BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Zoletil 50 mg/ml + 50 mg/ml frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning fér hund och katt

2. Sammanséittning

Varje injektionsflaska med 970 mg frystorkat pulver innehéller:
Aktiva substanser:

Tiletamin (som hydroklorid) 250,00 mg
Zolazepam (som hydroklorid) 250,00 mg
Varje injektionsflaska med 5 ml spadningsvitska innehéller:
Bensylalkohol (E1519) 0,100 g

Vatten for injektionsvitskor upp till 5,00 ml

Varje ml fardigberedd 16sning innehéller:
Aktiva substanser:

Tiletamin (som hydroklorid) 50,00 mg
Zolazepam (som hydroklorid) 50,00 mg
Hjilpdmnen:

Bensylalkohol (E1519) 20,00 mg

Frystorkat pulver (utseende): Vit till svagt gul kompakt massa.
Spéadningsvétska (utseende): Klar farglos vatska.
Fardigberedd 16sning (utseende): Klar, farglos till svagt grongul 16sning utan partiklar.

3. Djurslag

Hund och Kkatt.

4. Anvindningsomraden

Allmén anestesi (narkos)

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvind inte till djur med allvarlig hjért- eller lungsjukdom eller till djur med nedsatt njur-, bukspottkdrtel-
eller leverfunktion.

Anvind inte pa djur med hogt blodtryck.

Anvind inte pé kaniner.

Anvind inte pé djur med huvudskada eller hjarmtumor.

Anvind inte vid kejsarsnitt.

Anvind inte pé driktiga tikar och katthonor.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:




Hundar: eftersom zolazepam elimineras snabbare &n tiletamin, &r den lugnande effekten kortare &n den
anestesieffekten.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Djuren ska vara fastande i 12 timmar fore narkosen.

Lopp- och féstinghalsband ska avldgsnas 24 timmar fore narkosen.

Vid behov kan 6kad salivavsondring kontrolleras med ett antikolinergt lakemedel som till exempel atropin
fore narkosen, efter att den ansvariga veterindren gjort en beddmning av nytta/risker.

Lis avsnittet "Interaktion med andra likemedel och Gvriga interaktioner" om preanestesilikemedel anvinds.
Djur som fatt anestesimedel ska inte utséttas for hogt ljud och starkt ljus.

Tillfalligt andningsuppehéll kan vara vanligare hos katter efter intravends injektion &n efter en injektion i
muskeln. Sérskilt vid hoga doser pagér onormala andningsmonster i upp till 15 minuter, dérefter blir
andningen dter normal. Vid forldngt andningsstillestdnd ska andningsstod tillhandahéllas.

Hundar boér 6vervakas noggrant de forsta 5-10 minuterna efter induktionen, sérskilt om djuret lider av en
hjart- och lungsjukdom.

Likemedlet kan orsaka hypotermi hos kéinsliga djur (liten kroppsyta, l&g temperatur i omgivningen). Extra
varme ska tillforas vid behov.

Hos hundar och katter r 6gonen Gppna efter att lakemedlet administrerats. Det ar viktigt att skydda 6gonen
mot skador och se till att hornhinnan inte blir alltfor torr.

Dosen maste eventuellt minskas om djuret 4r gammalt eller svagt, eller hos djur med nedsatt njurfunktion.
Reflexer (t.ex. i 6gonlocken, benen och struphuvudet) forsvinner inte under narkosen och dérfor &r det
eventuellt inte tillrackligt att anvdnda enbart detta ldkemedel om det kirurgiska ingreppet utfors i dessa
omraden.

Upprepad dosering kan fordrdja och forvarra uppvaknandet.

Vid upprepade injektioner kan biverkningar uppsta pa grund av tiletamin (hyperreflexi, neurologiska
problem).

Djuret ska helst fa vakna upp i en lugn miljo.

