VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/07/1711

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zoletil 100 liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 970 mg liofilizata flakons satur:
Aktivas vielas:

Tiletamins (hidrohlorida veida) 250 mg
Zolazepams (hidrohlorida veida) 250 mg
Katrs 5 ml skidinataja flakons satur:

Benzilspirts (E1519) 01g
Udens injekcijam 5ml

Katrs ml pagatavota skiduma satur:
Aktivas vielas:

Tiletamins (hidrohlorida veida) 50 mg
Zolazepams (hidrohlorida veida) 50 mg
Paligviela:

Benzilspirts (E1519) 20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai.

Liofilizata izskats: balta Iidz gaiSi dzeltena, kompakta masa.

Skidinataja izskats: dzidrs, bezkrasains Skidrums.

Sagatavota Skiduma izskats: dzidrs, bezkrasains I1dz viegli zalgandzeltens Skidums, bez dalinam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Anestézijas Iidzeklis diagnostikam un 1slaicigam kirurgiskam procedram suniem un kakiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi sirdsdarbibas vai elpoSanas sisteémas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem aizkunga dziedzera, nieru vai aknu mazspéjas gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuri sanem sisteémisku arsteSanu ar fosforu saturoSiem organiskajiem

savienojumiem.
Nelietot smagas hipertensijas gadijuma.



Nelietot ka vispargjas anestezijas lidzekli keizargrieziena operacijas.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Suniem zolazepama eliminacija ir straujaka neka tiletamina eliminacija. Rezultata atkartotas So
veterinaro zalu lietoSanas gadijuma rodas divu aktivo vielu koncentracijas disbalanss asinis, t.i., pieaug
tiletamina koncentracija, kas savukart var izraisit dazas blakusparadibas.

45  Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nebarot dzivniekus 12 stundas pirms anestézijas. Saja perioda drikst piedavat tikai tideni.

Nonemt pretparazitu kakla siksnas 24 stundas pirms anestgzijas. Tapat ka lietojot citus anestezijas
lidzeklus, kakus un mazus sunus anestezijas laika ieteicams pasargat no siltuma zuduma. Jakontrole
kermena temperatiira. Hipotermijas novérsanai papildus var bt janodrosina siltums.

Tapat ka lietojot citus anestézijas lidzeklus, dzivnieku ieteicams regulari monitorét visu anestézijas
laiku. Ieteicams nodro$inat iespgju nepiecieSamibas gadijuma atbalstit dzivibai svarigas funkcijas, veikt
reanimacijas pasakumus.

Lietojot citus lidzeklus pirms anest€zijas vai anest€zijas lidzeklus, jaizverte ieguvuma un riska attieciba,
nemot vera zalu sastavu, devas, operacijas veidu, ka ari Amerikas Anesteziologu biedribas (ASA)
noteikto dzivnieka klasifikacijas grupu. Ieteicamas devas var pielagot, nemot vera izveéléto anestézijas
lidzeklu kombinaciju.

Iepriek$ lietojot antiholinergiskos lidzeklus, pieméram, atropinu vai glikopirolatu, var samazinat
parmeérigu siekalosanos.

Sts veterinaras zales satur benzilspirtu, kas ir dokumentgts ka viela, kas izraisa blakusparadibas
jaundzimusajiem. Tade] veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama loti jauniem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Benzilspirts var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret benzilspirtu jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Muskulu tonusa paaugstinasanas.

Kirurgisko manipulaciju laika var rasties hipertensija.

Retos gadijumos, galvenokart atmoSanas fazes laika suniem un operacijas un atmosSanas fazes laika
kakiem novéroti neirologiski trauc&umi (prostracija, krampji, koma) vienlaikus ar sirdsdarbibas un
elposanas traucgjumiem (smakSana, paatrinata elpoSana, paléninata elpoSana, tahikardija, cianoze) vai
bez tiem, un dazi sist€miski traucgjumi (hipotermija vai hipertermija, acu ziliSu parmainas, pastiprinata
siekaloSanas, pastiprinata jutiba pret argjiem kairinatajiem, uzbudinajums, vokalizacija).

