VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zoletil 50 mg/ml + 50 mg/ml kuiva-aine, kylméakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, liuos, koiralle ja

kissalle

2.

Yksi 970 mg:n injektiopullo kuiva-ainetta sisaltéa:
Vaikuttavat aineet:

Tiletamiini (hydrokloridina)

Tsolatsepaami (hydrokloridina)

Jokainen 5 ml:n injektiopullo liuotinta siséltda:
Bentsyylialkoholi (E1519)
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Yksi ml kayttokuntoon saatettua liuosta sisaltda:
Vaikuttavat aineet:
Tiletamiini (hydrokloridina)
Tsolatsepaami (hydrokloridina).........................
Apuaineet:

Yksi ml kdyttokuntoon saatettua liuosta siséltaa:

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

250,00 mg
250,00 mg

0,100 g
5,00 ml:aan asti

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maérillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi oikein

Kylmdkuivattua kuiva-ainetta sisaltiava
injektiopullo:

Natriumsulfaatti, vedeton

Laktoosimonohydraatti

Liuotinta sisaltava injektiopullo:

Bentsyylialkoholi (E1519)

20,00 mg

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kylmakuivattu kuiva-aine: valkoinen tai kellertdva kiinted aine.

Liuotin: kirkas variton neste.

Kayttokuntoon saatettu liuos: kirkas, véritén tai vihertdvan keltainen liuos, jossa ei ole hiukkasia.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Yleisanestesia.

3.3 Vasta-aiheet




Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on vakava sydéan- tai hengitystiesairaus, tai eldimille, joilla on munuaisten,
haiman tai maksan vajaatoimintaa.

Ei saa kiyttda eldimille, joilla on vakava hypertensio.

Ei saa kayttaa kaneille.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on pddvamma tai aivokasvain.

Ei saa kdyttaa keisarinleikkauksissa.

Ei saa kayttaa tiineend oleville koirille tai kissoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Koirilla tsolatsepaami poistuu elimistdstd nopeammin kuin tiletamiini, joten rauhoittava vaikutus kestda
lyhyemman aikaa kuin anestesia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldimid tulee paastottaa 12 tuntia ennen anestesiaa.

Poista loishddtdpanta 24 tuntia ennen anestesiaa.

Tarvittaessa syljen liikaeritystd voidaan kontrolloida antamalla eldimelle ennen anestesiaa antikolinergista
ainetta, kuten atropiinia, hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Katso kohta ”Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset” ennen
anestesiaa kdytettdvien aineiden osalta.

Suojaa nukutetut eldimet melulta ja visuaalisilta drsykkeilta.

Katkonaista hengitysta saattaa esiintyd kissoilla yleisemmin laskimoon kuin lihakseen annetun injektion
jalkeen. Erityisesti annosten ollessa suuria tédllainen epdnormaali hengitys voi kestda jopa 15 minuuttia,
minka jalkeen hengitys palaa normaaliksi. Jos apnea pitkittyy, tulee eldimen hengitystd avustaa.

Koiria on suositeltavaa tarkkailla tiiviisti ensimmadisten 5-10 minuutin ajan induktion jdlkeen, erityisesti
jos koiralla on sydédn-keuhkosairaus.

Tama eldinldédke voi aiheuttaa hypotermiaa, alttiille eldimille (pieni kehon pinta-ala, alhainen ympéristén
lampotila) tulee jérjestdd tarvittaessa lisdlammitysta.

Koirilla ja kissoilla silmét jadvat auki valmisteen antamisen jédlkeen, ja silmid tulee suojata vammoilta ja
sarveiskalvon kuivumiselta.

Annosta saattaa olla tarpeen pienentda vanhoille, huonokuntoisille tai munuaisten toimintah&iridista
kérsiville eldimille.

Refleksit (esim. silmédluomien, jalkojen ja kurkunpdan) sdilyvat anestesian aikana, ja sen vuoksi timéan
valmisteen kdytté yksindédn ei valttamaéttd riitd, jos leikkaus suoritetaan kyseisille alueille.

