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PROSPECTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

XILAGESIC 20 mg/ml Solucion inyectable

2. COMPOSICION

Cada ml contiene:

Principio activo:
XilaCina .....evveiiiiicc 20 mg
(equivalente a 23,3 mg de hidrocloruro de xilacina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,5 mg

Solucién incolora y transparente.

3. ESPECIESDE DESTINO
Bovino, caballos, perros y gatos.

4, INDICACIONES DE USO

Bovino, caballos, perros y gatos:
Sedante con accion analgésica y relajante muscular.

En todas las especies esta indicado para producir un estado de sedacién acompafiado de un corto periodo
de analgesia.

Esta por lo tanto indicado en:

e Sedacién y manejo de animales.

e Procedimientos de diagnostico.

e Procesos quirdrgicos de corta duracion.

e Procesos quirdrgicos largos:
como preanestésico para obtener una anestesia local.
como preanestésico para obtener una anestesia general (la xilacina tiene un efec- to aditivo con los
depresores del SNC tales como el tiopental, tiamylal. Solo es ne- cesaria un tercio o mitad de la do-
sis del barbiturico, 6xido nitroso, éter, halotano, metoxifluorano para obtener una buena anestesia).

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con obstruccion gastrointestinal, ya que las propiedades miorre lajantes del medica-
mento parecen acentuar los efectos de la obstruccion, y por la posible aparicion de vomitos.

No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica aguda, disfuncion respiratoria, trastor- nos cardia-
cos, hipotensién y/o shock.
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No usar en animales diabéticos.
No usar en animales con antecedentes de convulsiones.

No usar en terneros de menos de 1 semana de edad, potros de menos de 2 semanas de edad o cachorros o
gatitos de menos de 6 semanas.

No usar durante la Gltima etapa de la gestacion (existe riesgo de parto prematuro), excepto durante el
propio parto (véase la seccion Uso durante la gestacion, la lactancia).

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales:

Se debe evitar la estimulacion sensorial mientras se produce el efecto del farmaco, ya que puede haber
pérdida del efecto sedante o un periodo de conducta excitable y violenta.

Los animales sedados deben vigilarse hasta que vuelvan a su estado normal. Evitar la extravasacion cuan-
do se administre via V.
En todas las especies aplicar con precaucion en aquellos animales que presenten:

Marcada depresion respiratoria.

Alteraciones cardiacas (la xilacina induce arritmias y es un depresor directo del miocardio).
Hipotension arterial o en caso de shock.

Insuficiencia renal (la xilacina se excreta por la orina).

Insuficiencia hepatica (la xilacina se metaboliza en primera instancia en el higado).
Epilepsia.

Bovino:

Cuando se tienen que administrar dosis altas el animal debe mantenerse en ayunas varias horas antes.
También ha de tenerse en cuenta que el reflejo de deglucion va a estar disminuido durante la fase en la
que el medicamento desarrolla el maximo efecto.

Después de administrar dosis del nivel 11l y IV de sedacion, el animal puede permanecer som- noliento
durante varias horas, por lo que el animal debe permanecer en la sombra después de la operacion.

En caso de timpanizacion, como es frecuente en los rumiantes tumbados, deben tomarse las medidas ade-
cuadas (p. ej., colocacion del animal en deculbito esterno-abdominal).

En las intervenciones con el animal en decubito lateral o supino, se recomienda situar cuello y cabeza en
posicion baja para evitar una posible aspiracion de saliva o liquido de panza.

Caballos:

El efecto analgésico es variable sobre todo en la parte distal de las extremidades.
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A pesar de la sedacion hay que tener cuidado con el manejo del caballo porque las reacciones de defensa
de este no disminuyen.

La xilacina inhibe la motilidad intestinal normal. Por tanto, solo debera utilizarse en caballos con colicos
que no respondan a los analgésicos. Debe evitarse el uso de la xilacina en caballos con disfuncion cecal.

