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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Zoletil 100 (50 mg/ml + 50 mg/ml) liofilizat si solvent pentru solutie injectabili pd;italgfpé'r 1 51 pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon de 970 mg liofilizat contine :
Substante active:

Tiletamind ... 250,00 mg
(sub forma de clorhidrat)
Zolazepam ... 250,00 mg

(sub forma de clorhidrat)

Fiecare flacon de 5 ml solvent confine:
Alcool benzilic (E1519) ..o 0,100 ¢
ApA pentru preparate injectabile ............................ 5,00 ml

Fiecare ml de solutie reconstituiti contine:
Substante active:

Tiletamind (sub forma de clorhidrat)...........cooooovievrvenn.. 50,00 mg
Zolazepam (sub forma de clorhidrat)...........coooeveveveenen... 50,00 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E1519) i, 20,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru solutie injectabild
Aspect liofilizat: Masa compacta de culoare albi spre usor gilbuie;

Aspect solvent: Lichid limpede, incolor;
Aspect solutie reconstituita: Solutie limpede, incolord pand la usor gaiben-verzuie, fara particule.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Célni $1 pigici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Anestezie generali.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu boli grave cardiace sau respiratorii sau la animale cu insuficient renals,
pancreatica sau hepatica.

Nu se utilizeazi in caz de hipertensiune severa.

Nu se utilizeaza la iepuri.

Nu se utilizeaza la animale cu traumatisme craniene sau tumori intracraniene.

Nu se utilizeaza pentru operatii cezariene.



Nu se utilizeazi la catele si pisici gestante.

4.4 Atentiondri gﬁebiale pentru fiecare specie inta
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele nu trebuie s primeasca hrana timp de 12 ore nainte de administrare.

Colierul antiparazitar trebuie indepartat cu 24 de ore inainte de anestezie.

Daci este necesar, pe baza evaluarii beneficiu/risc facute de medicul veterinar hipersalivatia poate fi
controlatd prin administrare de agenti anticolinergici inainte de anestezie, cum ar fi atropina.

in cazul utilizdrii agentilor pre-anestezici, consultati sectiunea “Interactiuni cu alte produse medicinale
sau alte forme de interactiune”.

Animalele anesteziate trebuie ferite de zgomot excesiv si stimuli vizuali.

Respiratia apneic poate fi observata la pisici mai frecvent dupi injectie intravenoasd decét dupd
injectie intramusculard. Mai ales dupé doze mari. respiratia apneica dureaza pand la 15 minute si apoi
revine la normal. In caz de apnee prelungita, trebuie asigurata respiratie asistata.

Se recomandi observarea atentd a cainilor in primele 5-10 minute dupd inductie, mai ales la animale
cu boala cardiopulmonara.

Produsul poate cauza hipotermie la animale sensibile (suprafatd corporald micd, temperatura
ambientald scizuti); daci este necesar se va asigurd incalzire suplimentara.

La céini si pisici ochii raman deschisi dupd administrarea produsului si trebuie protejati de leziuni si
de uscarea excesivi a corneei.

Se poate si fie nevoie de reducerea dozei in cazul animalelor varstnice sau debile sau la animale cu
disfunctie renala.

Reflexele (de ex. palpebral, de flexie, laringeal) nu sunt abolite pe durata anesteziei, de aceea,
utilizarea singulara a acestui produs pentru interventii chirurgicale asupra acestor zone se poate sa nu
fie potrivita.

Administrarea unei noi doze poate prelungi si agrava recuperarea.
In eventualitatea repetirii injectiilor, efectele adverse (hiper-reflexivitatea, problemele neurologice) se
pot produce din cauza tiletaminei. Se recomanda ca faza de recuperare si aiba loc intr-un mediu calm.

Produsul contine alcool benzilic, care a fost documentat ca provocand reactii adverse la nou-nascuti.
Prin urmare, utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati la animalele foarte tinere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
Prospectul produsului sau eticheta. Nu trebuie sa conduceti autovehicule din cauza riscului de sedare.
In caz de contact cu pielea sau ochii clétiti imediat zonele atinse. [n caz de iritatie oculara, cereti sfatul
medicului.

Spalati mainile dupa utilizare.

Acest produs poate traversa placenta si poate fi daunator pentru fit. De aceea, femeile insarcinate sau
care cred ¢ pot fi insircinate, nu trebuie s manipuleze acest produs.

