SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zoletil 100 prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 lahvicka s praskem obsahuje:

Lécive latky:
Tiletaminum 250 mg (jako tiletamini hydrochloridum)
Zolazepamum 250 mg (jako tolazepami hydrochloridum)

Pomocné latky:
Siran sodny, bezvody 18,15 mg

1 lahvicka rozpoustédla obsahuje:
Benzylalkohol (E1519) 0,100 g
Voda pro injekci g.s. 5 ml

1 ml rekonstituovaného roztoku piipraveného podle navodu obsahuje:

Lécive latky:
Tiletaminum 50 mg
Zolazepamum 50 mg

Pomocné latky:
Siran sodny, bezvody 3,63 mg
Benzylalkohol (E1519) 20,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem

Bily az svétle nazloutly lyofilizat
Cir, bezbarva kapalina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Anestézie (uvod do inhalaéni anestézie, samostatnd anestézie pii diagnostickych
nebo kratkodobych méné narocnych chirurgickych zakrocich).



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ive latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym onemocnénim srdce a dychaciho aparatu nebo u zvifat
s renalni, pankreatickou nebo jaterni insuficienci.

Nepouzivat v pfipadé zavazné hypertenze.

Nepouzivat u kraliki.

Nepouzivat u zvifat s irazem hlavy nebo intrakraniadlnimi nadory.

Nepouzivat pii cisatském fezu.

Nepouzivat u bfezich fen a kocek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zolazepam se u psu vylucuje rychleji nez tiletamin, proto je doba trankvilizace krat$i nez
doba anestezie.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nepodavat krmivo 12 hodin pfed anestézii.

24 hodin pted pouZzitim odstranit antiparazitarni obojek.

V ptipad¢ potieby lze hypersalivaci kontrolovat poddnim anticholinergnich latek (napf.
atropin) pred anestezii podle posouzeni piinost a rizik odpovédnym veterinarnim lékafem.

V ptipad€ pouziti preanestetik viz bod "Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy
interakce".

Udrzujte zvitata béhem anestézie mimo dosah nadmérného hluku a vizudlnich podnétu.

Apnoické dychani mize byt u kocek pozorovano Castéji po intravenozni nez po
intramuskularnim podéani. Zejména u vysokych davek trva takové abnormalni dychani az 15
minut a poté se vraci do normalu. V ptipadé déletrvajici apnoe by méla byt poskytnuta
dechova asistence.

Peclivé pozorovani psti béhem prvnich 5-10 minut po indukci se doporucuje zejména u zvitat
s kardiopulmondlnim onemocnénim.

Ptipravek muize u citlivych zvitat (maly povrch téla, nizka okolni teplota) zptlisobit
podchlazeni, proto je tfeba v ptipad¢€ potieby pouzit dopliikovy zdroj tepla.

U psti a kocek zlistdvaji o¢i po podani ptipravku oteviené a mély by byt chranény pted
poran¢nim a nadmérnym vysychanim rohovky.

Déavkovani miiZze byt potieba snizit u geriatrickych nebo oslabenych zvifat nebo u zvitat s
poruchou funkce ledvin.

Reflexy (napft. palpebralni, pedalni, laryngeélni) ziistavaji béhem anestezie zachovany, a proto
pouziti samotného pfipravku nemusi byt vhodné, pokud se na téchto mistech provadi
chirurgicky zakrok.

Opétovné podani miize prodlouzit a ztizit probouzeni.

V ptipadé opétovného podani mohou nastat nezddouci ucinky (hyperreflexie, neurologické
problémy) zplisobené tiletaminem.

Doporucuje se, aby faze probouzeni probihala v klidném a tmavém prostredi.



Ptipravek obsahuje benzylalkohol, u které¢ho bylo dokumentovéano, ze u novorozenych mlad’at
zpiisobuje nezddouci Uc€inky. Z tohoto diivodu se nedoporucuje podavat piipravek velmi
mladym zvifatim.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom

V ptipadé¢ nahodného samopodani injekce vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Netidte motorové vozidlo z divodu
rizika sedace.

Pottisnéni kize a oci ihned vyplachnéte. V piipad€é podrazdéni o¢i vyhledejte Iékaiskou
pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Tento piipravek miiZze projit placentou a poskodit plod, proto by téhotné Zeny, nebo ty,
které maji podezieni, Ze by mohly byt t€hotné, nemély piipravek pouzivat.

