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A absorc¢do (e agdo) é rapida apds a administracdo intramuscular. Os niveis do farmaco atingem
rapidamente o ponto maximo (habitualmente dentro de 15 minutos) e depois diminuem
exponencialmente. A xilazina é uma base orgénica altamente lipossolavel e difunde-se de forma
extensiva e rapida (Vd 1,9-2,7). Poucos minutos apds uma administragdo intravenosa, pode-se
encontrar em concentragdes elevadas nos rins, no figado, no SNC, na hipofise e no diafragma. Assim,
ha uma transferéncia muito rapida a partir dos vasos sanguineos para os tecidos. A biodisponibilidade
da via intramuscular é incompleta e variavel, indo desde 52-90% no cdo até 40-48% no cavalo. A
xilazina é extensivamente metabolizada e elimina-se rapidamente (+ 70% pela urina, enquanto a
eliminacdo entérica é de + 30%). A rapida eliminacdo da xilazina deve-se provavelmente mais a um
intenso metabolismo do que a uma excreg¢do renal rapida de xilazina inalterada.
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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 ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro (tipo 11) &mbar, fechado com uma rolha de borracha de bromobutilo (tipo I) e selado
com uma tampa de aluminio, numa caixa de cartao.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 25 ml de solug&o injetavel.
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 50 ml de solugdo injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

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

51462

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 8 de maio de 2003.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

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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CAIXA DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedaxylan 20 mg/ml solug&o injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Xilazina

20,0 mg

equivalente a 23,32 mg de cloridrato de xilazina

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 25 ml
1 x50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos, cavalos e bovinos.

ko g

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Caes: Via intramuscular, subcutanea ou intravenosa.
Gatos: Via intramuscular ou subcutanea.
Cavalos: Via intravenosa.

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Cavalos:
Carne e visceras:

Bovinos:
Carne e visceras:
Leite:

1 dia.

1 dia.
Zero dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até. ..

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "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 criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51462

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedaxylan 20 mg/ml solugéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Xilazina 20,0 mg
equivalente a 23,32 mg de cloridrato de xilazina

3. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos, cavalos e bovinos.

kg

4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Caes: Via intramuscular, subcutanea ou intravenosa.
Gatos: Via intramuscular ou subcutanea.
Cavalos: Via intravenosa.

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Cavalos:

Carne e visceras: 1 dia.
Bovinos:

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até. ..

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de vidro de 25 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedaxylan

r{dr ™

‘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}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Sedaxylan 20 mg/ml solucdo injetavel para caes, gatos, cavalos e bovinos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substéncia ativa:

Xilazina 20,0 mg
Equivalente a 23,32 mg de cloridrato de xilazina

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,1 mg

Solucdo clara e incolor.

3. Espécies-alvo

Cées, gatos, cavalos e bovinos.

4. Indicacbes de utilizagéo

Sedacéo de cées, gatos, cavalos e bovinos.

5) Contraindicacdes

N&o administrar nas fases mais adiantadas da gestagdo; ver "Adverténcias especiais".

N&o administrar a animais que apresentem obstrucdo esofagica e tor¢do do estdbmago, visto as
propriedades miorrelaxantes do medicamento veterinario parecerem acentuar os efeitos da obstrucéo e
devido a possibilidade de vomito.

Né&o administrar a animais que apresentem insuficiéncia renal ou hepatica, perturbacéo respiratoria,
anomalias cardiacas, hipotensdo e/ou choque.

N&o administrar a animais diabéticos.

N&o administrar a vitelos com menos de 1 semana, em poldros com menos de 2 semanas ou em cées e
gatos com menos de 6 semanas. Ver: "Adverténcias especiais: Gestacao".

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Cées e gatos:

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Isto pode tornar a seda¢do com Xilazina indesejavel
para radiografias do trato gastrointestinal superior dado promover o enchimento do estbmago com gas
tornando a interpretagdo menos certa.
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Os cdes braquicéfalos com doenca ou anomalia das vias respiratdrias podem desenvolver dispneia
eventualmente fatal.

Cavalos:

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Por conseguinte, s deve ser administrada a cavalos
com colicas que ndo reajam aos analgésicos. A utilizacdo da xilazina deve ser evitada em cavalos com
disfungdes cecais.

Apbs o tratamento de cavalos com xilazina, os animais tém dificuldade de andar. Por isso, sempre que
possivel, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no local onde vai ser efetuado o
tratamento/diagnostico.

