PACKUNGSBEILAGE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

XYLAPAN 20 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde, Rinder, Hunde und Katzen

2. ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslosung enthilt:

Wirkstoft:

Xylazin (als Xylazinhydrochlorid) 20 mg
Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 0,65 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,35 mg

Klare, farblose Injektionsldosung
3. ZIELTIERARTEN

Pferd, Rind, Hund, Katze

(™

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

¢ 1

Hund, Katze:
Zur Sedierung.
In Kombination mit anderen Tierarzneimitteln zur Analgesie, Andsthesie und Muskelrelaxation.

Pferd:
Zur Sedierung und Muskelrelaxation.
In Kombination mit anderen Tierarzneimitteln zur Analgesie und Anésthesie.

Rind:
Zur Sedierung, Muskelrelaxation und Analgesie bei kleinen Eingriffen.
In Kombination mit anderen Tierarzneimitteln zur Anésthesie

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden im letzten Drittel der Tréchtigkeit beim Rind bzw. nur in Verbindung mit einem To-
kolytikum.

Nicht anwenden bei:
- Diabetes mellitus.
- Lungen- und Herzerkrankungen, insbesondere ventrikuldren Arrhythmien.
- Eingeschrinkter Leber- und Nierenfunktion.
- Krampfneigung
- Hypotonie
- Schock
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Nicht anwenden in Verbindung mit sympathomimetischen Tierarzneimitteln wie Adrenalin .
6. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise:

Tiere, die mit Xylazin sediert werden, sind vorsichtig zu handhaben, da sie durch &uere Reize aus der
Sedierung heraus ansprechbar sind und plétzlich gezielte Abwehrbewegungen ausfiihren kdnnen. Bei
der Manipulation an der Hinterhand des Pferdes muss trotz Sedierung mit Abwehrbewegungen ge-
rechnet werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hund und Katze stellen Erkrankungen, die mit Erbrechen einhergehen, wegen der emetischen
Wirkung von Xylazin eine relative Kontraindikation dar (Magenverdrehung, Schlundverstopfung,
Hernien bei Hund und Katze).

Rind:

Zur Vermeidung von Futter- und Speichelaspiration sollten Kopf und Hals beim abgelegten Wieder-
kauer tief gelagert werden.

Wiederkduer sind vor Applikation des Tierarzneimittels im oberen Dosisbereich moglichst 24 Stunden
lang niichtern zu halten, um einer Tympanie vorzubeugen.

Die bei liegenden Wiederkduern mitunter auftretende Tympanie ist durch Aufrichten in die Brustlage
0.4. zu beheben.

Pferd, Rind, Hund, Katze:

Wird vor der Anwendung des Tierarzneimittels eine Primedikation mit anderen Tierarzneimitteln
(z.B. sedativ/analgetische Pramedikation) durchgefiihrt, sollte die Xylazin-Dosis reduziert werden.

Die intraarterielle Anwendung ist zu vermeiden.

Hunde und Katzen sind wegen der Gefahr des Erbrechens 12 Stunden vor der Injektion des Tierarz-
neimittels niichtern zu halten. Ketamin sollte erst nach Eintritt einer ausreichenden Sedierung infolge
der Xylazin-Gabe verabreicht werden.

Mit Xylazin behandelte Hunde und besonders Katzen sind bis zum vollstdndigen Wiedererlangen des
Bewusstseins vor Unterkiithlung oder starker Sonneneinstrahlung zu schiitzen.

Behandelte Tiere sollten bis zum vollstindigen Nachlassen der Wirkung kontrolliert werden (z.B.
Herz- und Atemtatigkeit).

Beim Hund verursacht die Verabreichung von Xylazin hiufig eine Aufgasung des Magen-
Darmtraktes. Daher ist die Gabe des Tierarzneimittels vor einer radiologischen Untersuchung nicht
anzuraten, da sie die Interpretation des Befundes erschweren kann.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Im Falle einer versehentlichen Einnahme oder Selbstinjektion ist sofort ein Arzt aufzusuchen und die-
sem die Packungsbeilage zu zeigen. Auf keinen Fall darf die betroffene Person selbst Auto fahren, da
es zu Miidigkeit (Sedierung) und Blutdruckveranderung kommen kann.