Likemedlet innehéller bensylalkohol som har dokumenterats orsaka biverkningar hos nyfodda.
Anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet rekommenderas dérfor inte till mycket unga djur.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Pé grund av den eventuella sedativa risken ska du inte kora bil.

Sténk pé huden och i 6gonen ska skoljas bort omedelbart. Vid dgonirritation ska ldakare uppsokas.

Tvétta hinderna efter anvindningen.

Detta likemedel kan passera moderkakan och skada fostret. Darfor ska kvinnor som ér eller kan antas vara

gravida inte hantera produkten.
Bensylalkohol kan orsaka dverkéanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kénd
overkénslighet mot bensylalkohol bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte givit belagg for teratogena effekter.

Lakemedlet passerar moderkakan och kan orsaka nedsatt andningsfunktion hos nyfodda hundvalpar och
kattungar, vilket kan vara livshotande. Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet
eller laktation. Anvénd inte under driktighet. Under laktation, anvénd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:




Bedomningen av nytta/risk for anvindning av produkten tillsammans med andra preanestesi- eller
anestesimedel méste ta hinsyn till doseringen av de anvénda ldkemedlen, ingreppets karaktér samt till
vilken ASA-klass (American Society of Anaesthesiologists) djuret hor. Den nddvandiga dosen av
tiletamin-zolazepam varierar med all sannolikhet beroende pa vilka andra medel som anvénds samtidigt.
Dosen av tiletamin-zolazepam bor eventuellt minskas vid anvandning tillsammans med preanestetiska
medel och andra anestetiska medel. Premedicinering med lugnande medel som innehaller fentiazin (t.ex.
acepromazin) kan forsdmra hjéart- och lungfunktionen och ha en 6kad hypotermisk effekt (ldgre
kroppstemperatur &n normalt) under den sista fasen av narkosen.

Anvind inte lakemedel som innehaller kloramfenikol fore eller under operationen eftersom detta gor att
narkosmedlet stannar kvar langre i kroppen.

Overdosering:

100 mg/kg, dvs. d& dosen &dr 5-10 ganger storre 4n anestesidosen, utgor en dodlig dos for katter och hundar
vid intramuskulér administrering. Vid 6verdosering och da djuret &r 6verviktigt eller gammalt kan
aterhdmtningen ske langsammare.

Vid 6verdosering ska djuret 6vervakas noggrant. Tecknen pd en 6verdos dr vanligen nedsatt hjart- och
lungfunktion som kan uppsté frdn och med en dos pa 20 mg/kg beroende pa djurets hilsa, hur nedsatt det
centrala nervsystemets funktion ar och huruvida djuret lider av hypotermi. Ett tidigare tecken pa
overdosering ar forlusten av reflexer i skallen och ryggraden. Anestesins varaktighet kan ocksa vara
forlangd.

Det finns ingen specifik antidot och behandlingen beror pa symptomen. Doxapram kan motverka effekten
av tiletamin och zolazepam, da den 6kar bade hjart- och andningsfrekvensen samt paskyndar
uppvaknandet.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Mycket sdllsynta

(farre n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
hiandelser inkluderade):

Smirta efter injektion'
Neurologiska symptom (kramper, koma, hyperestesi)?,
Forliangd anestesi (muskelryckningar, ataxi, forlamning, orolighet)?

Respiratoriska symptom (andndd, 6kad andningsfrekvens, langsam
andning)>*

Hjartsymptom (takykardi)>

Systematiska symptom (prostration, hypotermi, hypertermi)?,
Cyanos>*

Pupillstérningar?

Okad salivavsdndring?

Rastldshet?, liten?

! Vanligast hos katter.

2 Framst under uppvaknandet hos hundar och under operationen och uppvaknandet hos katter.
3 Har observerats under dterhimtningsskedet.

*Vid doser fran 20 mg/kg.



Dessa biverkningar ér 6vergaende och forsvinner nér den aktiva substansen har forsvunnit ur kroppen.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att 1akemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Liakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvigar

Intramuskulér anvdndning (ges som injektion i muskel) eller intravends anvindning (ges som injektion i
ven).