Uudelleenannostelu saattaa pidentda ja vaikeuttaa herddmista.

Tiletamiini saattaa aiheuttaa sivuvaikutuksia (hyperrefleksiaa, neurologisia ongelmia) toistuvien
injektioiden yhteydessa.

On suositeltavaa, ettd herdaminen tapahtuu rauhallisessa ympéristéssa.

Tama eldinlaédke sisdltdd bentsyylialkoholia, jonka on todettu aiheuttavan haittavaikutuksia
vastasyntyneilld. Siksi eldinlddkkeen kdyttdd ei suositella hyvin nuorille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny vélittémasti 1ddkéarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Al4 aja autoa sedaation riskin vuoksi.

Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittémadsti. Jos silmét adrtyvét, kddnny ladkarin puoleen.

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

Tama eldinldédke saattaa ldpdistd istukan ja vahingoittaa sikiotd, joten raskaana olevat naiset tai naiset,



jotka epdilevit olevansa raskaana, eivit saa antaa valmistetta.
Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka ovat
yliherkkia bentsyylialkoholille, tulee valttda kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Viliton kipu injektion yhteydessa'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Neurologinen hiirié (kouristukset, kooma, hyperestesia)?,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset pitkittynyt anestesia (myoklonus, ataksia, pareesi,
mukaan luettuina): levottomuus)®

Hengitystiehdirio (hengenahdistus, tihed hengitys,
hengitystiheyden lasku)**

Sydamen héiri6 (takykardia)**

Systeeminen hdirié (uupumus, hypotermia, hypertermia)?,
syanoosi**

Pupillien epinormaalius®
Lisddntynyt syljeneritys?
Kiihtyneisyys?, dantely?

! Yleisimmin kissoilla.

? Koirilla pidasiassa herddmisvaiheessa ja kissoilla leikkauksen aikana ja herddmisvaiheessa.
* Esiintynyt herddmisvaiheessa.

* 20 mg/kg:n annoksesta lihtien.

Nama haittavaikutukset ovat ohimenevié ja hdvidvit vaikuttavien aineiden poistuttua elimistdsta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldimilla tehdyisséa laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndytt6d epimuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista.

Valmiste ldpédisee istukan ja voi aiheuttaa hengenvaarallisen hengityslaman vastasyntyneille koirille ja
kissoille.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kdyttad tiineyden aikana. Laktaation aikana voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin
hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Hy®oty-riskiarviossa valmisteen kdytosta esiladkkeiden tai muiden anestesia-aineiden kanssa tulee
huomioida kaytettyjen aineiden annokset, toimenpiteen luonne ja ASA:n (American Society of
Anaesthesiologists) luokka, johon eldin kuuluu. Tarvittava tiletamiini—tsolatsepaamiyhdistelmén annos
vaihtelee riippuen aineista, joiden kanssa sitd kdytetddn.



Tiletamiini—tsolatsepaamiyhdistelmén annosta saattaa taytyd pienentéd, kun sitd kdytetddn samanaikaisesti
esilddkkeiden ja muiden anestesia-aineiden kanssa. Esilddkitys fenotiatsiineilla (esim. asepromatsiinilla)
voi lisdtd sydamen ja hengityselinten lamaantumista ja hypotermiaa, jota esiintyy anestesian
loppuvaiheessa.

Ala kiyta kloramfenikolia sisaltdvia 1aakevalmisteita ennen leikkausta tai sen aikana, silld ne hidastavat
anestesia-aineiden poistumista elimistosta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen tai laskimoon.

Annostus:

Kylmakuivatun kuiva-aineen injektiopullon sisdltd liuotetaan mukana tulevaan liuottimeen (5 ml).
Annos ilmoitetaan milligrammoina valmistetta, niin ettd kdyttokuntoon saatetun valmisteen pitoisuus on

100 mg/ml ja se siséltada tiletamiinia 50 mg/ml ja tsolatsepaamia 50 mg/ml.