Deve ter-se especial atencao na administracdo do medicamento a cavalos suscetiveis de sofrerem de
laminite.

Os cavalos com doenca ou disfuncéo das vias respiratorias podem desenvolver dispneia fatal.

A dose deve ser 0 mais baixa possivel.

Bovinos:

Os ruminantes sdo altamente suscetiveis aos efeitos da xilazina. Normalmente, os bovinos mantém-se
de pé com peguenas doses, mas alguns animais deitam-se. Com as doses mais altas recomendadas, a
maior parte dos animais deitar-se-a e alguns podem colocar-se em decubito lateral.

As fungBes motoras reticulo-ruminais diminuem ap6s a administracao de xilazina, podendo provocar
timpanismo. E aconselhavel ndo dar comida nem &gua durante varias horas antes da administracéo de
xilazina.

Nos bovinos a capacidade de eructar, tossir e engolir mantém-se, embora diminua durante o periodo
de sedacdo. Como tal, estes devem ser cuidadosamente observados durante o periodo de recuperacao:
0s animais devem ser mantidos em decubito esternal.

Nos bovinos podem ocorrer efeitos eventualmente fatais apds a administracdo intramuscular de doses
superiores a 0,5 kg por kg de peso corporal (faléncias respiratdria e circulatéria). Por conseguinte, é
necessario administrar a dose exata.

Precauc@es especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Os animais mais idosos e exaustos sao mais sensiveis a xilazina, enquanto 0s animais nervosos ou
altamente excitaveis podem requerer uma dose relativamente elevada.

Em caso de desidratacdo, a xilazina deve ser administrada cuidadosamente.

A emese manifesta-se geralmente de 3 a 5 minutos ap6s a administracéo da xilazina em gatos e caes. E
aconselhavel deixar os cées e 0s gatos em jejum durante as 12 horas que precedem a cirurgia; mas
podem ter livre acesso a agua potavel.

Né&o ultrapassar a dose recomendada.

Apds a administracdo, os animais devem ficar em descanso completo até se alcancar o efeito total.

E aconselhavel arrefecer os animais quando a temperatura ambiente for superior a 25°C e aquecer 0s
animais quando a temperatura ambiente for baixa.

Devido as propriedades analgésicas da xilazina serem insuficientes, em procedimentos dolorosos, a
xilazina deve ser sempre utilizada combinada com um analgésico local ou geral.

A xilazina provoca algum grau de ataxia; por conseguinte, deve ser administrada cuidadosamente em
procedimentos que envolvam as extremidades distais e em castragfes praticadas com o cavalo de pé.
Os animais tratados devem ser controlados até o efeito desaparecer completamente (por ex. fungéo
cardiaca e respiratoria, também no pds-operatorio).

Para utilizagdo em animais jovens, ver as restricdes de idade mencionadas na sec¢éo
"Contraindicacdes”. Se o medicamento veterinario for destinado a utilizagdo em animais jovens com
idades inferiores as mencionadas, deve ser efetuada uma avaliagdo beneficio/risco por um medico
veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
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folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA, dado ser possivel a ocorréncia de sedago e
mudangcas da pressao arterial.

Irritacdo, sensibilizagdo, dermatite de contacto e efeitos sistémicos ndo podem ser excluidos ap6s o
contacto com a pele.

Evitar o contacto com a pele e usar luvas impermeéaveis durante a manipulacdo do medicamento
veterinario.

Apos a exposicdo, lavar imediatamente a pele exposta com grandes quantidades de agua.

Em caso de projecdo acidental do medicamento veterinario para os olhos, lavar com muita dgua
corrente. Se a irritacdo persistir, consultar um médico.

Remover a roupa contaminada.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Aviso ao médico:

A xilazina é um agonista dos recetores a-adrenérgicos cuja toxicidade pode causar efeitos clinicos,
incluindo sedacdo, depressao respiratoria e coma, bradicardia, hipotenséo e hiperglicemia. Foram
também verificadas arritmias ventriculares. Devera efetuar um tratamento de suporte com uma terapia
intensiva adequada.

Gestacéo:
Embora os estudos de laboratério efetuados em ratos ndo tenham revelado quaisquer efeitos

teratogénicos ou fetotoxicos, a utilizacdo do medicamento veterinario nos dois primeiros trimestres de
gestacdo deve ser feita apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

N&o administrar em fases adiantadas de gestacédo (particularmente em bovinos e gatos), porque a
xilazina causa contra¢des uterinas e pode levar a partos prematuros.

