PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlaikkeen nimi

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

2. Koostumus

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

Tiletamiini (hydrokloridina) 250,00 mg
Tsolatsepaami (hydrokloridina) 250,00 mg

Yksi 5 ml:n injektiopullo liuotinta siséltda:

Bentsyylialkoholi (E1519) 0,100 g
Injektionesteisiin kdytettdva vesi 5,00 ml :aan asti

Yksi ml kayttokuntoon saatettua liuosta sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Tiletamiini (hydrokloridina) 50,00 mg
Tsolatsepaami (hydrokloridina)......................... 50,00 mg
Apuaine:

Bentsyylialkoholi (E1519) 20,00 mg

Kylmékuivattu kuiva-aine: valkoinen tai kellertdva kiinted aine.
Liuotin: kirkas vériton neste.
Kayttokuntoon saatettu liuos: kirkas, vériton tai vihertdvan keltainen liuos, jossa ei ole hiukkasia.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet
Yleisanestesia.
5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda 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 kdyttdd eldimille, joilla on hyvin korkea verenpaine.

Ei saa kdyttaa kaneille.

Ei saa kdyttad eldimille, joilla on pddvamma tai aivokasvain.

Ei saa kdyttaa keisarinleikkauksissa.

Ei saa kayttaa tiineend oleville koirille tai kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:




Kaoirilla tsolatsepaami poistuu elimistostd nopeammin kuin tiletamiini, joten rauhoittava vaikutus kestaa
lyhyemmaén aikaa kuin anestesia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kédytt66n 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 eldinlddkérin hy6ty-riskiarvion perusteella.

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

Suojaa nukutetut eldimet melulta ja visuaalisilta drsykkeilta.

Katkonaista hengitysté saattaa esiintya kissoilla yleisemmin laskimoon kuin lihakseen annetun injektion
jalkeen. Erityisesti annosten ollessa suuria tédllainen epdnormaali hengitys voi kestdd jopa 15 minuuttia,
minkd jdlkeen 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
lampétila) tulee jarjestdd tarvittaessa lisdlammitysta.

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

Annosta saattaa olla tarpeen pienentdd vanhoille, huonokuntoisille tai munuaisten toimintahéiridista
karsiville eldimille.

Refleksit (esim. silmédluomien, jalkojen ja kurkunpédan) sdilyvét anestesian aikana, ja sen vuoksi timéan
valmisteen kaytto yksinddn ei valttamatta riitd, jos leikkaus suoritetaan kyseisille alueille.

Uudelleenannostelu saattaa pidentdd ja vaikeuttaa herddmista.

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

On suositeltavaa, ettd herddminen tapahtuu rauhallisessa ympaéristossa.

Tama eldinlaédke sisdltdd bentsyylialkoholia, jonka on todettu aiheuttavan haittavaikutuksia
vastasyntyneilld. Siksi eldinlddkkeen kdytt6d ei suositella hyvin nuorille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti ladkérin puoleen ja nédytéd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaédllys. Ald aja autoa sedaation riskin vuoksi.
Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittémadsti. Jos silmét adrtyvét, kddnny ladkarin puoleen.

Pese kidet kdyton jédlkeen.
Tama eldinlaédke saattaa ldpdistd istukan ja vahingoittaa sikiotd, joten raskaana olevat naiset tai naiset,
jotka epéilevit olevansa raskaana, eivét saa antaa valmistetta.

Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka ovat
yliherkkia bentsyylialkoholille, on valtettdva kosketusta tdmén eldinlddkkeen kanssa.

Tiineys ja laktaatio:

Eldimilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista.

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

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kdyttéad tiineyden aikana. Laktaation aikana voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin
hyoty-riskiarvion perusteella.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Hy®oty-riskiarviossa valmisteen kaytosté esilddkkeiden tai muiden anestesia-aineiden kanssa tulee
huomioida kéytettyjen 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 kdytetdan.

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

Ald kdyta kloramfenikolia sisaltdvia 1adkevalmisteita ennen leikkausta tai sen aikana, silld ne hidastavat
anestesia-aineiden poistumista elimistdstd.

Yliannostus:

100 mg/kg eli 5-10 kertaa anestesia-annos on tappava annos kissoille ja koirille lihakseen annettuna.
Yliannostustapauksissa sekd ylipainoisten tai vanhojen eldinten herdaminen saattaa olla hitaampaa.
Yliannostuksen saaneita eldimid tulee valvoa tarkasti. Yliannostuksen pédéoire on syddmen ja
hengityselinten lamaantuminen, jota voi ilmetd 20 mg/kg:n annoksesta ldhtien riippuen eldimen
terveydentilasta, keskushermostolaman tasosta ja siitd, esiintyyko hypotermiaa. Varhaisempi
yliannostuksen oire on kallo- ja selkdrankarefleksien havidminen. Anestesian pitkittymista voi myos
esiintyd.