Alcoolul benzilic poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la alcoolul benzilic trebuie sa evite contactul cu produsul.



4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Durerea la injectare a fost raportata foarte rar. Aceasta apare cel mai des la pisici. %\\% % ‘
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Urmatoarele semne au fost raportate foarte rar, mai ales in tumpul fazei de trezire la caini “‘Eilﬁmgqmpyf
interventiilor chirurgicale i fazei de trezire la pisici: el

- Semne neurologice — prostratie, convusii, coma;

- Semne cardio-respiratorii - dispnee, tahipnee, bradipnee, tahicardie, cianozi au fost observate la

doze Incepand cu 20 mg/kg greutate corporali;

- Anumite semne sistemice - hipotermie, hipertermie, tulburdri pupilare, hipersalivatie,
hipersensibilitate la stimuli externi, agitatie, emiterea de vocaliziri.

In faze de recuperare au fost observate anestezia prelungitd si dificultati la trezire (cu mioclonii,
nelinigte, ataxie, pareze, etc).
Toate reactiile sunt reversibile si dispar dupa eliminarea substantei active din organism.

Frecventa reactiilor adverse este definitz utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie san in pericada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat niciun efect teratogen.
Produsul traverseaza placenta si poate cauza depresie respiratorie la nou-ndscuti, care poate fi fatala
pentru catei si pisicute. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei
si lactatiei. Nu se utilizeaza pe parcursul gestatiei. In timpul lactatiei, se utilizeazid numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Evaluarea beneficiu/risc pentru utilizarea produsului cu alti agenti pre-anestezici sau anestezici trebuie
s ia in considerare dozele agentilor folositi, natura interventiei si clasa ASA (American Society of
Anesthesiologists) de care apartine animalul. Doza recomandata de zolazepam-tiletamina se poate
modifica in functie de care agenti sunt folositi concomitent.

Se poate si fie nevoie de reducerea dozei de zolazepam-tiletamina dacd se utilizeazi concomitent cu
un agent pre-anestezic sau anestezic. Premedicatia cu tranchilizante fenotiazinice (de ex.
acepromazind) poate intensifica o depresie cardio-respiratorie si poate creste efectul hipotermic care
apare in ultima fazi a anesteziei.

Nu utilizati medicamente care contin cloramfenicol pre- si intra-operator, deoarece acesta incetineste
eliminarea anestezicului.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculari sau intravenoasa.

Dozare:

Continutul flaconului cu liofilizat se dilueaza in cei S ml solvent din flaconul atasat.

Dozele sunt exprimate in mg de produs, intelegandu-se cd produsul reconstituit are o concentratie de
100 mg per ml si contine 50 mg tiletamina per ml si 50 mg zolazepam per ml.



Cénd produsul este administrat intramuscular (animalul nu poate pastra pozitia patrupedd mai mult de
3-6 minute) sau intravenos (animalul nu poate pastra pozitia patrupedd mai mult de un minut), dozele
terapeutice recomandate sunt urmatoarele:

Oc%fl' -
LA CAINI N Cale intramusculard Cale intravenoasa
Teste si p {ﬂédhrl \"c'»;are”f produc | 7 péna la 10 mg/kg greutate 5 mg/kg greutate corporald
durere redtis; 74’ corporald 0.05 ml/kg greutate corporald
E i T 0.07 pani la 0.1 mlkg greutate
Lt s corporala
s chirurgicale »minore, | 10 pana la 15 mgkg greutate | 7.5 mg/kg greutate corporald
anestezie de durati scurtd corporald 0.075 mV/kg greutate corporald
0.1 pand la 0.15 mlkg greutate
corporald
Interventii dureroase 15 panz la 25 mg/kg greutate 10 mg/kg greutate corporala
corporald 0.1 ml/kg greutate corporala

0.15 pand la 0.25 mlkg greutate
corporald

LA PISICI Cale intramusculard Cale intravenoasd

Teste si proceduri care produc | 10 mg/kg greutate corporala 5 mg/kg greutate corporald

durere redusd 0,1 mi’/kg grerutate corporala 0.05 ml/kg greutate corporald

Interventii ortopedice 135 mg/kg greutate corporald 7.5 mg/kg greutate corporald
0.15 ml/kg greutate corporala 0.075 ml/kg greutate corporala

Deoarece la dozele recomandate pot sa apard reactii adverse, va rugam sa consultati sectiunile “Reactii
adverse” si ”Supradozare”.