Dosering:

Innehéllet i injektionsflaskan med frystorkat pulver ska 16sas upp i 5 ml av medf6ljande spadningsvitska..
Den féardigberedda 16sningens koncentration &r 100 mg/ml och innehaller tiletamin 50 mg/ml och zolazepam
50 mg/ml.

Niér lakemedlet ges intramuskulért (djuret 1agger sig pd 3—6 minuter) eller intravendst (djuret lagger sig pa
mindre &n en minut) dr de rekommenderade terapeutiska doserna foljande:

HUNDAR

Intramuskulér anvindning

Intravends anvéndning

Undersokningar och ingrepp
som orsakar lite smérta

7 — 10 mg/kg kroppsvikt
0,07 — 0,1 ml/kg kroppsvikt

5 mg/kg kroppsvikt
0,05 ml/kg kroppsvikt

Mindre kirurgiska ingrepp,
kortvarig narkos

10 — 15 mg/kg kroppsvikt
0,1 — 0,15 ml/kg kroppsvikt

7,5 mg/kg kroppsvikt
0,075 ml/kg kroppsvikt

Smértsamma ingrepp

15 — 25 mg/kg kroppsvikt
0,15 — 0,25 ml/kg kroppsvikt

10 mg/kg kroppsvikt
0,1 ml/kg kroppsvikt

KATTER

Intramuskulér anvindning

Intravends anvéndning

0,15 ml/kg kroppsvikt

Undersokningar och ingrepp 10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
som orsakar lite smirta 0,1 ml/kg kroppsvikt 0,05 ml/kg kroppsvikt
Ortopediskt ingrepp 15 mg/kg kroppsvikt 7,5 mg/kg kroppsvikt

0,075 ml/kg kroppsvikt

Lis dven avsnitten "Biverkningar" och/eller "Overdosering" eftersom biverkningar kan forekomma vid

terapeutiska doser.

Intravendsa injektioner ska vid behov upprepas som 1/3—1/2 av den ursprungliga dosen, men den totala

dosen far inte dverskrida 26,4 mg/kg kroppsvikt (0,264 ml/kg kroppsvikt).

Det individuella svaret pa tiletamin-zolazepam varierar beroende pa flera faktorer. Darfor bor dosen justeras
efter bedomning av ansvarig veterindr baserat pd djurslag, typen och varaktigheten av operationen, andra
lakemedel (preanestesi- eller anestesimedel) och djurets hilsotillstand (alder, 6vervikt, allvarliga svagheter
i organ, chocktillstand, forsvagande sjukdomar).

Narkosens ldngd: 20—60 minuter beroende pa dosen.

Produkten ska inte anvindas som enda narkosmedel vid smirtsamma operationer. Vid sddana operationer

ska ett ldmpligt smértstillande ldkemedel anvindas tillsammans med produkten.

9. Réd om korrekt administrering


http://www.lakemedelsverket.se/

Forberedelser infor en operation:
Precis som vid all narkos ska djuret vara fastande i minst 12 timmar fore narkosen.
Hundar och katter kan ges atropin subkutant, 15 minuter fore injektionen.

Uppvaknande:
Narkosen péagér langre &n den kirurgiska anestesin. Uppvakning sker gradvis och kan pégé i 2—6 timmar i

en lugn milj6 (undvik hog ljudvolym och kraftig belysning). En dverdos kan fordrdja uppvakningen hos
overviktiga, gamla eller svaga djur.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskéinsligt.
Efter beredning, forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter Exp.
Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 7  dagar mellan 2 °C och 8 °C.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 51564

1 injektionsflaska (970 mg) frystorkat pulver och 1 injektionsflaska (5 ml) spadningsvitska
10 injektionsflaskor (970 mg) frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor (5 ml) spadningsvitska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
23/10/2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkidnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéinnandet for forséljning.


mailto:virbac@virbac.dk

