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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-4

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon de 970 mg liofilizat contine :
Substante active:

Tiletamina (sub forma de clorhidrat) 250,00 mg
Zolazepam(sub forma de clorhidrat) 250,00 mg
Fiecare flacon de 5 ml solvent contine:

Alcool benzilic (E1519) 0,100 g

Apd pentru preparate injectabile pana la 5,00 mi

Fiecare ml de solutie reconstituita contine:
Substante active:

Tiletamind (sub forma de clorhidrat) 50,00 mg
Zolazepam(sub forma de clorhidrat) 50,00 mg
Excipienti:

Fiecare ml de solutie reconstituita contine:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Flacon cu liofilizat:

Sulfat de sodiu, anhidru

Lactoza monohidrat

Flacon cu solvent:

Alcool benzilic (E1519) 20,00 mg

Apa pentru preparate injectabile

Aspectul liofilizatului: Masa compacta de culoare alba spre usor galbuie;

Aspectul solventului: Lichid limpede, incolor;

Aspectul solutiei reconstituite: Solutie limpede, incolord pand la usor galben-verzuie, fara particule.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Anestezie generali.




3.3 Contraindicatii

Nu se.utilizeazi 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 insuficientd renala,
' pancreaticd sau hepatica.

Nu se utilizeaza 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 utilizeaza la catele si pisici gestante.

3.4 Atentionari speciale

La céini, deoarece zolazepamul se elimind mai repede decit tiletamina, durata tranchilizirii este mai
scurtd decét a anesteziel.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Animalele nu trebuie si primeasca hrana timp de 12 ore inainte de administrare.

Zgarda antiparazitara trebuie indepartatd cu 24 de ore inainte de anestezie.

Daca este necesar, pe baza evaludrii beneficiu/risc ficute de medicul veterinar hipersalivatia poate fi
controlati prin administrare de agenti anticolinergici inainte de anestezie, cum ar fi atropina.

In cazul utilizarii agentilor pre-anestezici, consultati sectiunea ,,Interactiunea cu alte produse
medicinale si alte forme de interactiune”.

Animalele anesteziate trebuie ferite de zgomot excesiv si stimuli vizuali.

Respiratia apneici poate fi observata la pisici mai frecvent dupa injectie intravenoasa decat dupa
injectie intramusculard. Mai ales dupd doze mari, respiratia apneicd dureaza pana la 15 minute si apoi
revine la normal. In caz de apnee prelungits, trebuie asigurata respiratie asistata.

Se recomanda observarea atenti a cainilor in primele 5-10 minute dupa inductie, mai ales la animale
cu afectiune cardiopulmonara.

Produsul medicinal veterinar poate cauza hipotermie la animale sensibile (suprafatd corporald mica,
temperaturd ambientald scazuta); daca este necesar se va asigura incdlzire suplimentard.

La cini si pisici ochii raman 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 la animale cu
disfunctie renala.

Reflexele (de ex., palpebral, de flexie, laringeal) nu sunt abolite pe durata anesteziei, de aceea,
utilizarea singulard 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 s aiba loc intr-un mediu calm.

Produsul medicinal veterinar contine alcool benzilic, care a fost documentat ca provocéand 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.



Nu trebuie sd conduceti autovehicule din cauza riscului de sedare.

{n caz de contact cu pielea sau ochii clatiti imediat zonele atinse. In caz de iritatie oculard, cergti sfatul
medicului.

Spalati mainile dupa utilizare. T
Acest produs medicinal veterinar poate traversa placenta si poate fi ddunitor pentru fit. De aceea, - * -
femeile insércinate sau care cred c¢a pot fi insarcinate, nu trebuie si manipuleze acest produs.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Durere imediati la injectare!

Tulburari neurologice (convulsii, coma, hiperestezie)?,
anestezie prelungitd (mioclonie, ataxie, pareza, neliniste)?

Tulburari ale tractului respirator (dispnee, tahipnee,
bradipnee)**

Tulburdri cardiace (tahicardie)>*

Tulburare sistemica (prostratie, hipotermie, hipertermie)?,
cianoza®*

Tulburari pupilare?
Hipersalivatie?

Agitatie?, vocalizare?

' Cea mai raspéndita la pisici.

2 In principal in timpul fazei de trezire la cdine si in timpul interventiei chirurgicale si a fazei de trezire
la pisica.

3 Observate in timpul fazei de recuperare.

*La doze de 20 mg/kg si mai mult.

Aceste efecte adverse sunt reversibile si dispar odati ce substanta activi este eliminata din organism.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene.