Injectiile intravenoase pot fi repetate, daca este nevoie, cu doze de 1/3 sau %2 din doza initiala, dar
cantitatea totald nu trebuie si depiseasca 26,4 mg/kg greutate corporald (0.264 ml/kg greutate
corporald).

Raspunsul individual la tiletamina-zolazepam difera in functie de mai multi factori. De aceca, doza
trebuie ajustati, de catre medicul veterinar, in functie de specie, tipul si durata interventiei
chirurgicale, alte medicamente administrate concomitent (pre-anestezice si alti agenti anestezici) st a
stirii de sinitate a animalului (varstd, obezitate, deficiente organice grave, stare de soc, boli

debilitante).
Durata anesteziei: 20 pana la 60 de minute, in functie de doza.

Produsul nu trebuie utilizat ca agent anestezic unic pentru interventii dureroase. Pentru aceste
interventii, produsul trebuie combinat cu un analgezic potrivit.

Pregatire pre-operatorie:

Ca in cazul tuturor anestezicelor, animalele nu trebuie hranite timp de cel putin 12 ore inainte de
anestezie.

La caini si pisici, se poate lua in considerare administrarea subcutanati a atropinei, cu 15 minute
inainte de injectare.

Perioada de recuperare:
Analgezia dureaza mai mult decat anestezia chirurgicali. Revenirea la normal este progresiva si poate

dura 2 pani la 6 ore intr-un mediu calm (fara zgomot excesiv si lumind). Recuperarea poate fi
intarziata din cauza unei supradoziri la animale obeze, varstnice sau debile.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupa caz

O doza de 100 mg per kg poate constitui o dozi letald pentru pisici sau cini cénd{ se administreazd

A

intramuscular, de ex. de 5 pana la de 10 ori doza anestezici. in eventualitatea unei: §igradoze-sau la
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animale obeze sau vérstnice, recuperarea poate fi mai lenta. FLRA (s
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Animalele cu supradozare trebuie monitorizate cu atentie. Semnele de supradozare suﬁt, in ﬁmlggpal,
depresia cardio-respiratorie, care poate si apara incepand de la 20 mg/kg in functie de starea \‘déi’f.\;;;,,
sanatate a animalului, nivelul de depresie a sistemului nervos central si dac# este prezenta hipoterma: ™
Un semn precoce de supradozare este pierderea reflexelor craniene si spinale. Se poate produce
prelungirea anesteziei.

Nu exista antidot specific si tratamentul este simptomatic. Doxapram poate avea actiune antagonisti
fatd de tiletamina-zolazepam, crescand atat frecventa respiratorie cit si pe cea cardiaca si reducand
timpul de trezire.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Medicatie pentru sistemul nervos, alte anestezice generale, combinatii.
Codul veterinar ATC: QNO1AX99.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tiletamina este un compus care apartine clasei fenilciclidinei si este similar farmacologic cu ketamina.
Antagonizeaza receptorii de tip NMDA (N-metil-D-aspartat) ai neurotransmititorului excitator acidul
glutamic. Genereazd asa-numita anestezie disociativi, deoarece deprimi anumite regiuni cerebrale
cum ar fi talamusul si cortexul, in timp ce alte regiuni, in special sistemul limbic, riman active.

Zolazepam este o benzodiazepina si este similar farmacologic cu diazepamul. Are actiune sedativi,
anxioliticd $i miorelaxanti.

Asocierea in proportie de 1/1 a celor doud componente cu actiuni complementare, asigura urmatoarele
efecte:

- catalepsie rapida, fard agitatie, urmati de relaxare musculara,

- analgezie superficiald imediata si viscerald,

- anestezie chirurgicald cu relaxare musculara, persistenta reflexelor faringian, laringian si palpebral,
fara depresie bulbari.

5.2 Particularititi farmacacinetice

Dupa administrarea intramusculara de 10 mg de tiletamind per kg si 10 mg zolazepam per ke,
concentratiile plasmatice maxime (Cmax) de tiletamind si zolazepam sunt atinse fn 30 de minute la
caini si pisici, indicdnd absorbtia rapida.

Timpul de injumatatire terminal (T1,2) pentru tiletamind este de 2,5 ore la pisici. La caini este mai scurt
(1,2 péna la 1,3 ore).

Timpul de injumatatire terminal (T15) pentru zolazepam este mai mare la pisici (4,5 ore) decat la cAini
(<1 ord).