Kun valmistetta annetaan injektiona lihakseen (eldin asettuu makuulle 3—6 minuutissa) tai laskimoon (eldin
asettuu makuulle alle minuutissa), suositellut terapeuttiset annokset ovat seuraavat:

KOIRILLE Lihakseen Laskimoon
Vihan kipua aiheuttavat kokeet 7-10 mg/painokilo 5 mg/painokilo
ja toimenpiteet 0,07-0,1 ml/painokilo 0,05 ml/painokilo
Pienet kirurgiset toimenpiteet, 10-15 mg/painokilo 7,5 mg/painokilo
lyhytkestoinen anestesia 0,1-0,15 ml/painokilo 0,075 ml/painokilo
Kivuliaat toimenpiteet 15-25 mg/painokilo 10 mg/ painokilo
0,15-0,25 ml/painokilo 0,1 ml/painokilo
KISSOILLE Lihakseen Laskimoon
Vihan kipua aiheuttavat kokeet 10 mg/painokilo 5 mg/painokilo
ja toimenpiteet 0,1 ml/painokilo 0,05 ml/painokilo
Ortopediset leikkaukset 15 mg/painokilo 7,5 mg/painokilo
0,15 ml/painokilo 0,075 ml/painokilo

Katso myds kohdat ”Haittatapahtumat” ja/tai ”Yliannostuksen oireet”, koska haittavaikutuksia saattaa
esiintyd terapeuttisilla annoksilla.

Tarvittaessa laskimoon annetaan injektioina uudestaan 1/3-1/2 alkuperdisestd annoksesta, mutta
kokonaisannos ei saa ylittdd 26,4 mg/painokilo (0,264 ml/painokilo).

Tiletamiini—tsolatsepaamiyhdistelmén yksil6llisen vasteen vaihtelu riippuu monesta tekijasta. Siksi
eldinldédkarin tulee oman harkintansa mukaan mukauttaa annos eldinlajin, kirurgisen toimenpiteen tyypin ja
keston, muun rinnakkaislddkityksen (ennen anestesiaa annettavia ja muita anestesia-aineita) seké eldimen
terveystilan perusteella (ikd, ylipaino, vakavat elimelliset viat, sokkitila, heikentdvét sairaudet).

Anestesian kesto: 20—60 minuuttia annoksesta riippuen.

Tatd eldinlddkettd ei tule kdyttdd ainoana anestesia-aineena kivuliaissa toimenpiteissd. Néitd leikkauksia
varten valmisteen liséksi tulee kdyttdd sopivaa analgeettia.

Leikkausta edeltdvdt valmistelut:
Kuten kaikkien anestesia-aineiden kohdalla, eldimié tulee paastottaa vahintdan 12 tuntia ennen anestesiaa.
Koirille ja kissoille voidaan antaa atropiinia ihon alle 15 minuuttia ennen injektiota.

Herddmisvaihe:

Analgesia kestdd pidempdén kuin kirurginen anestesia. Palautuminen normaaliin tilaan tapahtuu asteittain
ja voi kestdd 2—6 tuntia rauhallisessa ympéristdssa (véltd voimakasta melua ja valoa). Yliannostus saattaa
viivyttaa ylipainoisten, vanhojen tai huonokuntoisten eldinten herddmista.



3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

100 mg/kg eli 5-10 kertaa anestesia-annos on tappava annos kissoille ja koirille lihakseen annettuna.
Yliannostustapauksissa seké ylipainoisten tai vanhojen eldinten herddminen saattaa olla hitaampaa.