Benzylalkohol miZe vyvolat precitliv€lost (alergii). Lidé se zndmou pfecitlivélosti
na benzylalkohol by se m¢li vyhnout kontaktu s ptipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Bolestivost pfi injekénim podani byla hlaSena velmi vzacné. Nejcastéji se vyskytuje u kocek.
Nasledujici piiznaky byly hlaSeny velmi vzacné, hlavné béhem faze probouzeni u pst a
béhem operace a faze probouzeni u kocek;

- Neurologické ptiznaky — prostrace, kiece, koma.

- Kardiopulmonalni pfiznaky — dyspnoe, tachypnoe, bradypnoe, tachykardie, cyandza, byly
zaznamenany pii davkach 20 mg/kg a vyssich.

- Nekteré systémové ptiznaky — hypotermie, hypertermie, porucha zornic, hypersalivace,
piecitlivélost na vnéjsi podnéty, neklid, vokalizace.

Ve fazi probouzeni byla pozorovéna prodlouzena anestezie a obtize pii probouzeni (s
myoklonem, neklidem, ataxii, parézou atd.).

Vsechny reakce jsou reverzibilni a vymizi po vylouceni €¢inné latky z organismu.

Cetnost nezadoucich téinkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na laboratornich zvitatech neprokéazaly Zadné teratogenni Gi€inky.
Ptipravek prochazi placentou a mize zpusobit respiracni Utlum u novorozenych mladat, ktery
muZe byt pro Sténata a kot’ata fatalni. Bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého ptipravku nebyla
stanovena béhem biezosti nebo laktace. Nepouzivat béhem brezosti. Béhem laktace pouZit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce



Pti hodnoceni pfinosu a rizika pouZiti pfipravku s jinymi preanestetickymi nebo anestetickymi
latkami je tfeba vzit v ivahu davky pouZitych latek, povahu zékroku a tfidu ASA (American
Society of Anaesthesiologists), do kter¢ zvite patii. Potfebna davka tiletamin-zolazepamu se
pravdépodobné¢ bude ménit v zavislosti na tom, které latky jsou soucasné pouzivany.

Davku tiletaminu - zolazepamu miiZe byt nutné sniZit pfi sou¢asném pouZiti s
preanestetickymi a jinymi anestetickymi latkami. Premedikace fenothiazinovymi trankvilizéry
(napt. acepromazinem) muze zpusobit zvySenou kardiopulmonarni depresi a zvySeny
hypotermicky ucinek, ktery se objevuje v posledni fazi anestezie.

Pted operacnim zédkrokem nebo béhem operace nepouzivejte piipravky obsahujici
chloramfenikol, protoze zpomaluji eliminaci anestetik.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Premedikace

Doporucuje se podat atropin sulfat 15 minut pfed podanim veterinarniho 1é€ivého ptipravku
Zoletil, aby se piedeslo nadmérnému slinéni a malatnosti, v davece 0,1 mg/kg Z.hm. u psit a
0,05 mg/kg z.hm. u kocek.

Indukce

Psi:

5-7,5 mg/ kg Z.hm. i.v. podani
7-15 mg/ kg z.hm. i.m. podani

Kocky:
5 mg/ kg z.hm. i.v. podéni
10 mg/ kg Z.hm. i.m. podani

Anestézie trva 20 az 60 minut v zavislosti na podané davce.

Pokud je nutné prodlouzeni trvani anestézie, je doporuceno podani nasledné davky nizsi, nez
byla davka pocatecni, tj. 1/3 aZ /2 vypoctené pocatecni davky. Celkova podand davka
ptipravku (pocatecni a ptidand) ale nesmi pfesahnout max. bezpe¢nou davku, tj. 30 mg
kombinace latek/kg z.hm. u psa a 72 mg kombinace latek/kg z.hm. u kocky.

Probuzeni

Analgézie trva déle nez anestézie. Navrat do normalniho stavu je postupny, (2-6 hodin),
béhem této doby je tieba zvife vyvarovat vystaveni hluku a svétla. Probouzeni z anestezie
muze byt prodlouzeno v piipad¢ predavkovani a u tuénych a starych zvitat.