Ambele substante active sunt metabolizate extensiv. Mai putin de 4% din doza se regaseste sub forma
nemetabolizatd in urind si mai putin de 0,3% in fecale.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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Alco Benzilic (E1519)

6.2 Incompatibiliti{i majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Pericadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ant

Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 zile la temperaturi cuprinse intre 2°C
si 8°C.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flacoanele n ambalajul secundar, pentru a fi protejate de lumina.
Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2°C - 8°C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat si Solvent:

Flacon de sticla incolord de tip I
Dop de cauciuc brombutilic
Capsa de aluminiu

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton cu 1 flacon de 970 mg liofilizat si 1 flacon de 5 ml solvent
Cutie de carton cu 10 flacoane de 970 mg liofilizat si 10 flacoane de 5 ml solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale peniru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID
06516 Carros cedex
FRANTA



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210024 g, 5.
9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/REINNOIRII AUTORIZATIEX e b
o CEERITS
N AN
Data primei autorizari : 22.02.2016 L

Data ultimei relnnoiri : 01.03.2021
16. PATA REVIZUIRYI TEXTULUI

02.2023
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INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
,p"'(,‘:

Cutie de carton.t ‘i\ sat1 10 flacoane de liofilizat si 1 sau 10 flacoane de solvent

% 71 c

(1. . DERUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Zoletil 100-(50 mgfmi + 50 mg/ml) liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru caini §i pisict
tiletamina, zolazepam

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de solutie reconstituita contine:

Substante active:

Tiletamind (sub forma de clorhidrat). ..o 50,00 mg
Zolazepam (sub forma de clorhidrat)........ococoivicins 50,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

L

Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[5.  SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Anestezie generald

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau intravenoasd
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

l

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

|

[njectarea accidentald este periculoasd — cititi prospectul inainte de utilizare. Din cauza riscului,

femeile fnsdrcinate sau care cred ca pot fi insdrcinate, nu trebuie sa manipuleze acest produs.

11



| 10. DATA EXPIRARII _ ]

EXP {lund/an} RS
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: § zile N
Dupa reconstituire, se va utiliza pana la...................... T

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra flacoanele in ambalajul secundar, pentru a fi protejate de lumina.
Dupa reconstituire, a se pastra la frigider.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELTMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAT PENTRU UZ VEFERINAR” SI CONDITIE SAU RESTRECIIH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz §

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinari.
Numai pentru uz veterinar.

L |

| 14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC
1% avenue - 2065 m - LID
06516 Carros cedex

FRANTA

{ 16. NUMARUL, (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE 1
210024
17. NUMARUL BE FABRICATIE AL SERIFI DE PRODUS —f
Serie

12



PRIMAR p\?\

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacon cu hoﬁhzaf”*

S a

Fl ‘t?gil'NUMfREA PQODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

> \’(/

Vﬁ’éﬁﬂ’oﬁﬁ‘} 100 (50 mg/nﬂ + 50 mg/ml) liofilizat pentru solufie injectabila pentru cdini i pisici
tﬂ“et‘amma, \zolazep any

P
"‘mw,m, ,vé"

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

|

Dupa reconstituire in 5 ml de solvent: 50 mg tiletamina si 50 mg zolazepam per ml

|73. CONTINUT PE UNITAYE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE BOZE

970 mg

|

| 4, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

|

1.v. sau i.m.

(5.  TIMP DE ASTEPTARE

[6.  NUMARUL SERIEI

Serie

[7.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi reconstituire: 8 zile

8. MENTIUNEA ,NUMAE PENTRU UZ V ETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI‘DE AMBALAJ
PRIMAR .’a
Flacon cu solvent .

1. DENUMIREA PROBUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zoletil 100 (50 mg/ml + 50 mg/ml) solvent pentru solutie injectabild pentru caini si pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR BE BOZE B
5ml

|4 CALE (CAI BE ADMINISTRARE ]
L.v. sau i.m.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

| 6. NUMARUL SERIE! ]
Serie

| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}

|8, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veierinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Zoletil 100 (50 mg/ml + 50 mg/ml) liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru cdini si pisici

Y

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEF DE COMERC{&{{%’%&
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PE :
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentry eliberarea seriilor:
VIRBAC - 1 avenue 2065 m L.1.D. - 06516 Carros cedex — FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zoletil 100 (50 mg/ml + 50 mg/ml) liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru caini si pisici