Yliannostuksen saaneita eldimié tulee valvoa tarkasti. Yliannostuksen pddoire on syddmen ja
hengityselinten lamaantuminen, jota voi ilmetd 20 mg/kg:n annoksesta ldhtien riippuen eldimen
terveydentilasta, keskushermostolaman tasosta ja siitd, esiintyykd hypotermiaa. Varhaisempi
yliannostuksen oire on kallo- ja selkdrankarefleksien hdavidminen. Anestesian pitkittymista voi myos
esiintyd.

Erityistd vastalddkettd ei ole, ja hoidon tulee olla oireenmukaista. Doksapraamilla saattaa olla
antagonistinen vaikutus tiletamiini-tsolatsepaamiyhdistelmaén, silld se stimuloi sydénta ja hengitysta ja
lyhentda herddmisaikaa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN01AX99
4.2 Farmakodynamiikka

Tiletamiini kuuluu fensyklidiinien ryhmaéén, ja se on farmakologisesti samankaltainen kuin ketamiini. Se
on eksitoivan hermoston vilittdjdaineen, glutamiinihapon, NMDA -reseptorin (N-metyyli-D-
asparagiinihappo) antagonisti. Tiletamiini on dissosiatiivinen anestesia-aine, koska se lamaa tiettyja
aivoalueita, kuten talamusta ja aivokuorta, kun taas muut alueet, erityisesti limbinen jarjestelmd, pysyvat
aktiivisina.

Tsolatsepaami kuuluu bentsodiatsepiinien ryhméén, ja se on farmakologisesti samankaltainen kuin
diatsepaami. Tsolatsepaamilla on sedatiivinen, anksiolyyttinen ja lihaksia rentouttava vaikutus.

Naiden kahden toisiaan tdydentdvén aineen yhdistelmilld suhteessa 1/1 on seuraavia vaikutuksia:

- nopea katalepsia ilman levottomuutta, jota seuraa lihasten rentoutuminen

- kohtuullinen pinnallinen, valitdn ja viskeraalinen analgesia

- kirurginen anestesia, johon kuuluu lihasrentous ja kurkunpéén, nielun ja silmdluomien refleksien
sdilyminen ilman ydinjatkeen lamaantumista.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun lihakseen on annettu injektiona tiletamiinia 10 mg/kg ja tsolatsepaamia 10 mg/kg, tiletamiinin ja
tsolatsepaamin huippupitoisuudet plasmassa (Cmax) saavutetaan koirilla ja kissoilla 30 minuutissa, mika on
osoitus aineiden nopeasta imeytymisesta.

Tiletamiinin terminaalinen puoliintumisaika (T1,) on kissoilla 2,5 tuntia. Koirilla vastaava aika on
lyhyempi (1,2—-1,3 tuntia).

Tsolatsepaamin terminaalinen puoliintumisaika on pidempi kissoilla (4,5 tuntia) kuin koirilla (< 1 tunti).
Molemmat vaikuttavat aineet metaboloituvat laajasti. Alle 4 % annoksesta 18ytyy ei-metaboloituneessa
muodossa virtsasta ja alle 0,3 % ulosteesta.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittdvit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman kuiva-aineen kestoaika: 2 vuotta.

Avaamattoman livottimen kestoaika: 3 vuotta.

Ohjeiden mukaan kdytt6kuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 7  vuorokautta 2 °C-8 °C:n
lampotilassa.

5.3. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pidé injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kéyttokuntoon saattamisen jdlkeen sdilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kylmakuivattu kuiva-aine ja liuotin:

Virit6n tyypin 1 lasinen injektiopullo

Bromibutyylikumitulppa

Alumiinikorkki

Pakkauskoot:

1 injektiopullo (970 mg) kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo (5 ml) liuotinta

10 injektiopulloa (jokaisessa 970 mg) kuiva-ainetta ja 10 injektiopulloa (jokaisessa 5 ml) liuotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinlddkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjéarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32505

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 04/11/2016.



