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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAXYLAN
20 mg/ml solucién inyectable, para perros, gatos, caballos y bovinos

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

1 mililitro contiene:

Principio activo:

Xilazina (base) 20,0 mg
Equivale a 23,32 mg de hidrocloruro de xilazina

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,1 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Especies de destino
Perros, gatos, caballos y bovino

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Sedacion de perros, gatos, caballos y bovinos.

4.3. Contraindicaciones

No usar en las ultimas fases de la gestacion, véase punto 4.7.

No usar en animales con obstruccion del es6fago y torsion del estdmago, dado que las propie-
dades de relajacion muscular del medicamento parecen agudizar los efectos de la obstruccion
y causar vomitos.

No usar en animales con alteraciones renales o hepéticas, disfunciones respiratorias,
anomalias cardiacas, hipotension y/o shock. No usar en animales diabéticos.

No usar en becerros de menos de 1 semana, potros de menos de 2 semanas o en cachorros y
gatitos de menos de 6 semanas. Véase tambien punto 4.7.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino
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Perros y gatos:

« La xilazina inhibe la motilidad intestinal normal. Por tanto no es un tratamiento reco-
mendable para realizar exploraciones radioldgicas gastrointestinales, ya que puede producirse
una acumulacion de gases en el estbmago, y dificultar el diagndstico.

« Perros braquicefélicos con alteraciones respiratorias pueden presentar periodos graves de
disnea.

Caballos:

» La xilazina inhibe la motilidad intestinal normal. Por eso, sélo puede usarse en caballos con
colicos que no respondan al uso de analgésicos. El uso de la xilazina debera evitarse en caba-
llos con una alteracion del intestino ciego.

= Tras la administracion a caballos los animales tienen dificultad para caminar. Por eso, de ser
posible, el medicamento se administrara en el lugar del tratamiento/analisis.

» El producto deberéa administrarse cuidadosamente a caballos susceptibles de laminitis.

» Caballos con alteraciones respiratorias pueden presentar disnea, con peligro para la vida.

» Debera administrarse la dosis méas baja posible.

Bovinos

« Los rumiantes son muy sensibles a los efectos de la xilazina. Normalmente, los animales
siguen de pie a las dosis méas bajas; algunos animales se echan. En las dosis reco-
mendadas mas altas, la mayoria de los animales se tumban lateralmente.

» Debido a que tras la administracion de la xilazina se reduce la funcién motora del rumen se
aconseja no dar agua ni alimentos a los animales desde varias horas antes de su administra-
cion.

« Enbovino la capacidad de eructar, toser y tragar se mantiene pero se ve reducida durante la
fase de sedacion, por ello, el animal debe mantenerse en observacion durante todo el periodo
de recuperacion: los animales deben permanecer tumbados lateralmente.

» Pueden producirse efectos con peligro para la vida tras la administracién intramuscular de
una dosis superior a los 0,5 mg/kg peso vivo (fallo respiratorio y circulatorio). Por consiguiente,
se requerird una dosificacion muy precisa.

4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

» Los animales viejos y los animales cansados son mas sensibles a la xilazina, mientras que
los animales en estado nervioso o excitables pueden necesitar una dosis relativamente alta.

= En caso de deshidratacion, la xilazina debera usarse con especial precaucion.

« La emesis aparece generalmente en los 3 -5 minutos posteriores a la administracion de
Xilazina en gatos y perros, por ello, se les debe mantener en ayunas 12 horas antes de la ad-
ministracion del producto, aunque pueden beber agua.

» Debera evitarse administrar méas de la dosis recomendada.

» Después de la administracién, se dejara que el animal descanse tranquilamente hasta que
estén sedados.

< Se mantendran a los animales en las condiciones adecuadas dependiendo de la
temperatura ambiente. (T2 > 25°C se les refrescaray con bajas temperaturas se les pro-
porcionara calor).