Erityistéd vastaldédkettd ei ole, ja hoidon tulee olla oireenmukaista. Doksapraamilla saattaa olla

antagonistinen vaikutus tiletamiini-tsolatsepaamiyhdistelmaén, silld se stimuloi sydénta ja hengitysta ja
lyhent&dd herddmisaikaa.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:

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

7. Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Viliton kipu injektion yhteydessa'
Neurologinen hiirié (kouristukset, kooma, hyperestesia)?, pitkittynyt
anestesia (myoklonus, ataksia, pareesi, levottomuus)?

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

Syddmen héiri6 (takykardia)**

Systeeminen héirio (uupumus, hypotermia, hypertermia)?, syanoosi**
Pupillien epdnormaalius®

Lisddntynyt syljeneritys?

Kiihtyneisyys?, déintely?
! Yleisimmin kissoilla.

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

* 20 mg/kg:n annoksesta lihtien.




Néama haittavaikutukset ovat ohimenevid ja havidvét vaikuttavien aineiden poistuttua elimistosta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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 sisdltdé 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
Véhén kipua aiheuttavat 7—-10 mg/painokilo 5 mg/painokilo
kokeet 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 10 mg/painokilo 5 mg/painokilo
kokeet 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 ”Yliannostus”, koska haittavaikutuksia saattaa esiintya

terapeuttisilla annoksilla.

Tarvittaessa laskimoon annetaan injektiona 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 rinnakkaislaakityksen (ennen anestesiaa annettavia ja muita anestesia-aineita) seka eldimen
terveystilan perusteella (ikd, ylipaino, vakavat elimelliset viat, sokkitila, heikentdvit sairaudet).

Anestesian kesto: 2060 minuuttia annoksesta riippuen.

Tatd eldinlddkettd ei tule kayttdd ainoana anestesia-aineena kivuliaissa toimenpiteissa. Néitd leikkauksia
varten valmisteen lisdksi tulee kdyttda sopivaa analgeettia.

9. Annostusohjeet

Leikkausta edeltdvit valmistelut:


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kuten kaikkien anestesia-aineiden kohdalla, eldimia tulee paastottaa vdhintddn 12 tuntia ennen anestesiaa.
Kaoirille ja kissoille voidaan antaa atropiinia ihon alle 15 minuuttia ennen injektiota.

Herddmisvaihe:

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

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

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

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kéyttopaivamadaran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja
injektiopullon etiketissd merkinnin Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kédyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 7  vuorokautta 2 °C-8 °C:n
lampéotilassa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seka kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjdrjestelmid.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
32505

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.

15. Paivimaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
23/10/2025

Tétd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

VIRBAC

1%¢ avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

BIOFARM OY
Yrittdjantie 20
FI-03600 Karkkila
Puh: +358-9-225 2560

haittavaikutukset@biofarm.fi

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammansadttning

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
Hjilpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 20,00 mg

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

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvandningsomraden

Allmén anestesi (narkos)

5. Kontraindikationer

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

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

Anvand inte pa djur med hogt blodtryck.

Anvand inte pa kaniner.

Anvénd inte pa djur med huvudskada eller hjarntumor.

Anvénd inte vid kejsarsnitt.

Anvénd inte pa draktiga tikar och katthonor.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:



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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Djuren ska vara fastande i 12 timmar fore narkosen.

Lopp- och fastinghalsband ska avldgsnas 24 timmar foére narkosen.

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

Las avsnittet "Interaktion med andra ldkemedel och oOvriga interaktioner" om preanestesilikemedel
anvands.

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

Tillféalligt 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, darefter blir
andningen dter normal. Vid forlangt andningsstillestand ska andningsstod tillhandahallas.

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

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

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

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

Upprepad dosering kan fordroja och férvarra uppvaknandet.

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

Djuret ska helst fa vakna upp i en lugn miljo.

Lakemedlet innehdller bensylalkohol som har dokumenterats orsaka biverkningar hos nyfodda.
Anvéndning av det veterindrmedicinska ldkemedlet rekommenderas darfor inte till mycket unga djur.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:

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

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

Stank pd huden och i 6gonen ska skdljas bort omedelbart. Vid 6gonirritation ska ldkare uppsokas.

