B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zoletil 50 (25 mg/ml+25 mg/ml) liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
dla pséw i1 kotow

2. Skilad

Kazda fiolka (675 mg) z liofilizatem zawiera:

Substancje czynne:

Tyletamina (w postaci chlorowodorku)................... 125,00 mg
Zolazepam (w postaci chlorowodorku)................... 125,00 mg

Kazda fiolka (5 ml) z rozpuszczalnikiem zawiera:
Alkohol benzylowy (E1519).......c.coiiiiiiiiiiiin, 0,100 g
Woda do WStrzyKiwan ..........cceeereeienenieeneseeennns do 5,00 ml

Kazdy ml roztworu po rekonstytucji zawiera:
Substancje czynne:

Tyletamina (w postaci chlorowodorku)................... 25,00 mg
Zolazepam (w postaci chlorowodorku) .............. 25,00 mg
Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy (E1519) ............ccevinininnn. 20,00 mg

Wyglad liofilizatu: zwarta masa barwy bialej do zéitawe;j.

Wyglad rozpuszczalnika: klarowny, bezbarwny ptyn.

Wyglad roztworu po rekonstytucji: klarowny, bezbarwny do lekko zielono-zoéttego roztwoér, wolny od
czastek statych.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Znieczulenie ogodlne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u zwierzgt z powaznymi chorobami uktadu kragzenia lub uktadu oddechowego, ani u
zwierzat z niewydolnoscig nerek, trzustki lub watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiego nadcisnienia.

Nie stosowaé u krolikow.

Nie stosowaé u zwierzat z urazami glowy lub z guzami $rédczaszkowymi.

Nie stosowaé w trakcie zabiegu cesarskiego cigcia.

Nie stosowa¢ u suk i kotek w cigzy.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W zwigzku z tym, Ze u psow eliminacja zolazepamu przebiega szybciej niz eliminacja tyletaminy,
dzialanie uspokajajace trwa w ich przypadku krdcej niz dziatanie znieczulajace.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Przed rozpoczgciem znieczulenia zwierzgta powinny by¢ na czczo przynajmniej 12 godzin.

Obroze przeciwpasozytniczg nalezy zdja¢ na 24 godziny przed rozpoczeciem znieczulenia.

W razie potrzeby $linotok mozna hamowacé poprzez podanie, przed znieczuleniem, substancji
antycholinergicznych, takich jak atropina, zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzong przez prowadzacego lekarza weterynarii.

W przypadku stosowania premedykacji anestezjologicznej nalezy zapoznac si¢ z punktem ,,Interakcje
z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

Znieczulone zwierzeta nalezy chroni¢ przed nadmiernym hatasem i bodzcami wzrokowymi.

U kotow bezdech moze wystepowac czesciej po podaniu dozylnym niz po podaniu domigsniowym.
Takie zaburzenia oddychania, zwlaszcza w przypadku wysokich dawek, trwajg do 15 minut, po czym
nastgpuje normalizacja oddechu. W przypadku bezdechu trwajacego dtuzej, nalezy zastosowac
wspomaganie oddechu.

Zaleca si¢ uwazna obserwacje psow podczas pierwszych 5-10 minut od rozpoczecia znieczulenia,
zwlaszcza osobnikow z chorobami uktadu krazenia i uktadu oddechowego.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywaé hipotermig, dlatego zwierz¢tom podatnym (ze
wzgledu na mala powierzchnie ciala czy niska temperaturg otoczenia) nalezy, w razie potrzeby,
zapewni¢ dodatkowa ochrong¢ przed zimnem.

U psow i kotéw, po podaniu produktu, oczy pozostajg otwarte, dlatego nalezy je chroni¢ przed
urazami 1 nadmiernym wysychaniem rogowki.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ obnizenia dawkowania u zwierzat starszych lub ostabionych, lub tez z
zaburzeniami czynnosci nerek.

Podczas znieczulenia nie dochodzi do zniesienia odruchéw (np. powiekowego, podeszwowego,
krtaniowego) i w zwiazku z tym stosowanie jedynie niniejszego produktu moze nie by¢ wskazane w
sytuacji, w ktorej interwencja chirurgiczna dotyczy odpowiadajacego odruchowi organu czy czesci
ciala.

Podanie dodatkowej dawki moze wydtuzy¢ i utrudni¢ wyprowadzanie ze znieczulenia.

W przypadku ponownego podania moga wystgpi¢ efekty uboczne (wzmozone odruchy, problemy
neurologiczne) wywotane dziataniem tyletaminy.