» Dado que las propiedades analgésicas de la xilazina son insuficientes, en intervenciones
dolorosas la xilazina debera combinarse siempre con un analgésico local o general

« La xilazina produce un cierto grado de ataxia; por eso, debera usarse con cuidado en inter-
venciones que incluyan las extremidades distales y en el caso de castraciones de caballos en
pie.

< Los animales tratados deberan vigilarse hasta que el efecto haya desaparecido
completamente (p.e. funcion cardiaca y respiratoria, también en la fase posoperativa).
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» Para el uso en animales jovenes, véase las restricciones de edad recogidas bajo 4.3. Si el
producto va a usarse en animales jévenes por debajo de estos limites de edad, el ve-
terinario debera hacer una evaluacion de la relacion beneficio/riesgo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

» En caso de ingestion oral accidental o autoinyeccion, acuda inmediatamente al médico y
muéstrele el texto del prospecto, NO CONDUZCA, ya que puede producirse sedacion y cam-
bios en la presion sanguinea.

« Tras el contacto con la piel puede aparecer irritacion, sensibilizacion, dermatitis por
contacto y efectos sistémicos. Evite el contacto con la piel y lleve guantes impermeables al ma-
nipular el producto. Si se produce el contacto, lave inmediatamente la piel expuesta con abun-
dante agua.

» En caso de contacto accidental del producto con los ojos, lave los ojos con abundante agua.
Si la irritacion persiste, acuda al médico.

» Quitese la ropa manchada.

« Si estd embarazada no manipule este producto.

» AVISO PARA MEDICOS: La xilazina es un agonista de los receptores a- adrenérgicos cuya
toxicidad puede causar efectos clinicos tales como sedacion, depresion respiratoria y coma,
bradicardia, hipotensién e hiperglicemia. También se han descrito arritmias ventriculares. El
tratamiento deberd ir acompafado por una terapia intensiva apropiada.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En general, pueden producirse reacciones adversas tipicas de un agonista adrenérgico a2 co-
mo bradicardia, arritmia reversible e hipotension. La termorregulacion puede verse alterada por
lo que la temperatura corporal puede subir o bajar segun la temperatura ambiental. Puede pro-
ducirse una depresion respiratoria y/o una parada respiratoria, especialmente en gatos.

Perros y gatos
» Los perros y gatos a menudo vomitan cuando se inicia la sedacion con xilazina, sobre todo

si el animal acaba de comer.

» Los animales pueden presentar salivacion después de la inyeccion con xilazina.

« Otras reacciones adversas en perros y gatos incluyen: temblor muscular, bradicardia con

bloqueo AV, hipotension, reduccion del ritmo respiratorio, reaccion a fuertes estimulos auditi-

VOS, y una mayor cantidad de orina en los gatos.

» Enlos gatos, la xilazina causa contracciones uterinas, lo que puede inducir un parto prema-

turo.

= Enlos perros, las reacciones adversas suelen ser mas pronunciadas tras una administracion
subcutanea frente a una administracion intramuscular, y el efecto (la eficacia) puede ser

menos previsible.

Caballos

* Los caballos a menudo presentan un aumento de la sudoracién mientras los efectos de la
sedacioén van disminuyendo.

« Se ha comprobado bradicardia severa y una reduccion del ritmo respiratorio.

» Se ha comprobado un aumento de la frecuencia urinaria.

« Es posible que se produzcan temblores musculares o movimientos como reaccion a fuertes
estimulos auditivos o fisicos. A pesar de ser raras, pueden presentarse comportamientos vio-
lentos después de la administracion de xilazina.

» Puede producirse ataxia y prolapso reversible del pene.
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» En casos muy raros, y debido a la depresion de la motilidad intestinal pueden aparecer pro-
cesos colicos leves. Como medida preventiva, tras la sedacién no deberé alimentarse al caba-
llo hasta que el efecto haya desaparecido completamente.

Bovinos

« En bovinos la xilazina puede inducir partos prematuros, y reduce asimismo la implantacion
del 6vulo.

» Animales que hayan recibido altas dosis de xilazina pueden presentar diarrea durante 24
horas.