Tiletaming, zolazepam

2. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare flacon de 970 mg liofilizat contine :
Substante active:

Tiletaming ... 250,00 mg
(sub forma de clorhidrat)
Zolazepam ... 250,00 mg

(sub forma de clorhidrat)

Fiecare flacon de 5 ml solvent contine:
Alcool benzilic (E1519) ... 0,100 ¢
Apa pentru preparate injectabile ............................ 5,00 mi

Fiecare ml de solutie reconstituita contine:
Substante active:

Tiletamina (sub forma de clorhidrat).............ocoooovovovovnnn 50,00 mg
Zolazepam (sub forma de clorhidrat)..............c..ocooooooo.... 50,00 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E1519) ... 20,00 mg

Aspect liofilizat: Masd compacta de culoare alba spre usor gélbuie:
Aspect solvent: Lichid limpede, incolor;
Aspect soiutie reconstituiti: Solutie limpede, incolord pani la usor ealben-verzuie, fari particule.

4. INDICATIE (INDICATI)

Anestezie generald

S, CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.
Nu se utilizeazd la animale cu boli grave cardiace sau respiratorii sau la animale cu insuficienta renali,
pancreaticd sau hepatica.

Nu se utilizeaza in caz de hipertensiune severa.

Nu se utilizeaza la iepuri.



Nu se utilizeazi la animale cu traumatisme craniene sau tumori intracraniene.
Nu se utilizeazi pentru operatii cezariene.
Nu se ytilizeazi la catele si pisici gestante.

N \,A:\- .
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A ok o
“ijectare a fost raportatd foarte rar. Aceasta apare cel mai des la pisici.
YoE-

quemﬁi}%@ﬁe
' k@%ﬁté’éfe!@ s/e'niﬁ!fe ai¥ fost raportate foarte rar, mai ales in timpul fazei de trezire la cdini si in timpul
‘i{\%@;}’/enﬁil()rrcl1ir%v§“1§ﬁ*le si fazei de trezire la pisici:

AN Sﬁmne’h‘%ﬁfmkﬁgi‘ce — prostratie, convusii, coma;
- ‘ééﬁ%&fféa;@jﬁlréspiratorii - dispnee, tahipnee, bradipnee, tahicardie, cianoza au fost observate la
doze incepand cu 20 mg/kg greutate corporald;
- Anumite semne sistemice - hipotermie. hipertermie, tulburdri pupilare, hipersalivafie,

hipersensibilitate la stimuli externi, agitatie, emiterea de vocalizari.

B REAC_,Q;}]

In faze de recuperare au fost observate anestezia prelungitd si dificultati la trezire (cu miocloni,
neliniste, ataxie, pareze, etc). Toate reactiile sunt reversibile si dispar dupa eliminarea substantei active
din organism.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Poarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unut
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

CAini, pisici

S. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

Dozare:

Continutul flaconului cu liofilizat se dilueaza in cei 5 ml solvent din flaconul atasat.

Dozele sunt exprimate in mg de produs, intelegandu-se cii produsul reconstituit are o concentratie de
100 mg per ml si contine 50 mg tiletamina per ml si 50 mg zolazepam per ml.

Cand produsul este administrat intramuscular (animalul nu poate pastra pozitia patrupeda mai mult de
3-6 minute) sau intravenos (animalul nu poate pastra pozitia patrupedd mai mult de un minut), dozele
terapeutice recomandate sunt urmatoarele:

LA CAINI Cale intramusculard Cale intravenoasd |
Teste si proceduri care produc 7 pana la 10 mgkg greutate 5 mg/kg greutate corporald
durere redusa corporald 0.05 ml/kg greutate corporald

0.07 pana la 0.1 mlkg greutate

corporald
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Interventii  chirurgicale minore, | 10 pand la 15 mg/kg greutate | 7.5 mg/kg greutate corporala —l
anestezie de duratd scurtd corporald 0.075 ml/kgﬁrputate corporald
0.1 pana la 0.15 mlkg greutate Eﬁ“&] .
corporald Vo R ’
Interventii dureroase 15 pand la 25 mgkg greutate 10 mg/kg greiltate Eéz;goralé
corporala 0.1 ml/kg greutate-corpotakiy.ne
0.15 pana la 0.25 mi/kg greutate \“\Z”Kff-;”
corporala T

LA PISICI

Cale intramusculari

—

Cale intravenoasi

Teste si proceduri care produc
durere redusi

10 mg/kg greutate corporala
0,1 mL/kg greutate corporala

5 mg/kg greutate corporala
0.05 ml/kg greutate corporala

Interventii ortopedice

15 mg/kg greutate corporala
0,15 mL/kg greutate corporala

7.5 mg/kg greutate corporala
0.075 ml/kg greutate corporali

Deoarece la dozele recomandate pot si apard reactii adverse, v rugdm si consultati sectiunile “Reactii
adverse” si "Supradozare”.