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

23/10/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tétd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

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

Vatten for injektionsvatskor upp till 5,00 ml

Varje ml fardigberedd 16sning innehaller:
Aktiva substanser:

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

Varje ml fardigberedd 16sning innehaller:

Kvalitativ sammansattning av hjilpamnen Kvantitativ sammanséattning om
och andra bestandsdelar informationen behévs for korrekt
administrering av liakemedlet

Injektionsflaska, frystorkat pulver:

Natriumsulfat, vattenfritt

Laktos monohydrat

Injektionsflaska, spadningsvatska:

Bensylalkohol (E1519) 20,00 mg

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver (utseende): Vit till svagt gul kompakt massa.

Spaddningsvitska (utseende): Klar farglos vatska.

Fardigberedd 16sning (utseende): Klar, farglos till svagt grongul 16sning utan partiklar.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Allmaén anestesi.

3.3 Kontraindikationer



Anvénd inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte till djur med allvarlig hjart- eller lungsjukdom eller till djur med nedsatt njur-, bukspottkortel-
eller leverfunktion.

Anvand inte pa djur med hogt blodtryck.

Anvind inte pa kaniner.

Anvénd inte pa djur med huvudskada eller hjarntumor.

Anvénd inte vid kejsarsnitt.

Anvénd inte pa draktiga tikar och katthonor.

3.4 Sarskilda varningar

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for sdker anvédndning till avsedda djurslag:

Djuren ska vara fastande i 12 timmar fére narkosen.

Lopp- och fastinghalsband ska avldgsnas 24 timmar fore narkosen.

Vid behov kan ¢kad salivavsondring kontrolleras med ett antikolinergt ldkemedel som till exempel
atropin fore narkosen efter att den ansvariga veterindren gjort en bedomning av nytta/risker.

Lés avsnittet "Interaktion med andra ldkemedel och &vriga interaktioner" om preanestesilikemedel
anvands.

Djur som fatt anestesimedel ska inte utsattas for hogt ljud och starkt ljus.

Tillfalligt andningsuppehall kan vara vanligare hos katter efter intravends injektion an efter en injektion
i muskeln. Sarskilt vid hoga doser pagar onormala andningsmonster i upp till 15 minuter, dérefter blir
andningen dter normal. Vid férlangt andningsstillestand ska andningsstdd tillhandahéllas. Hundar bor
overvakas noggrant de forsta 5-10 minuterna efter induktionen, sérskilt om djuret lider av en hjart- och
lungsjukdom.

Likemedlet kan orsaka hypotermi, hos kénsliga djur (liten kroppsyta, 1dg temperatur i omgivningen).
Extra vdarme ska tillforas vid behov.

Hos hundar och katter dr dgonen &ppna efter att ldkemedlet administrerats. Det &r viktigt att skydda
ogonen mot skador och se till att hornhinnan inte blir alltfér torr.

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

Upprepad dosering kan fordroja 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 lakemedlet rekommenderas dérfor inte till mycket unga djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

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

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

Stéank pa huden och i 6gonen ska skéljas bort omedelbart. Vid 6gonirritation ska ldkare uppsokas.
Tvétta hdnderna efter anvéandningen.

Detta ldkemedel kan passera moderkakan och skada fostret. Darfor ska kvinnor som ér eller kan antas
vara gravida inte hantera produkten.

Bensylalkohol kan orsaka overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kénd



overkéanslighet mot bensylalkohol bér undvika kontakt med ldkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Mycket sdllsynta Smiirta efter injektion'
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | Neurologiska symptom (kramper, koma, hyperestesi)?,
enstaka rapporterade hdndelser Forlangd anestesi (muskelryckningar, ataxi, forlamning,
inkluderade): orolighet)’

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

Hjértsymptom (takykardi)**

Systematiska symptom (Prostration, hypotermi, hypertermi)?,
Cyanos**

Pupillstérningar®

Okad salivavséndring?

Rastléshet?, ldten?

! Vanligast hos katter.

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

*Vid doser frén 20 mg/kg.