« Otras reacciones adversas incluyen una fuerte salivacién, atonia ruminal, atonia de la len-
gua, regurgitacion, hinchazon, hipotermia, bradicardia, aumento de la orina y prolapso reversi-
ble del pene.

« En los bovinos las reacciones adversas suelen ser mas pronunciadas tras una admi-
nistracion intramuscular frente a una administracion intravenosa.

4.7 Utilizacion durante la gestacion y lalactancia

Los estudios de laboratorio realizados en rata no han dado indicios de efectos teratogénicos ni
fetotoxicos.

En los dos primeros trimestres de la gestacion, usar exclusivamente si la evaluacion ries-
go/beneficio realizada por el veterinario responsable lo aconseja.

No usar el producto en las ultimas fases de la gestacion (especialmente en bovinos y gatos)
dado que la xilazina produce contracciones uterinas que pueden inducir el parto prematuro.

No usar el producto en vacas receptoras de 6vulos ya que la xilazina incrementa el tono uterino
y se reducen las posibilidades de implantacion del évulo.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Otros agentes sedantes del sistema nervioso central (barbitlricos, narcoticos, anestésicos,
tranquilizantes, etc.) pueden causar una depresion adicional si se usan conjuntamente con xila-
zina. Puede ser necesario disminuir las dosis de estos agentes. Por eso, la xilazina debera ad-
ministrarse cuidadosamente en combinacion con neurolépticos y tranquilizantes.

La xilazina no debera administrarse en combinacién con medicamentos simpatomiméticas tales
como la epinefrina dado que esto puede causar arritmia ventricular.

49 Posologia y via de administracion

La administracion sera por via intravenosa, intramuscular o subcutanea, segun la especie de
destino. La respuesta individual a la xilazina puede variar un poco, y depende parcialmente de
la dosis, la edad del animal, la temperatura el entorno (estrés) y la condicién general (enferme-
dades, porcentaje de grasa, etc.). Las dosis dependen también del grado de sedacion deseado.
En general, el comienzo de la sedacion y la recuperacion serdn mas prolongadas tras una in-
yeccion intramuscular o subcutanea para las dosis recomendadas que en el caso de una in-
yeccion intravenosa. Los primeros efectos suelen apreciarse a los 2 minutos tras una adminis-
tracion intravenosa y a los 5 a 10 minutos tras administracion intramuscular o subcutanea. El
efecto maximo se aprecia 10 minutos después. El grado de sedacion es dosis dependiente
hasta alcanzarse el nivel maximo. Un aumento de dosis mas alla de este nivel producird un
aumento de la duracién de la sedacion. La recuperacion en becerros puede prolongarse tras la
administracion de 1,5 veces la dosis recomendada. De no lograrse el grado de sedacién de-
seada, una dosis repetida probablemente no serd mas efectiva. En este caso, se recomienda
dejar que el animal se recupere completamente y repetir el procedimiento con una dosis mas
alta transcurridas 24 horas.
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Determinar el peso corporal exacto del animal antes de administrar el producto. Use una jerin-
ga con graduaciones apropiadas.

Perros 1,0-2,0 mg por kg de peso vivo intramuscular o subcutaneo
0,5-1,0 ml solucién para inyeccion/10 kg peso vivo IM o SC
0,7-1,0 mg por kg de peso vivo intravenoso

0,35-0,5 mlsolucién para inyeccion/10 kg peso vivo IV

Gatos 0,5-1,0 mg por kg de peso vivo intramuscular o subcutaneo
0,125- 0,25 ml solucion para inyeccion/5 kg peso vivo IM o SC

Caballos 0,5-1,0 mg por kg de peso vivo intravenoso
2,5-50 ml solucion para inyeccion/100 kg peso vivo IV

Bovinos 0,05-0,20 mg por kg de peso vivo intramuscular
0,25-1,0  mlsolucién para inyeccién/100 kg peso vivo IM
0,03-0,10 mg por kg de peso vivo intravenoso
0,15-0,5 ml solucion para inyeccion/100 kg peso vivo IV

La inyeccidn intravenosa se administrara lentamente, especialmente en caballos.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

En el caso de una sobredosificacion accidental, pueden producirse arritmias cardiacas, hipo-
tension y una profunda depresion del sistema respiratorio y del sistema nervioso central. Tam-
bién se pueden presentar convulsiones. Se puede administrar antagonistas adrenérgicos a2
para contrarrestar los efectos de una sobredosificacion: la atipamezolina es un antidoto eficaz
en algunos casos. Dasis recomendada: 0,2 mg/kg para perros y gatos.