Der Kontakt des Tierarzneimittels mit Haut, Augen oder Schleimhauten ist zu vermeiden. Im Fall ei-
ner Exposition ist die kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt mit der Haut steht, unverziig-
lich zu entfernen und die exponierte Haut sofort mit reichlich Wasser zu spiilen.

Bei Augenkontakt sind die Augen umgehend und griindlich mit reichlich Wasser zu spiilen. Bei Auf-
treten von Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei schwangeren Frauen kann eine versehentliche Selbstinjektion Gebarmutterkontrationen und fetale
Blutdrucksenkung zur Folge haben, sodass hier besondere Vorsicht geboten ist.

Hinweis fiir Arzte:

Xylazin ist ein alpha2-Agonist. Symptome nach Xylazinaufnahme sind dosisabhéngige Sedierung,
Atemdepression, Bradykardie, Blutdruckabfall, Mundtrockenheit, Hyperglykédmie. Ebenso wurde von
ventrikuldren Arrhythmien berichtet.

Respiratorische und himodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt werden.
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Tréchtigkeit und Laktation:
Xylazin sollte, insbesondere beim Rind, im letzten Drittel der Trachtigkeit nicht zur Anwendung
kommen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel sollte nicht gleichzeitig mit Epinephrin angewendet werden, da es in Kombinati-
on ventrikuldre Arrhythmien hervorrufen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung des Tierarzneimittels mit anderen zentral ddmpfenden Wirkstoffen z.B.
Barbituraten, Narkotika und Analgetika, kann es zu einer Addition der zentral ddmpfenden Wirkung
kommen. Daher kann eine Verringerung der Dosierung dieser Wirkstoffe erforderlich sein.

Ein Teil der erwiinschten bzw. unerwiinschten Wirkungen von Xylazin kann durch Verabreichung von
Tierarzneimitteln mit ar-antagonistischer Wirkung reduziert werden.

Uberdosierung:
Bei Uberdosierung des Tierarzneimittels treten Arrhythmien, Hypotonie, schwere ZNS- und Atemde-

pression sowie Krampfanfille auf.

Kiinstliche Beatmung und zentrale Analeptika sollten zum Einsatz kommen. Ist aus medizinischer
Sicht eine Abkiirzung oder Abschwichung von Xylazin-Effekten notwendig, so kann dies durch Tier-
arzneimittel mit einer o,—antagonistischen Wirkung erreicht werden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. NEBENWIRKUNGEN

Pferd:
Sehr selten Erregung' )
) _ _ Hyperglykémie
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, ein- Polyurie
schlieBlich Einzelfallberichte): Reizung an der Injektionsstelle?

vermehrter Speichelfluss, Kolik®, Tympanie
Zungenldhmung

Atemdepression, Atemstillstand

Uteruskontraktionen, Penisprolaps?

verringerte Korpertemperatur?

Arrhythmie, niedriger Blutdruck®, erhdhter Blutdruck®,
Bradykardie

Paradoxe Reaktion

Reversibel

Leicht; nach Anwendung von o-2-sympathomimetisch wirksamen Substanzen, da die Darmmotilitdt
durch die Wirkstoffe dieser Substanzklasse voriibergehend gehemmt wird. Als vorbeugende Maf3-
nahme sollten Pferde nach Sedierung kein Futter aufnehmen, bis die Wirkung vollstindig abge-
klungen ist.

Hemmung der Temperaturregulation mit Abfall der Korpertemperatur.

3> Blutdruckabfall nach initialem Blutdruckanstieg

Rind:
Sehr selten Erregung' .
) _ _ Hyperglykémie
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, ein- Polyurie
schlieBlich Einzelfallberichte): Reizung an der Injektionsstelle?

vermehrter Speichelfluss, Pansenatonie, Pansentympa-
nie, Diarrhoe’, Regurgitation

Zungenldhmung

Atemdepression, Atemstillstand

Uteruskontraktionen, Penisprolaps’

17



verringerte Korpertemperatur?
Arrhythmie, niedriger Blutdruck®, erhéhter Blutdruck®,
Bradykardie

Paradoxe Reaktion

Reversibel

Kann 24 Stunden nach Verabreichung von Xylazin auftreten

Hemmung der Temperaturregulation mit Abfall der Korpertemperatur, beim Rind erst nach einem
Temperaturanstieg

5 Blutdruckabfall nach initialem Blutdruckanstieg

Y N

Hund, Katze:

Sehr selten Erregung! )

] . . Hyperglykémie

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, ein- Polyurie

schlieBlich Einzelfallberichte): Reizung an der Injektionsstelle?

vermehrter Speichelfluss, Erbrechen, Regurgitation,
Tympanie

Zungenladhmung

Atemdepression®, Atemstillstand®

Verringerte Korpertemperatur?