Dessa biverkningar dr 6vergaende och forsvinner nar den aktiva substansen har forsvunnit ur kroppen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkédnnande
for forsaljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Dréktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte givit beldgg for teratogena effekter.

Lakemedlet passerar moderkakan och kan orsaka nedsatt andningsfunktion hos nyfédda hundvalpar och
kattungar, vilket kan vara livshotande.

Sékerheten for detta ldkemedel har inte faststdllts under draktighet eller laktation. Anvéand inte under
draktighet. Under laktation, anvédnd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Bedomningen av nytta/risk for anvandning av produkten tillsammans med andra preanestesi- eller
anestesimedel maste ta hansyn till doseringen av de anvdnda lakemedlen, ingreppets karaktar samt till
vilken ASA-klass (American Society of Anaesthesiologists) djuret hér. Den nédvéandiga dosen av
tiletamin-zolazepam varierar med all sannolikhet beroende pa vilka andra medel som anvénds samtidigt.
Dosen av tiletamin-zolazepam bor eventuellt minskas vid anvdndning tillsammans med preanestetiska
medel och andra anestetiska medel. Premedicinering med lugnande medel som innehaller fentiazin (t.ex.
acepromazin) kan forsdmra hjart- och lungfunktionen och ha en ¢kad hypotermisk effekt under den sista
fasen av narkosen.



Anvénd inte 1dkemedel som innehdller kloramfenikol fore eller under operationen eftersom de gor att
narkosmedlet stannar kvar langre i kroppen.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér eller intravends anvandning.

Dosering:

Innehéllet i injektionsflaskan med frystorkat pulver ska lésas upp i 5 ml av medféljande

spddningsvétska.

Dosen anges i milligram av produkten sa att den beredda 16sningens koncentration dr 100 mg/ml och
innehaller tiletamin 50 mg/ml och zolazepam 50 mg/ml.

Nar lakemedlet administreras intramuskulart (djuret lagger sig pd 3—6 minuter) eller intravendst (djuret
lagger sig pa mindre @n en minut) dr de rekommenderade terapeutiska doserna féljande:

HUNDAR Intramuskuldr administrering Intravends administrering
Undersokningar och ingrepp 7 — 10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
som orsakar lite sméirta 0,07 — 0,1 ml/kg kroppsvikt 0,05 ml/kg kroppsvikt
Mindre kirurgiska ingrepp, 10 — 15 mg/kg kroppsvikt 7,5 mg/kg kroppsvikt
kortvarig narkos 0,1 — 0,15 ml/kg kroppsvikt 0,075 ml/kg kroppsvikt
Smaértsamma ingrepp 15 — 25 mg/kg kroppsvikt 10 mg/kg kroppsvikt

0,15 — 0,25 ml/kg kroppsvikt 0,1 ml/kg kroppsvikt

KATTER Intramuskulédr administrering Intravenos administrering
Undersoékningar och ingrepp 10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
som orsakar lite smérta 0,1 ml/kg kroppsvikt 0,05 ml/kg kroppsvikt
Ortopediska ingrepp 15 mg/kg kroppsvikt 7,5 mg/kg kroppsvikt
0,15 ml/kg kroppsvikt 0,075 ml/kg kroppsvikt

Las dven avsnitten "Biverkningar" och/eller "Symtom pa 6verdosering" 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 fér inte 6verskrida 26,4 mg/kg kroppsvikt (0,264 ml/kg kroppsvikt).

Det individuella svaret pa tiletamin-zolazepam varierar beroende pa flera faktorer. Darfér bor dosen
justeras efter bedomning av ansvarig veterindr baserat pa djurslag, typen och varaktigheten av det
kirurgiska ingreppet, andra ldkemedel (preanestesi- eller anestesimedel) och djurets hélsotillstdnd (alder,
overvikt, allvarliga svagheter i organ, chocktillstdnd, forsvagande sjukdomar).