Para tratar los efectos de depresion respiratoria causados por la xilazina, se recomiendan dis-
positivos respiratorios mecanicaos con o sin estimulantes respiratorios (p. e. doxapram).

411 Tiempo de espera

Caballo (carne): 1 dia.
Bovino (carne): 1 dia.
Bovino (leche): cero dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, hipnéticos y sedantes
Cdbdigo ATC vet: QNO5C M92

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La xilazina pertenece al grupo de los agonistas adrenérgicos a2.

La xilazina es un potente agonista adrenérgico a2, que actia estimulando los receptores
adrenérgicos a2 centrales y periféricos. A través de la estimulacion central de dichos
receptores, la xilazina tiene un gran efecto antinociceptivo. Ademas de su actividad a2-
adrenérgica, la xilazina tiene efectos aj-adrenérgicos. La xilazina también produce una relaja-
cion del musculo esquelético mediante la inhibicion de la transmision intraneuronal de impulsos
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a nivel central del sistema nervioso central. Los efectos analgésicos y relajantes producidos por
la xilazina en el musculo esquelético varian significativamente segun la especie de animal tra-
tada. La analgesia suficiente se suele obtener s6lo en combinacién con otros productos.

En muchas especies, la administracion de xilazina produce un breve efecto depresor arterial
seguido de un periodo mas largo de hipotension y bradicardia. Estas actividades contrastantes
en la presion arterial estarian relacionadas con la actividad adrenérgica 02- y 01- de la xilazi-
na. La xilazina tiene varios efectos endocrinos. La insulina (mediada por receptores 02 en célu-
las 3 pancreaticas que inhiben la evacuacion de insulina), el ADH (disminuida produccion de
ADH que causa poliuria) y la FSH (disminuida) estan influidos por la xilazina.

5.2. Datos farmacocinéticos

La absorcion (y el efecto) es rapida tras la inyeccion intramuscular. La concentracion maxima
se alcanza rapidamente (normalmente en 15 minutos) y va disminuyendo de forma ex-
ponencial. La xilazina es una base organica de elevada liposobulibidad y su distribucion es ex-
tensa y rapida (Vd 1.9-2.7). Minutos después de la inyeccion intravenosa, se encuentran con-
centraciones elevadas en los rifiones, el higado, el sistema nervioso central, la hipdfisis y el
diafragma. O sea, hay una transferencia muy rapida de los vasos sanguineos a los tejidos. La
biodisponibilidad intramuscular es incompleta y variable, oscilando de un 52-90% en el perro a
un 40-48% en el caballo. La xilazina se metaboliza extensamente y su eliminacion es rapida (+
70% a través de la orina, mientras que la eliminacion entérica es + 30%). La rapida eliminacion
de la xilazina probablemente esta relacionada con un metabolismo intenso mas que con una
rapida excrecion renal de xilazina no modificada.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico monohidratado,

Citrato de sodio,

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218),
Parahidroxibenzoato de propilo,
Propilenglicol,

Agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
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6.5. Naturalezay composicion del envase primario

- Vial

* volumen 30 mly 50 ml

* contenido 25 mly 50 ml

* tipo de cristal Il

* color ambar

- Tapén

* tapon de goma bromobutil tipo |

* protegido por envoltorio de aluminio

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6. Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Nombre : Eurovet Animal Health BV
Direccion : Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Pais : Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1506 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 13 de junio de 2003

Fecha de la ultima renovacion: 02 de julio de 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

31 de octubre de 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion exclusiva por el veterinario
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