Injectiile intravenoase pot fi repetate, daci este nevoie, cu doze de 1/3 sau %
cantitatea totald nu trebuie si depiseasca 26,4 mg/ke
corporala).

din doza initiald, dar
greutate corporald (0.264 ml/kg greutate

Raspunsul individual la tiletamina-zolazepam difers in functie de mai multi factori. De aceea, doza
trebuie ajustati, de catre medicul veterinar, in functie de specie, tipul si durata interventiei
chirurgicale, alte medicamente administrate concomitent (pre-anestezice si alti agenti anestezici) si a
starii de sdndtate a animalului (varsti, obezitate, deficiente organice grave, stare de soc, boli
debilitante).

Durata anesteziei: 20 pana la 60 de minute, in functie de doza.

Produsul nu trebuie utilizat ca agent anestezic unic pentru interventii durercase. Pentru aceste
interventii, produsul trebuie combinat cu un analgezic potrivit,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregitire pre-operatorie:

Ca in cazul tuturor anestezicelor, animalele nu trebuie hrinite timp de cel putin 12 ore Tnainte de
anestezie.

La cdini i pisici, se poate lua in considerare administrarea subcutanati a atropinei, cu 15 minute
inainte de injectie.

Perioada de recuperare:

Analgezia dureaza mai mult decat anestezia chirurgicald. Revenirea la normal este progresivi sl poate
dura 2 pana la 6 ore intr-un mediu calm (fird zgomot excesiv si lumind). Recuperarea poate fi
intérziata din cauza unei supradoziri la animale obeze, varstnice sau debile.

16, TIMP(I) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.



A se pistra flacoanele in ambalajul secundar, pentru a fi protejate de lumind.

Dupa reconstituire, a se-pagira la frigider (2°C - 8°C). ‘

A nu se utiliza acgst produl veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutie si pe eticheta flaconului
- R - . . g o

dupa EXP. Da@f&ggﬂarxf se referd la ultima z1 din acea lund.

Perioada'fievatabilitate.dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 zile la temperaturi cuprinse intre 2°C

Oding ",e,fool‘lstitui{té%"‘s: iz utilizand termenul de valabilitate n utilizare specificat in acest prospect,

trebU¥estabilita: daga-la” care orice produs ramas in flacon trebuie sa fie eliminat. Aceastd datd a

eliminarii trebuie s3 fie scrisa in spatiul prevazut.

Y

12, ATENTIONARE (ATENTIONARE) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionri speciale pentru fiecare specie tintd
La caini deoarece zolazepamul se elimind mai repede decét tiletamina, durata tranchilizérii este mai

scurtd decét a anesteziei.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele nu trebuie s primeascd hrand timp de 12 ore inainte de administrare.

Colierul antiparazitar trebuie indepértat cu 24 de ore inainte de anestezie.

Daci este necesar, hipersalivatia poate fi controlatd prin administrare de agenti anticolinergici nainte
de anestezie, cum ar fi atropina, pe baza evaluérii beneficiu/risc facute de medicul veterinar.

In cazul utilizarii agentilor pre-anestezici, consultati sectiunea *Interactiuni cu alte produse medicinale
sau alte forme de interactiune”.

Animalele anesteziate trebuie ferite de zgomot excesiv i stimuli vizuali.

Respiratia apneici poate fi observata la pisici mai frecvent dupd injectie intravenoasd decét dupd
injectie intramusculard. Mai ales dupa doze mari, respiratia apneica dureaza pani la 15 minute si apoi
revine la normal. In caz de apnee prelungit, trebuie asiguratd respiratie asistata.

Se recomanda observarea atentd a cinilor in primele 5-10 minute dupd inductie, mai ales la animale
cu boald cardiopulmonara.

Produsul poate cauza hipotermie la animale sensibile (suprafatd corporala micd, temperaturd
ambientali scizutd); daci este necesar se va asigurd incdlzire suplimentara.