Perros y gatos:

Debido al efecto emético de la xilacina el animal debe mantenerse en ayunas de 6 a 24 horas antes de la
administracion.

Precauciones especiales para una utilizacién sequra en las especies de destino:

Mantener a los animales tranquilos, ya que pueden responder a estimulos externos. Evitar la administra-
cion intraarterial.

Ocasionalmente puede aparecer timpanismo en bovino recostado, lo que se evitara manteniendo al animal
en decubito esternal. Para evitar la aspiracion de saliva o alimento, descender la cabeza y el cuello del
animal.

No alimentar a los animales antes de usar el producto.

Los animales de edad avanzada y debilitados son méas sensibles a xilacina, mientras que los animales ner-
viosos 0 muy excitables pueden necesitar una dosis relativamente alta.

En caso de deshidratacion, se administrara xilacina con precaucion.

Por lo general, se observa emesis dentro de los 3-5 minutos después de la administracion de xilacina a
gatos y perros.

La premedicacion con atropina en gatos y perros puede reducir la salivaciony la bradicardia. No superar
las dosis recomendadas.

Después de la administracion, se permitird descansar a los animales hasta que se haya alcanzado el efecto
completo.

Se recomienda enfriar a los animales si la temperatura ambiental es superior a 25 °C y mantenerlos calien-
tes a temperaturas bajas.

En los procedimientos dolorosos, xilacina se usara siempre combinada con anestesia local o general.

Xilacina produce un cierto grado de ataxia; por tanto, se empleard con precaucion en procedimientos de
las extremidades distales y en las castraciones de pie en caballos.

Se monitorizara a los animales tratados hasta que los efectos hayan desaparecido completa- mente (p. ej.,
funcién cardiaca y respiratoria, también en la fase postoperatoria) y se les mantendra separados para evi-
tar que sean acosados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Al usuario:
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Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel, los o0jos o la mucosa oral.
Evite el contacto con la piel, los o0jos o las mucosas. En caso de contacto accidental con la
piel, lave inmediatamente la zona expuesta con abundante agua. Quitese la ropa contami-
nada que esté en contacto directo con la piel. En caso de contacto accidental con los 0jos o
la mucosa oral, aclare con abundante agua. Si aparecen sintomas tras la exposicién con-
sulte con un médico.

Este medicamento veterinario es un sedante. Administrar el medicamento veterinario con
precaucion para evitar la autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccion o ingestion
accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta,
pero NO CONDUZCA, ya que pueden producirse sedacion o cambios en la presion arte-
rial.

Las mujeres embarazadas deberan extremar la precaucion al manipular el medicamento
veterinario para evitar la autoinyeccion o ingestion accidental, puesto que se pueden pro-
ducir contracciones uterinas y un descenso de la presion arterial fetal tras la exposicion
sistémica accidental.

El parahidroxibenzoato de metilo puede causar reacciones de hipersensibilidad. Las perso-
nas con hipersensibilidad conocida al principio activo, a los parabenos o a alguno de los
excipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario

Al facultativo:

La xilacina es un agonista de los adrenorreceptores a2; los sintomas observados tras la absorcion pueden
implicar signos clinicos como sedacion dependiente de la dosis, depresion respiratoria, bradicardia, hipo-
tension, sequedad de boca e hiperglucemia. Asimismo, se han descrito arritmias ventriculares. Los sinto-
mas respiratorios y hemodinamicos deben recibir tratamiento sintomatico.Gestacién y lactancia:

Aunque los estudios de laboratorio en ratas no han demostrado efectos teratogenicos o
toxicos para el feto, el uso del medicamento veterinario durante los dos primeros trimestres
de la gestacién debe hacerse unicamente de acuerdo con la evaluacién relacién benefi-
cio/riesgo efectuada por parte del veterinario responsabile.

No utilizar en las Ultimas etapas de la gestacion (especialmente en ganado bovino y gatos),
excepto en el momento del parto, ya que la xilacina provoca contracciones uterinas y puede
inducir aborto o un parto pre maturo.