Tvitta handerna efter anvandningen.

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

Bensylalkohol kan orsaka éverkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kiand
overkanslighet mot bensylalkohol bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Draktighet 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 1dkemedel har inte faststéllts under dréktighet
eller laktation. Anvénd inte under draktighet. Under laktation, anvédnd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:




Bedomningen av nytta/risk for anvandning av produkten tillsammans med andra preanestesi- eller
anestesimedel maste ta hansyn till doseringen av de anvanda 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 anvinds samtidigt.
Dosen av tiletamin-zolazepam boér eventuellt minskas vid anvidndning tillsammans med preanestetiska
medel och andra anestetiska medel. Premedicinering med lugnande medel som innehaller fentiazin (t.ex.
acepromazin) kan férsdmra hjért- och lungfunktionen och ha en 6kad hypotermisk effekt (lagre
kroppstemperatur dn normalt) under den sista fasen av narkosen.

Anvind inte lakemedel som innehéller kloramfenikol fére eller under operationen eftersom detta gor att
narkosmedlet stannar kvar ldngre i kroppen.

Overdosering:

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

Vid overdosering ska djuret 6vervakas noggrant. Tecknen pa en 6verdos dr vanligen nedsatt hjart- och
lungfunktion som kan uppsté fran 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 ocksd vara
forlangd.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Mycket séllsynta

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

Smiirta efter injektion®
Neurologiska symptom (kramper, koma, hyperestesi)?,
Forlingd anestesi (muskelryckningar, ataxi, férlamning, orolighet)?

Respiratoriska symptom (andnod, 6kad andningsfrekvens, langsam
andning)**

Hjartsymptom (takykardi)>*

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

Pupillstérningar®

Okad salivavséndring?

Rastléshet?, liten?

! Vanligast hos katter.

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

*Vid doser fran 20 mg/kg.



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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du
tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsviagar

Intramuskulédr anvédndning (ges som injektion i muskel) eller intravends anvandning (ges som injektion i
ven).

Dosering:

Innehéllet i injektionsflaskan med frystorkat pulver ska l6sas upp i 5 ml av medféljande spadningsvitska..
Den fardigberedda losningens koncentration dr 100 mg/ml och innehaller tiletamin 50 mg/ml och
zolazepam 50 mg/ml.

Nar lakemedlet ges intramuskulédrt (djuret lagger sig pa 3—6 minuter) eller intravendst (djuret lagger sig pa
mindre &n en minut) & de rekommenderade terapeutiska doserna féljande:

0,15 — 0,25 ml/kg kroppsvikt

HUNDAR Intramuskulér anvdndning Intravends anvandning
Undersokningar och ingrepp 7 — 10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
som orsakar lite smarta 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

0,1 ml/kg kroppsvikt

KATTER Intramuskulédr anvdndning Intravends anvandning
Undersokningar och ingrepp 10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
som orsakar lite smarta 0,1 ml/kg kroppsvikt 0,05 ml/kg kroppsvikt
Ortopediskt ingrepp 15 mg/kg kroppsvikt 7,5 mg/kg kroppsvikt
0,15 ml/kg kroppsvikt 0,075 ml/kg kroppsvikt

Lis dven avsnitten "Biverkningar" och/eller "Overdosering" eftersom biverkningar kan férekomma 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 operationen,
andra ldkemedel (preanestesi- eller anestesimedel) och djurets halsotillstand (alder, overvikt, allvarliga
svagheter i organ, chocktillstdnd, férsvagande sjukdomar).

Narkosens langd: 20-60 minuter beroende pa dosen.

Produkten ska inte anvdndas som enda narkosmedel vid smartsamma operationer. Vid sddana operationer

ska ett lampligt smartstillande lakemedel anvéndas tillsammans med produkten.

9. Rad om korrekt administrering


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

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

Uppvaknande:
Narkosen pagar ldngre dn den kirurgiska anestesin. Uppvakning sker gradvis och kan paga i 2-6 timmar i

en lugn miljo (undvik hog ljudvolym och kraftig belysning). En éverdos kan foérdréja uppvakningen hos
overviktiga, gamla eller svaga djur.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént 1dakemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgarder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
32505

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar 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 godkdnnande 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 misstédnkta biverkningar:

BIOFARM OY
Yrittdjantie 20
FI-03600 Karkkila
Tel: +358-9-225 2560

haittavaikutukset@biofarm.fi

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning.