La caini si pisici ochii riméan deschisi dupa administrarea produsului si trebuie protejati de leziuni si
de uscarea excesiva a corneei.

Se poate si fie nevoie de reducerea dozei in cazul animalelor varstnice sau debile sau celor cu
disfunctie renala.

Reflexele (de ex. palpebral, de flexie, laringeal) nu sunt abolite pe durata anesteziei, de aceea,
utilizarea singulari a acestui produs pentru interventii chirurgicale asupra acestor zone se poate sa nu
fie potrivita.

Administrarea unei alte doze poate prelungi si agrava recuperarea.
In eventualitatea repetirii injectiilor, etectele adverse (hiper-reflexivitatea, problemele neurologice) se
pot produce din cauza tiletaminei. Se recomanda ca faza de recuperare sa aibi loc intr-un mediu calm.

Produsul contine alcool benzilic, care a fost documentat ca provocand reactii adverse la nou-nascuti.
Prin urmare, utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata la animalele foarte tinere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
- prospectul produsului sau eticheta. Nu trebuie sa conduceti autovehicule din cauza riscului de sedare.

In caz de contact cu pielea sau ochii clatiti imediat zonele atinse. In caz de iritatie oculard, cereti sfatul

medicului.

Spalati mainile dupd utilizare.
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Acest produs poate traversa placenta si poate fi daunitor pentru fit. De aceea, femeile insircinate sau
care cred ca pot fi insdrcinate, nu trebuie s manipuleze acest produs.

Alcoolul benzilic poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele h{thjpersensibilitate
cunoscuta la alcoolul benzilic trebuie s evite contactul cu produsul. e -

A
) .
T

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat N0 0
Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat niciun efect terato €. s,
Produsul traverseaza placenta si poate cauza depresie respiratorie la nou-nascuti, care poate~fi-Fatati
pentru cétei §i pisicute. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits pe durata gestatiei
si lactatiei. Nu se utilizeazi pe parcursul gestatiei. In timpul lactatiei, se utilizeazd numai n
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

-

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Evaluarea beneficiu/risc pentru utilizarea produsului cu alti agenti pre-anestezici sau anestezici trebuie
sa 1a in considerare dozele agentilor folositi, natura interventiei si clasa ASA (American Society of
Anesthesiologists) de care apartine animalul. Doza recomandati de zolazepam-tiletamina se poate
modifica in functie de care agenti sunt folositi concomitent.

Se poate si fie nevoie de reducerca dozei de zolazepam-tiletamina daci se utilizeazi concomitent cu
un agent pre-anestezic sau anestezic. Premedicatia cu tranchilizante fenotiazinice (de ex.
acepromazind) poate intensifica o depresie cardio-respiratorie si poate creste efectul hipotermic care
apare in ultima faz3 a anesteziei.

Nu utilizati medicamente care contin cloramfenicol pre- si intra-operator, deoarece acesta Incetineste
eliminarea anestezicului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

O doza de 100 mg per kg poate constitui o doza letald pentru pisici sau cini cand se administreazi
intramuscular, de ex. de 5 pand la de 10 ori doza anestezici. In eventualitatea unei supradoze sau la
animale obeze sau vérstnice, recuperarea poate fi mai lenti.

Animalele cu supradozare trebuie monitorizate cu atentie. Semnele de supradozare sunt, in principal,
depresia cardio-respiratorie, care poate si apard incepind de la 20 mg/kg in functie de starea de
sanatate a animalului, nivelul de depresie a sistemului nervos central si daci este prezenta hipotermia.
Un semn precoce de supradozare este pierderea reflexelor craniene si spinale. Se poate produce
prelungirea anesteziei.

Nu exista antidot specific si tratamentul este simptomatic. Doxapram poate avea actiune antagonista
fata de tiletamind-zolazepam, crescand att frecventa respiratorie cat si pe cea cardiaci si reducand
timpul de trezire.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL.

02.2023
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15. ALTE INFORMATII

a0
D1§nens1unglaa G 336101 .
Cutie dg’ eaftbn (;gf’“l flacon de 970 mg liofilizat si | flacon de 5 ml solvent

Cutle de«/éﬂrton cu 10 flacoane de 970 mg liofilizat si 10 flacoane de 5 ml solvent

L\

N&\K(ate drmensﬁimi% d@ ambalaj pot fi comercializate.
,;«"-;,,}

Numai pentl u uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara
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