No utilizar en ganado bovino que reciba trasplantes de 6vulos, ya que el aumento de tono
uterino puede reducir la posibilidad de implantacion del évulo.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Interacciona con opiaceos, tiacidas, oxitocina, beta-adrenérgicos, anticolinesterasicos, anticoagulantes,
catecolaminas, doxapram, epinefrina e inhibidores de la MAO.
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El uso de xilacina y barbitdricos origina efectos depresores aditivos. Se debe reducir la dosis de barbitdri-
cos cuando se utilicen para inducir la anestesia conjuntamente con Xilacina. Deben ser administrados len-
tamente cuando se use la via intravenosa.

Los medicamentos que originan depresion respiratoria o apnea (como el tiamilal) deben administrarse a
dosis bajas y hacerlo lentamente cuando se administren por via intravenosa.

Sobredosificacion:

Caballos:

Dosis superiores a las recomendadas pueden producir convulsiones y un largo periodo de sedacion.
Bovino:

Dosis superiores a las recomendadas pueden producir tremores musculares y periodos de sedacion pro-
longados. En caso de una eventual interrupcion de la respiracion, aplicar respiracion artificial y duchas de
agua fria.

Perros y gatos:

Dosis superiores a las recomendadas pueden producir tremores musculares y periodos de sedacién pro-
longados.

Ante una sobredosis accidental, se recomiendan los siguientes antidotos:

Especies de destino Sustancia activa Dosis

Perros 'Y ohimbina 0,125 mg/kg
Tolazolina 5,0 mg/kg
Atipamezol 0,2 mg/kg

Gatos 'Y ohimbina 0,1-0,4 mg/kg

Bovino Atipamezol 0,03 mg/kg
'Y ohimbina 0,125 mg/kg
4-aminopiridina 0,3 mg/kg

Caballos Atipamezol 0,15 mg/kg

Para tratar los efectos depresores respiratorios de Xxilacina, puede recomendarse el soporte ventilatorio
mecanico con o sin estimulantes respiratorios (p. ej., doxapram).

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion exclusiva por el veterinario.

Incompatibilidades:

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

7.  ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
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Bovino

Frecuencia no conocida
(No puede estimarse a partir de los datos disponible):

Arritmia®, Bradicardia®, Bloqueo cardiaco®, Hipotension (después de una hipertension inicial) *.
Bradipnea’, Neumonia por aspiracion.

Regurgitacion, Atonia ruminal, Hipersalivacion, Meteorismo.

Trastornos de termoregulacion®

1 : s. .
Reacciones tipicas de un agonista de los adrenorreceptores o2

Caballos

Frecuencia no conocida
(No puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Arritmia®, Bradicardia', Blogueo cardiaco®, Hipotension (después de una hipertension inicial) *?, Desor-
den cardiaco (alteracion en la conduccion del estimulo cardiaco)®.

Bradipnea’.

Regurgitacion.

Trastornos de termoregulacion’.

Sudoracion®.,

Temblor muscular.

Hipersensibilidad al ruido (que puede producir excitacion)

"Reacciones tipicas de un agonista de los adrenorreceptores a2
*Pasajero

*Mediante inyeccion de atropina puede disminuirse o suprimirse
“En el cuello e ijar

Perros y Gatos

Frecuencia no conocida
(No puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Arritmia®, Bradicardia®, Bloqueo cardiaco’, Hipotension (después de una hipertension inicial)”.
Bradipnea’.

Trastornos de termoregulacion’.

Emesis®, Timpanismo.

! Reacciones tipicas de un agonista de los adrenorreceptores a2
? Si el estémago esta lleno aparecen vomitos antes de alcanzar la sedacion completa.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
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este prospecto, o piensa gque el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilan cia/medicamentosVeterinar ios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET /notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Bovino, perros y gatos: Via intramuscular. Caballos: Via intravenosa.
Bovino: Via intramuscular

En funcidn del grado de sedacién que se quiera obtener, se administra una dosis comprendida entre 0,05 —
0,3 mg/kg p.v. (equivalente a 0,25 — 1,5 ml /100 kg p.v.)