Zaleca sig¢, aby etap wyprowadzania ze znieczulenia przebiegatl w spokojnym otoczeniu.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy, ktory powoduje zdarzenia niepozadane
u noworodkow, co zostato udokumentowane. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego

produktu leczniczego u bardzo mtodych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie wolno takze w takiej sytuacji prowadzi¢
pojazdow mechanicznych, ze wzgledu na ryzyko wystapienia obnizenia aktywnosci osrodkowego
uktadu nerwowego.
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W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast zmy¢ woda. W przypadku podraznienia oka,
zasiegna¢ porady lekarskiej.

Umy¢ rece po uzyciu.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze przenikaé przez tozysko i by¢ szkodliwy dla ptodu, w zwigzku
z czym kobiety w cigzy lub podejrzewajace, ze sa w cigzy, nie powinny mie¢ kontaktu z produktem.
Alkohol benzylowy moze powodowaé reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego.
Produkt przenika do tozyska i moze wywotywac depresje oddechowa u noworodkow, ktora dla
szczeniat i kocigt moze okazac¢ si¢ $miertelna.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowaé w okresie cigzy. W okresie laktacji do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ocena stosunku korzysci do ryzyka dotyczaca podawania produktu z innymi produktami do
premedykacji anestezjologicznej lub produktami o dziataniu znieczulajacym, musi uwzglednia¢ dawki
podanych produktow, rodzaj zabiegu oraz klasyfikacje wg skali ASA (Amerykanskiego Towarzystwa
Anestezjologicznego). Wielkos¢ wymaganej dawki tyletaminy-zolazepamu moze ulega¢ zmianie w
zaleznosci od tego, jakie produkty sa jednocze$nie stosowane.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ obnizenia dawki tyletaminy-zolazepamu w sytuacji, gdy stosuje sie ten
produkt w skojarzeniu z produktami do premedykacji anestezjologicznej lub innymi produktami
znieczulajacymi. Premedykacja z wykorzystaniem fenotiazynowych $rodkow uspokajajacych (np.
acepromazyny) moze powodowac zwigkszong niewydolnos¢ krazeniowo-oddechowa oraz nasilone
dzialanie hipotermiczne wystgpujace w ostatniej fazie znieczulenia.

W okresie przed - lub miedzyoperacyjnym nie nalezy stosowaé produktow zawierajgcych
chloramfenikol, poniewaz spowalnia on eliminacje produktu znieczulajgcego.

Przedawkowanie:

W przypadku podania domigsniowego dawka smiertelna dla kotow i pséw wynosi 100 mg/kg, tj.
dawka o objetosci 5-10 razy wigkszej od objetosci dawki znieczulajacej. W przypadku
przedawkowania oraz podania wyzszej dawki zwierzetom z nadwaga lub starszym, wyprowadzanie ze
znieczulenia moze przebiega¢ wolnie;j.

Nalezy uwaznie obserwowac zwierzeta, u ktorych nastapito przedawkowanie. Objawem
przedawkowania jest gtownie depresja krgzeniowo-oddechowa, ktéra moze wystapi¢ po podaniu
dawki wyzszej niz 20 mg/kg, w zaleznosci od stanu zdrowia zwierzgcia, poziomu depresji
osrodkowego ukladu nerwowego i wystapienia (lub nie) hipotermii. Wezesnym objawem
ostrzegawczym sygnalizujagcym przedawkowanie jest utrata odruchéw mézgowych i rdzeniowych. W
takim przypadku dziatanie znieczulajace moze trwac dtuze;j.

Brak swoistej odtrutki. Stosuje si¢ leczenie objawowe. Doksapram moze mie¢ dzialanie
antagonistyczne w stosunku do tyletaminy-zolazepamu, przyspieszajac akcje serca i czgsto$é

oddechow oraz spowalniajgc tempo wybudzania.

Szczegdbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
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Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg / 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Natychmiastowy b6l po wstrzyknieciut

Zaburzenia neurologiczne (drgawki, $pigczka, hiperestezja)?,
przedhuzone znieczule (mioklonie, ataksja, niedowtad, niepok6j)*
Zaburzenia uktadu oddechowego (dusznos¢, przyspieszenie oddechu,
spowolnienie oddechu)?*

Zaburzenia krazeniowe (czestoskurcz)? 4

Zaburzenia ogo6lnoustrojowe (prostracja, hipotermia, hipertermia)?,
sinica?4

Zaburzenia odruchdéw Zrenicznych?

Slinotok?

Pobudzenie?, wokalizacja?

! Najczesciej wystepuje u kotow.

2 Glownie w fazie wybudzania u pséw oraz podczas operacji i w fazie wybudzania u kotow.

3 Obserwowane w fazie rekonwalescencji.
* Przy dawkach 20 mg/kg i wigkszych.

Te zdarzenia niepozadane sg odwracalne i znikaja po usunigciu substancji czynnej z organizmu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
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Podanie domigsniowe lub dozylne.