Atmosanas laiks ir ilgaks, ja lietota parak licla deva. Tas var bit novérojams arl pie smaga vispargja
veselibas stavokla.

4.7  Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna vai embriotoksiska iedarbiba.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.



4.8

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar:

- fenotiaziniem (acepromazinu, hlorpromazinu), jo pastav sirdsdarbibas un elpoSanas nomakuma,
hipotensijas un termoregulacijas traucg€jumu risks;

- hloramfenikolu, jo tas palénina anestézijas lidzekla izdali$anos.

Lietojot vienlaikus ar Zoletil 100 citus anestézijas Iidzeklus, piem&ram, barbituratus vai gaistosus
anestézijas Iidzeklus, jasamazina to deva.

4,9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

.....

Premedikacija:
Pirms anestézijas ieteicama premedikacija, lai ierobezotu parmérigu siekaloSanos un samazinatu Soka
risku.

Atropina sulfats
Suniem: 0,1 mg/kg s.c. 15 minites pirms Zoletil 100 injic€Sanas.
Kakiem: 0,05 mg/kg s.c. 15 mintites pirms Zoletil 100 injic€Sanas.

Anestezija:
Intramuskulara: lidzsvara refleksa izzuSana 3 — 6 mintsu laika.
Intravenoza: lidzsvara refleksa izzuSana mazak ka 1 minttes laika.

1 ml Zoletil 100 gatava Skiduma satur 50 mg tiletamina un 50 mg zolazepama.
Intramuskularai ievadiSanai

SUNIEM

- Diagnostiskam manipulacijam: 3,5 — 5 mg tiletamina un 3,5 — 5 mg zolazepama uz kg kermena svara.
- Nelielam operacijam, Tslaicigai anestézijai: 5 — 7,5 mg tiletamina un 5 — 7,5 mg zolazepama uz kg
kermena svara.

- Apjomigam un sapigam kirurgiskam procedaram: 7,5 — 10 mg tiletamina un 7,5 — 10 mg zolazepama
uz kg kermena svara.

KAKIEM
- Nelielam kirurgiskam procediram: 5 mg tiletamina un 5 mg zolazepama uz kg kermena svara
- Apjomigam kirurgiskam procediram: 7,5 mg tiletamina un 7,5 mg zolazepama uz kg kermena svara.

Intravenozai ievadiSanai

SUNIEM

- Diagnostiskam manipulacijam: 2,5 mg tiletamina un 2,5 mg zolazepama uz kg kermena svara.

- Nelielam operacijam, 1slaicigai anestézijai: 3,75 mg tiletamina un 3,75 mg zolazepama uz kg kermena
svara.

- Apjomigam un sapigam kirurgiskam procedram: 5 mg tiletamina un 5 mg zolazepama uz kg kermena
svara.

KAKIEM
- Mediciniskai izmeklg$anai: 2,5 mg tiletamina un 2,5 mg zolazepama uz kg kermena svara.

- Apjomigam kirurgiskam procediram: 3,75 mg tiletamina un 3,75 mg zolazepama uz kg kermena svara.

Ja nepiecieSams, $Ts veterinaras zales var ievadit atkartoti, tacu devai jabiit 1/3 — 1/2 no sakotngjas devas.



Devas dzivnieku sugam ir noteiktas atkariba no operacijas veida, un tas japiclago p&c arstéjosa
veterinararsta riska un ieguvuma attiecibas izvert€§juma, nemot véra dzivnieka vispargjo veselibas
stavokli (vecums, aptauko$anas, smaga organu mazspeja, Soka stavoklis, griisnibas beigas).

Kirurgiskas anestézijas ilgums: 20 — 60 mindtes, atkariba no devas.