Arrhythmie, niedriger Blutdruck®, erhéhter Blutdruck®,
Bradykardie

Paradoxe Reaktion

Reversibel

Besonders bei Katzen

Hemmung der Temperaturregulation mit Abfall der Korpertemperatur
Blutdruckabfall nach initialem Blutdruckanstieg

L A S T

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Pa-
ckungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch
einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglich-
keit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Intramuskulére, intravendse oder subkutane Anwendung.

Dosis: Rind

0,016 - 0,1 mg/kg KGW intravenos

0,05 - 0,3 mg/kg KGW intramuskulér

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann intramuskuldr oder intravends erfolgen. Empfohlen wird
grundsitzlich die intramuskuldre Injektion, da die Wirkung weniger schlagartig eintritt und ldnger
anhilt. Die intravendse Anwendung hat langsam nach Wirkung zu erfolgen.

Dosis: Pferd

0,6 - 1 mg/kg KGW intravends (= 3-5 ml XYLAPAN/100 kg KGW)

Die Dosierung hdngt vom gewiinschten Ausmal} der Sedierung und dem Ansprechen des Tieres ab.

Kombinationsmoglichkeiten mit anderen Tierarzneimitteln:
Xylapan mit Levomethadonhydrochlorid und Fenpipramidhydrochlorid:
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Xylapan 0,4 - 0,6 mg/kg KGW mit 0,05-0,075 mg/kg KGW Levomethadonhydrochlorid und 0,0025-
0,0038 mg/kg KGW Fenpipramidhydrochlorid intravenés.

Dosis: Hund

1 - 3 mg/kg intramuskulér oder intravends (= 0,5 - 1,5 ml XYLAPAN/10 kg KGW intramuskulir
oder intravenos).

Die Dosis ergibt eine leichte bis mittelstarke Sedierung von 30-120 Minuten Dauer; sie ist auch zur
Pramedikation vor Allgemeinnarkosen geeignet.

Kombinationsmdglichkeiten mit anderen Tierarzneimitteln:

Xylapan mit Ketaminhydrochlorid:

Xylapan 2 mg/kg KGW (= 1 ml XYLAPAN/10 kg KGW) und 6-10 mg/kg KGW Ketaminhydrochlo-
rid intramuskulér).

Dosis: Katze

2 - 4 mg/kg intramuskulér oder subkutan (= 0,1 - 0,2 ml XYLAPAN/kg KGW intramuskulér oder
subkutan)

Diese Dosis ergibt eine leichte bis starke Sedierung von 30-120 Minuten Dauer; sie ist auch zur Pra-
medikation vor Allgemeinnarkosen geeignet.

Kombinationsmdglichkeiten mit anderen Tierarzneimitteln:
Xylapan mit Ketaminhydrochlorid:

Xylapan bis 2 mg/kg KGW (= bis 0,1 ml XYLAPAN/kg KGW) und
5 - 15 mg/kg KGW Ketaminhydrochlorid intramuskulir.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Sie diirfen Xylapan nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Verfarbungen der Injektionsldsung oder Partikel in der Injektionslosung

10. WARTEZEIT(EN)

Pferde, Rinder

Essbares Gewebe 3 Tage.

Milch 72 Stunden (3 Tage).

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 12 Tage

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisa-

tion entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
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13. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROBEN
Zul.-Nr.: 15650.00.00

Packungsgréfen:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionsldsung.

15. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER PACKUNGSBEILAGE
01/2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Uni-
on verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. KONTAKTDATEN

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Vetoquinol GmbH

Reichenbachstr. 1

85737 Ismaning

Deutschland

Tel: +49 89 999 79 74 0

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

Kosynieréw Gdynskich 13/14

66-400 Gorzow Wielkopolski

Polen

Verschreibungspflichtig
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