Navod k pouziti:

Jedna lahvicka obsahuje 250 mg nebo 500 mg uc¢inné substance, pficemz po natfedéni 5 ml
rozpoustédla ziskame 50 mg kombinace latek/ml (Zoletil 50) nebo 100 mg kombinace
latek/ml (Zoletil 100) ve formé rekonstituovaného roztoku k intraven6znimu nebo
intramuskularnimu podani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

100 mg/kg, tj. 5 az 10nasobek anestetické davky, predstavuje pro kocky a psy smrtelnou



davku pfi intramuskuldrnim podani. V ptipadé pfedavkovani a u obéznich nebo starych zvitat
muze byt zotaveni pomalejsi.

Predavkovana zvitata musi byt peclivé sledovana. Pfiznaky piredavkovani jsou piredevsim
kardiopulmonalni utlum, ktery se mize projevit od 20 mg/kg v zavislosti na zdravotnim
stavu zvifete, stupni Gtlumu centralniho nervového systému a na tom, zda je pfitomna
hypotermie. Casn&j§im varovnym ptiznakem pfedavkovani je ztrata kranialnich a spinalnich
reflexi. MliZe dojit k prodlouZeni anestezie.

Neexistuje zadné specifické antidotum a lIécba je symptomatickd. Doxapram mtize mit
antagonistickou aktivitu vii¢i tiletamin-zolazepamu, zvySuje srde¢ni i dechovou frekvenci a
zkracuje dobu probouzeni.

4.11 Ochranné lhity
Neni uréeno pro potravinova zvifata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jina celkova anestetika, kombinace
ATCvet kod: QNO1AX99

Zoletil je celkové anestetikum.

Po chemickeé strance je Zoletil kombinaci dvou slozek ve stejném pomeéru, a to tiletamin
hydrochloridum, coZ je arylaminocycloalkanonové disociacni anestetikum, a zolazepam
hydrochlorid, coZ je trankvilizér a myorelaxans patfici mezi non-fenothiazinové diazepinony.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus uc¢inku je dan kombinaci ucinnych latek. Tiletamin je disocia¢ni anestetikum
farmakologicky podobné ketaminu. Zolazepam je benzodiazepin farmakologicky podobny
diazepamu. Slouzi jako sedativum, anxiolytikum a myorelaxans a zvySuje ucinek tiletaminu
pii depresi CNS. Zabranuje vzniku kie¢i vyvolanych tiletaminem, zlepSuje myorelaxaci
a bezpec€nost anestézie.

Zoletil vyvolava anestézii, ktera se 1i8i od béZné anestézie. Vyvolana narkéza se oznacuje jako
disociacni, protoze dochézi k selektivnimu pteruseni mozkovych spojeni jesté pred vyvolanim
anestetické senzorické blokady. Selektivnim preruSenim senzorickych vstupii do mozku
vznika analgézie.

V zavislosti na druhu zvifete pretrvava analgézie, 1 kdyZ anestézie ustupuje. U vétSiny zvifat,
a pokud neni pfipravek pouzit v extrémné vysokych davkach, zlstavaji zachovany laryngalni
a pharyngedalni reflexy. Kranidlni nervy a spinalni reflexy zlstavaji zachovany. Zvifata maji
proto oteviené oci, mohou polykat, hybat jazykem, zvykat, mrkat vicky a hybat konc¢etinami
béhem anestézie. Zachovani téchto reflexii neznamend, Ze je anestézie neuc¢inna. Uginek lze
shrnout:

Katalepsie: rychla, klidna, nasledovana myorelaxaci

Analgezie: stfedni povrchova, mirna visceralni

Chirurgicka anestézie: dobra myorelaxace, zachovani laryngedlnich, pharyngealnich

a palpebralnich reflexti, bez utlumu dychaciho centra, moznost salivace.

5.2  Farmakokinetické udaje



Polocas eliminace tiletaminu je 75 min. u pstt a 150 min. u kocek. Polocas eliminace
zolazepamu je 60 min. u psit a 270 min. u kocek.

Zoletil neni hepatotoxicky a neovlivituje metabolismus.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Siran sodny
Monohydrat laktosy

Rozpoustédlo

Voda pro injekci
Benzylalkohol (E1519)

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 dni pfi uchovavani v chladniéce (2-8 °C)

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pted svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Prasek a rozpoustédlo:
Bezbarva injekéni lahvicka (sklo typu 1) uzaviena brombutylovou gumovou propichovaci

zatkou a hlinikovym pertlem.

Velikost baleni: 1 lahvicka s praskem 970 mg + 1 lahvicka s rozpoustédlem 5 ml, spolecné
vlozeno do papirové krabicky

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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