Dosis Intramuscular 'Volumen a administrar (ml/100 Xilacina (mg/kg)
kg)

[ 0,25 0,05

1 0,5 0,1

11 1 0,2

v 15 0,3

- Dosis I: 0,05 mg/ kg p.v. (equivalente a 0,25 ml de /100 kg p.v.)
Efecto: sedacion con ligera disminucion del tono muscular. El animal se mantiene de pie.
- Dosis I1: 0,1 mg/ kg p.v. (equivalente a 0,5 ml/ 100 kg p.v.)

Efecto: sedacion con marcada disminucion del tono muscular y ligera analgesia. El animal ge- neralmente
se mantiene de pie, pero puede caerse al suelo.

- Dosis 111: 0,2 mg/ kg p.v. (equivalente a 1 ml /100 kg p.v.)

Efecto: sedacion profunda seguida de una disminucién del tono muscular y de un buen grado de analge-
sia. El animal cae al suelo.

- Dosis IV: 0,3 mg/ kg p.v. (equivalente a 1,5 ml /100 kg p.v.)

Efecto: sedacion muy profunda seguida de una disminucion profunda del tono muscular y de un buen
grado de analgesia. El animal cae al suelo.

Si no se alcanza el grado de sedacion deseado es improbable que la repeticion de la dosis sea efectiva. Es
aconsejable dejar al animal recuperarse y administrar a las 24 horas dosis mas altas.

Caballos: Via intravenosa.
La dosificacion oscila entre 0,6-1 mg/ kg p.v. (equivalente a 3-5 ml /100 kg p.v.).

La dosificacion depende del grado de sedacion que se quiera obtener y de la respuesta de ¢ a- da a animal.
Los caballos nerviosos requieren dosis mas altas.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Si no se alcanza el grado de sedacion deseado es improbable que la repeticion de la dosis sea efectiva. Es
aconsejable dejar al animal recuperarse y administrar a las 24 horas dosis mas altas.

Gatos: Via intramuscular.
Dosis: 3 mg/ kg p.v. (equivalente a 0,15 ml/ kg p.v.).

Se logra un efecto adecuado para intervenciones que no produzcan dolores intensos. La premedicacion
junto con atropina es buena.

Cuando se utiliza en combinacién con la ketamina, la premedicacién a base de xilacina elimina el agarro-
tamiento muscular durante la anestesia y mantiene la sedacién durante el periodo de recuperacion.

La anestesia por barbituricos debe inducirse cuando la sedacion es total (generalmente a los 20 minutos
de la administracion de xilacina). En estas condiciones la dosis requerida de bar- bitUrico es la mitad de la
dosis habitual.

Perros: Via intramuscular.

La dosificacion oscila entre 1-3 mg/ kg p.v. (equivalente a 0,05-0,15 ml/ kg p.v.).

Generalmente se obtiene una buena sedacion al poco tiempo, aunque algunos animales ner- viosos necesi-
tan dosis mas altas.

Se logra un efecto adecuado para intervenciones que no produzcan dolores intensos. Para procesos dolo-
rosos la xilacina puede utilizarse en combinacion con un anestesico local. La premedicacion con atropina
es muy aconsejable.

Cuando se utiliza como preanestésico la xilacina reduce a la mitad la dosis requerida de bar- bitlricos.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

10. TIEMPO DE ESPERA

Bovino:
Carne: 3 dias.

Caballos:
Carne: 1 dia.
Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
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Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

13. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NUMEROSDE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

682 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 25 ml.

15. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

01/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union.

16. DATOS DE CONTACTO

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelones, 26

Poligono Industrial EI Ramassar
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Esparia

Tel: +34 938 495 133

MINISTERIO

Pagina 9 de 9 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