Fertilidade:
N&o administrar a bovinos que tenham recebido transplantes de 6vulo, uma vez que o aumento do
tonus uterino pode reduzir a hipotese de implantagéo do ovo.

Restricfes especiais de utilizacdo e condic¢Bes especiais de utilizacdo:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros agentes depressores do SNC (barbitdricos, narcoticos, anestésicos, tranquilizantes, etc.)
possuem um efeito aditivo na depressdo do SNC, se utilizados com xilazina. Pode ser necessario
reduzir as dosagens destes agentes. Por conseguinte, a xilazina deve ser utilizada com precaucéo se
combinada com neurolépticos ou tranquilizantes.

A xilazina ndo deve ser administrada em combina¢do com simpaticomiméticos, tais como epinefrina,
porgue pode seguir-se arritmia ventricular.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmias cardiacas, hipotensao e depressao

profunda quer do SNC quer do aparelho respiratorio. Foram também registadas convulsdes apds uma
sobredosagem. A xilazina pode ser antagonizada com antagonistas a..-adrenérgicos: o atipamezol
revelou-se ser um antidoto Util nestes casos. A dose recomendada € de 0,2 mg por kg nos cées e gatos.
Para tratar a depressdo respiratoria causada pela xilazina, pode-se recomendar suporte respiratorio
mecanico com ou sem estimulantes respiratorios (p. ex. doxapram).

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

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

Vomitos?, hipersalivagao®

Bradicardia® (frequéncia cardiaca baixa), arritmia
(batimento cardiaco anormal ou irregular), hipotenséo
(tensdo arterial baixa)

Paragem respiratdria, bradipneia (taxa respiratoria baixa)
Tremores musculares, movimentos involuntarios®
Hipotermia' (temperatura corporal baixa)

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

Hipertermia' (temperatura corporal alta)
Polidria (aumento da miccao)
Contragdes uterinas, parto prematuro

2 No inicio da sedag&o, especialmente quando tenham sido alimentados previamente.

b Intensa.
¢ Com blogueio auriculoventricular.
d Reversivel.

¢ Em resposta a estimulos auditivos fortes.
A termorregulacédo pode ser influenciada e, consequentemente, a temperatura do corpo pode baixar
ou subir em funcdo da temperatura ambiente.

Caes

Muito raros

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

VoOmitos?

Bradicardia® (frequéncia cardiaca baixa), hipotenséo (tensdo
arterial baixa)

Paragem respiratoria, bradipneia (taxa respiratdria baixa)
Tremores musculares

Hipotermia® (temperatura corporal baixa), hipertermia®
(temperatura corporal alta)

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

Hipersalivacao®
Arritmia® (batimento cardiaco anormal ou irregular)
Movimentos involuntarios'

2 No inicio da sedacdo, especialmente quando tenham sido alimentados previamente.

® Com bloqueio auriculoventricular.

¢ A termorregulacdo pode ser influenciada e, consequentemente, a temperatura do corpo pode baixar
ou subir em funcdo da temperatura ambiente.

d Intensa.
¢ Reversivel.

fEm resposta a estimulos auditivos fortes.

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

Bovinos

Muito raros

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

Bradicardia (frequéncia cardiaca baixa), arritmia? (batimento
cardiaco anormal ou irregular), hipotensdo (tensdo arterial
baixa)

Hipotermia® (temperatura corporal baixa), hipertermia®
(temperatura corporal alta)’
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Paragem respiratoria, depresséo respiratoria
Hipersalivacdo®, distirbio da lingua,
timpanismo

regurgitacao,

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

Prolapso peniano?

Fezes moles®, atonia do rimen
Parto prematuro, disttrbio uterinof
Polidria (aumento da mic¢ao)

2 Reversivel.

® A termorregulacéo pode ser influenciada e, consequentemente, a temperatura do corpo pode baixar
ou subir em funcdo da temperatura ambiente.

¢ Intensa.
d Atonia.

¢ Durante 24 h, em bovinos aos quais tenham sido administradas doses elevadas de xilazina.

fImplantagdo reduzida do 6vulo.

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

em comparagéo com a intravenosa.

Cavalos

Raros

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

Comportamento anormal?