Narkosens langd: 20-60 minuter beroende pa dosen.

Likemedlet ska inte anvidndas som enda narkosmedel vid smértsamma operationer. Vid sadana
operationer ska ett lampligt smartstillande ldkemedel anvédndas tillsammans med produkten.

Forberedelser infor en operation:
Precis som vid all narkos ska djuret vara fastande i minst 12 timmar fére narkosen.

Hundar och katter kan ges atropin subkutant, 15 minuter fore injektionen.

Uppvaknande:
Analgesi pagar lingre dn den kirurgiska anestesin. Uppvaknandet sker gradvis och kan paga i 2-6

timmar i en lugn milj6 (undvik hoég ljudvolym och kraftig belysning). En &verdos kan férdroja
uppvaknandet hos éverviktiga, gamla eller svaga djur.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

100 mg/kg, dvs. da dosen ar 5-10 ganger storre dn anestesidosen, utgor en dodlig dos for katter och
hundar vid intramuskuldr administrering. Vid 6verdosering och da djuret dr 6verviktigt eller gammalt



kan uppvaknandet ske langsammare.

Vid 6verdosering ska djuret 6vervakas noggrant. Tecknen pa en 6verdos ar vanligen nedsatt hjért- och
lungfunktion som kan uppsta fran och med en dos pa 20 mg/kg beroende pa djurets hélsa, 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 ocksd 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.

3.11 Sarskilda begransningar for anviandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begrdnsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN01AX99.
4.2 Farmakodynamik

Tiletamin ar en forening som hor till gruppen fencyklinider och farmakologiskt paminner om ketamin.
Tiletamin motverkar receptorer av typen NMDA (N-metyl-D-aspartat) i den excitatoriska
neurotransmittern, glutaminsyra. Tiletamin framkallar sa kallad dissociativ anestesi eftersom dmnet
bedovar vissa omraden i hjdrnan, till exempel talamus och hjarnbarken, medan andra omraden, sérskilt
limbiska systemet, hélls aktiva.

Zolazepam hor till bensodiazepinerna och pdminner farmakologiskt om diazepam. Den har en sedativ,
angestdampande och muskelavslappnande verkan.

Foreningar av de tva dmnena i proportionen 1/1 har féljande verkningar:

- snabb katalepsi utan orolighet, varefter musklerna slappnar av

- mattlig ytlig, omedelbar och viskeral analgesi

- kirurgisk anestesi som innebér avslappnade muskler, reflexer i struphuvudet, svalget och 6gonlocken
utan férlamning av forlangda méargen.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskular administrering av tiletamin 10 mg/kg and zolazepam 10 mg/kg nas den hogsta
koncentrationen av tiletamin och zolazepam (Cmax) i védtskan inom 30 minuter hos hundar och katter,
dvs. den absorberas snabbt.

Den terminala halveringstiden for tiletamin (T1) &r 2,5 timmar hos katter. Hos hundar &r tiden kortare
(1,2-1,3 timmar).

Den terminala halveringstiden for zolazepam &r léangre hos katter (4,5 timmar) &n hos hundar (< 1
timme).

Bada aktiva substanser metaboliseras i stor omfattning. Mindre 4n 4 procent av dosen finns kvar i icke-
metaboliserad form i urinen och mindre &n 0,3 procent i avféringen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lidkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet for frystorkat pulver i o6ppnad férpackning: 2 ar.

Hallbarhet for spadningsvitska i ooppnad forpackning: 3 ar.

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

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver och spadningsvatska:
Farglos glasinjektionsflaska av typ 1
Brombutylgummipropp
Aluminiumkork

Forpackningsstorlekar:

1 injektionsflaska med 970 mg frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med 5 ml spadningsvatska
10 injektionsflaskor med 970 mg frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor med 5 ml
spadningsvitska

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall
efter anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lidkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
32505

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 04/11/2016.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23/10/2025



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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


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