Dawkowanie:

Zawarto$¢ fiolki z liofilizatem nalezy rozpusci¢ w 5 ml dotgczonego rozpuszczalnika.

Dawkowanie wyrazone jest w mg produktu, przy czym koncentracja produktu po rekonstytucji wynosi
50 mg/ml, w tym 25 mg tyletaminy/ml oraz 25 mg zolazepamu/ml.

W przypadku podawania produktu domigsniowo (niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej w czasie
3-6 minut) lub dozylnie (niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej w czasie krotszym niz jedna
minuta) zaleca si¢ nastgpujace dawki terapeutyczne:

U PSOW Podanie domig$niowe Podanie dozylne
Mato bolesne badania i zabiegi 7-10 mg/kg m.c. 5 mg/kg m.c.
0,14-0,2 ml/kg m.c. 0,1 ml/kg m.c.
Drobne zabiegi chirurgiczne, 10-15 mg/kg m.c. 7,5 mg/kg m.c.
krotkotrwale znieczulenie 0,2-0,3 ml/kg m.c. 0,15 ml/kg m.c.
Bolesne operacje 15-25 mg/kg m.c. 10 mg/kg m.c.
0,3-0,5 ml/kg m.c. 0,2 ml/kg m.c.

U KOTOW Podanie domig$niowe Podanie dozylne

Mato bolesne badania i zabiegi 10 mg/kg m.c. 5 mg/kg m.c.
0,2 ml/kg m.c. 0,1 ml/kg m.c.

Operacja ortopedyczna 15 mg/kg m.c. 7,5 mg/kg m.c.
0,3 ml/kg m.c. 0,15 ml/kg m.c.

Nalezy zapozna¢ si¢ z punktami ,,Zdarzenia niepozadane” i/lub ,,Przedawkowanie”, poniewaz
dzialania niepozadane moga wystapi¢ takze przy podaniu dawki terapeutyczne;j.

W razie potrzeby mozna powtorzy¢ podanie dozylne o objetosci od 1/3 do 1/2 pierwszej dawki, przy
czym catkowita dawka nie powinna przekracza¢ 26,4 mg/kg m.c. (0,53 mi/kg m.c.).

Indywidualna reakcja na tyletamine i zolazepam bedzie si¢ r6zni¢ w zaleznosci od kilku czynnikow.
Dlatego dawkowanie nalezy dostosowac¢ do danego zwierzecia i stosowac¢ wedtug uznania lekarza
weterynarii, uwzgledniajac gatunek zwierzgcia, rodzaj i czas trwania zabiegu chirurgicznego, a takze
uwzgledniajac inne produkty lecznicze podawane w tym samym czasie (produkty lecznicze stosowane
w premedykacji i inne anestetyki) oraz stan zdrowia zwierzecia (wiek, otyto$é, powazne wady
organiczne, wstrzas, choroby wyniszczajace).

Czas trwania znieczulenia: 20-60 min, w zalezno$ci od dawki.

Produktu nie nalezy stosowac¢ jako jedynego srodka znieczulajacego w przypadku bolesnych operacji.
W przypadku takich operacji produkt nalezy skojarzy¢ z odpowiednim lekiem przeciwbdlowym.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie do zabiegu operacyjnego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow o dzialaniu znieczulajgcym zwierzeta powinny by¢
na czczo przynajmniej 12 godzin przed rozpoczg¢ciem znieczulenia.

U ps6w 1 kotow na 15 minut przed podaniem produktu mozna, w razie potrzeby, podskornie podac
atroping.

Okres wyprowadzania ze znieczulenia:

21



Dziatanie przeciwbdlowe trwa dtuzej niz znieczulenie. Powr6t do stanu normalnego przebiega
stopniowo i moze trwa¢ 2-6 godzin w spokojnym otoczeniu (nalezy unika¢ nadmiernego hatasu i zbyt
intensywnego $wiatta). Wyprowadzenie ze znieczulenia moze si¢ przedtuzy¢ z powodu podania
wyzszej dawki zwierzetom z nadwaga, starszym i ostabionym.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Po rekonstytucji, przechowywaé w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 7 dni w temperaturze 2 °C — 8 °C.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiagzujgcymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2612/16

1 fiolka zawierajaca 675 mg liofilizatu i 1 fiolka zawierajaca 5 ml rozpuszczalnika.
10 fiolek zawierajacych 675 mg liofilizatu i 10 fiolek zawierajacych 5 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Do podawania wyltacznie przez lekarza weterynarii.
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