Muito raros

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

BradicardiaP (frequéncia cardiaca baixa), arritmia°
(batimento cardiaco anormal ou irregular), hipotensao
(tensdo arterial baixa)

Hipertermia® (temperatura corporal alta)
Paragem respiratoria
Aumento da sudacao®

Tremores musculares’, ataxia (incapacidade de coordenar os
movimentos musculares)

Colicas? " (desconforto abdominal), hipomotilidade do trato
digestivo™ '

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

Prolapso peniano®

Hipotermia® (temperatura corporal baixa)
Movimentos involuntariosf

Bradipneia (taxa respiratoria baixa)

Miccéo frequente

2 Reac0es violentas.
® Grave.
¢ Reversivel.

d A termorregulacio pode ser influenciada e, consequentemente, a temperatura do corpo pode baixar
ou subir em funcdo da temperatura ambiente.

¢ A medida que os efeitos da sedagio se véo dissipando.

fEm resposta a estimulos auditivos ou fisicos agudos.

9 Ligeiras.
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" Como medida preventiva, o cavalo ndo deve ser alimentado ap6s sedacéo até o efeito se ter dissipado
por completo.
' Temporaria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
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 funcéo da espécie, via e modo de administracao

Caes: Via intramuscular, subcutanea ou intravenosa.
Gatos: Via intramuscular ou subcutanea.
Cavalos: Via intravenosa.

Bovinos: Via intramuscular ou intravenosa.

Este medicamento veterinario destina-se a administragdo Gnica por via intravenosa, intramuscular ou
subcutanea, consoante a espécie-alvo. A resposta individual a xilazina é variada (tal como outros
sedativos) e depende em parte da dose, idade do paciente, temperamento do paciente, meio ambiente
(stress) e estado geral (doengas, percentagem de gordura, etc.). As doses também dependem do grau
de sedagéo desejado. De um modo geral, a recuperagao sera mais longa ap6s uma administracéo
intramuscular ou subcutanea a doses recomendadas do que ap6s uma administracdo intravenosa. Os
primeiros efeitos verificam-se geralmente nos 2 minutos que seguem a administragdo intravenosa e
nos 5 a 10 minutos ap6s a administragdo intramuscular e subcutanea. O efeito méximo verifica-se apos
10 minutos. Verifica-se geralmente que um aumento da dose leva a um aumento do nivel de sedacéo,
até se atingir um nivel maximo. O aumento da dose para além deste ponto prolonga a duragdo da
sedacdo. A recuperagdo dos vitelos pode ser longa ap6s administracdo de 1,5 vezes a dose
recomendada. Se a profundidade de sedacdo nao for atingida, é improvavel que a repeticdo da dose
seja mais eficaz. Neste caso, é aconselhavel permitir uma recuperacéo total repetindo o procedimento
com uma dose mais elevada ap6s 24 horas.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
Utilizar uma seringa com graduacdes adequadas.

Cées: 1,0-2,0 mg por kg de peso corporal pelas vias intramuscular (im) ou subcutanea
(sc)

0,5-1,0 mlde solucéo injetével por 10 kg de peso corporal IM ou SC

0,7—-1,0 mg por kg de peso corporal intravenosa (V)

0,35-0,5 ml de solucéo injetavel por 10 kg de peso corporal IV

Gatos: 0,5-1,0 mg por kg de peso corporal pelas vias IM ou SC
0,125 -0,25 ml de solucéo injetavel por 5 kg de peso corporal IM ou SC

Cavalos: 0,5-1,0 mg por kg de peso corporal por via IV
2,5-5,0 mlde solucdo injetavel por 100 kg de peso corporal IV

Bovinos: 0,05-0,20 mg por kg de peso corporal por via IM
0,25-1,0 mlde solucédo injetavel por 100 kg de peso corporal IM
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0,03-0,10 mg por kg de peso corporal por via IV
0,15-0,5 ml de solucédo injetavel por 100 kg de peso corporal IV

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

A administracdo por via intravenosa deve ser efetuada lentamente, especialmente em cavalos.

10. Intervalos de seguranca

Cavalos:

Carne e visceras 1 dia.
Bovinos:

Carne e visceras 1 dia.
Leite: Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

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 nos 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 destinam-se a ajudar a proteger o 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 autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
51462

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 25 ml de solugdo injetavel.
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 50 ml de solucéo injetavel.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2025
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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacéo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

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

17.  Outras informac6es

MVG
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