Atmosanas un atgii§anas no anestézijas

Pretsapju darbiba ir ilgaka neka kirurgiska anestézija. Lai dzivniekam atjaunotos normals aktivitates
limenis, vajadzigas 2 — 6 stundas. Dzivnieks jatur klusa vieta, izvairoties no trokSna un spilgtas gaismas.
AtgiiSanas periods var biit ilgaks, ja notikusi pardoze$ana, ka ar1 dzivniekiem, kuri ir aptaukojusies, un
veciem dzivniekiem.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

PardozeSanas gadijuma dzivnieks riipigi janovéro. Pardoz&sanas simptomi ir:
- kardiopulmonali simptomi;
- ilgaks atmosanas laiks (it Tpasi aptaukojusies vai veci dzivnieki).

Intramuskularas ievadiSanas gadijuma letala deva kakiem un suniem ir aptuveni 100 mg/kg kermena
svara, t.i., 5 — 10 reizes lielaka par ieteicamo devu.

Zoletil 100 nepiemit kumulativa ietekme un toksiska iedarbiba uz aknam. Turklat tas neietekmé
metabolismu.

Suni ir izdzivojusi p&c tam, kad atkartoti lietota 30 mg/kg (maksimala drosa) deva astonas dienas p&c
kartas.

Kaki ir izdzivojusi péc tam, kad lietota l1idz 72 mg/kg liela (maksimala drosa) deva septinas reizes ik
pardienas.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nervu sisteémas Iidzekli, citi vispargjas anestezijas lidzekli, kombinacijas.
ATK vet. kods: QNO1AX99.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tiletamins ir savienojums, kas pieder fenciklidinu grupai un ir farmakologiski lidzigs ketaminam. Tam
ir antagonistiska iedarbiba pret stimul&jo$a neiromediatora glutaminskabes NMDA-tipa receptoriem (N-
metil-D-aspartats). Tas izraisa t.s. disociativo anestéziju, jo nomac noteiktus smadzenu regionus,
pieméram, talamu un smadzenu garozu, kamér citi smadzenu regioni, 1pasi limbiska sisteéma, paliek
aktivi.

Zolazepams ir benzodiazepins un farmakologiski lidzigs diazepamam. Tam piemit sedativa,
trankviliz€joSa un muskulus atslabinosa iedarbiba.

Divu sastavdalu savienojumi proporcijas 1:1 ar savstarpg€ji papildinoSu iedarbibu veicina sekojoSu
iedarbibu:

- atru katalepsiju bez uzbudinajuma, kam seko muskulatiiras atslabinasana,

- m&reni virspusgju, tilit&ju un visceralu analgeziju,

- kirurgisku anestéziju ar miorelaksaciju, laringealo, faringealo un palpebralo refleksu saglabasanos bez
bulbaras depresijas.



5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija:
Pec 10 mg/kg tiletamina un 10 mg/kg zolazepama ievadiSanas visaugstaka tiletamina un zolazepama

koncentracija plazma (Cmax) suniem un kakiem tiek sasniegta 30 mintisu laika, kas norada uz atru
absorbciju.

Eliminacija:

Tiletamina eliminacijas pusperiods kakiem (T1/2) ir 2,5 stundas. Suniem tas ir 1saks (no 1,2 Iidz 1,3
stundam).

Zolazepama eliminacijas pusperiods kakiem ir ilgaks ( 4,5 stundas) neka suniem (< 1 stunda).

Abas aktivas vielas tiek plasi metabolizetas. Neizmainita forma urina tiek konstatéti mazak neka 4%
devas, fekalijas — mazak neka 0,3%.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Beztidens natrija sulfats

Laktozes monohidrats

Skidinatajs:

Udens injekcijam

Benzilspirts (E1519)

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 7 dienas temperatiira 2 °C — 8 °C.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Sargat no gaismas.
6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats un skidinatajs:
I tipa stikla flakons ar brombutila gumijas aizbazni, parklats ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izmérs:
1 flakons 970 mg liofilizata un 1 flakons 5 ml $kidinataja.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Virbac S.A.



lére avenue - 2065 m - L.1.D.
06516 Carros
Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

VI/NRP/07/1711

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 20/12/2007

P&dgjas parregistracijas datums: 17/12/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