Produsul traverseaza placenta si poate cauza depresie respiratorie la nou-nascuti, care poate fi fatala
pentru catei §i pisicute.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeaza in perioada de gestatie. In perioada de lactatie, se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Evaluarea beneficiu-risc pentru utilizarea produsului cu alti agenti pre-anestezici sau anestezici trebuie
si ia in considerare dozele agentilor utilizati, natura interventiei si clasa ASA (American Society of

" Anesthesiologists) de care apartine animalul. Doza recomandata de zolazepam-tiletamina se poate
modifica in functie de agenti care sunt utilizati concomitent.
Se poate sa fie nevoie de reducerea dozei de zolazepam-tiletamina daca se utilizeaza concomitent cu
un agent pre-anestezic sau anestezic. Premedicatia cu tranchilizante fenotiazinice (de ex.
acepromazini) poate intensifica o depresie cardio-respiratorie si poate creste efectul hipotermic care
apare in ultima fazd a anesteziei.
Nu utilizati medicamente care contin cloramfenicol pre- i intra-operator, deoarece acesta incetineste
eliminarea anestezicului.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramusculard sau intravenoasa.

Dozare:

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

Dozele sunt exprimate in mg de produs, Intelegdndu-se ¢a produsul reconstituit are o concentratie de

100 mg per ml si contine 50 mg tiletamind per ml si 50 mg zolazepam per ml.

Cénd 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 intramusculara

Cale intravenoasa

Teste si proceduri care produc
durere redusd

7 péna la 10 mg/kg greutate
corporald

0,07 pani la 0,1 ml/kg greutate
corporald

5 mg/kg greutate corporala
0,05 ml/kg greutate corporald

Interventii chirurgicale minore,
anestezie de duratd scurta

10 pana la 15 mg/kg greutate
corporald

0,1 péani la 0,15 ml/kg greutate
corporald

7,5 mg/kg greutate corporald
0,075 ml/kg greutate corporala

Interventit dureroase

15 péani la 25 mg/kg greutate
corporald

0,15 péana la 0,25 ml/kg
greutate corporala

10 mg/kg greutate corporald
0,1 ml/kg greutate corporala

LA PISICI

Cale intramuscularda

Cale intravenoasa

Teste si proceduri care produc
durere redusi

10 mg/kg greutate corporalad
0,1 ml/kg greutate corporald

5 mg/kg greutate corporalad
0,05 ml/kg greutate corporala

Interventii ortopedice

15 mg/kg greutate corporald
0,15 ml/kg greutate corporald

7,5 mg/kg greutate corporald
0,075 ml/kg greutate corporald

Deoarece la dozele recomandate pot s apara reactii adverse, va rugam sa consultati sectiunile
,Evenimente adverse” si ,,Simptome de supradozaj”.
Injectiile intravenoase pot fi repetate, dacé este nevoie, cu doze de 1/3 sau 1/2 din doza initiala, dar
cantitatea totald nu trebuie s depiseasca 26,4 mg/kg greutate corporald (0,264 ml/kg greutate

corporala).

Raspunsul individual la tiletamind-zolazepam difera in functie de mai multi factori. De aceea, doza
trebuie ajustati de citre medicul veterinar, in functie de specie, tipul si durata interventiei chirurgicale,
alte medicamente administrate concomitent (pre-anestezice si alti agenti anestezici) si a stdrii de
sanitate a animalului (varsta, obezitate, deficiente organice grave, stare de soc, boli debilitante).
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Durata anesteziei: 20 pani la 60 minute, in functie de doza. ,
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat ca agent anestezic unic pentru interventii dureroase. ’
Pentru aceste interventii, produsul trebuie combinat cu un analgezic potrivit.

Pregétire pre-operatorie:

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

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

Perioada de recuperare:

Analgezia dureaza mai mult decit anestezia chirurgicald. Revenirea la normal este progresiva si poate
dura 2 pani la 6 ore intr-un mediu calm (fird zgomot excesiv si lumina). Recuperarea poate fi
intdrziatd din cauza unei supradozari la animale obeze, varstnice sau debile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

O doza de 100 mg per kg poate constitui o doza letala pentru pisici sau cdini cand se administreaza
intramuscular, de ex. de 5 pana la de 10 ori doza anestezica. In eventualitatea unei supradoze sau la
animale obeze sau vérstnice, recuperarea poate fi mai lenta.

Animalele cu supradozare trebuie monitorizate cu atentie. Semnele de supradozare sunt, in principal,
depresia cardio-respiratorie, care poate sa apara incepand de la 20 mg/kg in functie de starea de
sdnatate a animalului, nivelul de depresie a sistemului nervos central si daci este prezents 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 cét si pe cea cardiaca si reducand
timpul de trezire.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNG1AX99
4.2 Farmacodinamie

Tiletamina este un compus care apartine clasei fenilciclidinei si este similar farmacologic cu ketamina.
Antagonizeaza receptorii de tip NMDA (N-metil-D-aspartat) ai neurotransmitatorului excitator acidul
glutamic. Genereaza asa-numita anestezie disociativd, 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 sedativ,
anxioliticd si miorelaxanta.



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

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

- analgezie superficiald imediata si viscerala,

* - anestezie chirurgicali cu relaxare musculara, persistenta reflexelor faringian, laringian si palpebral,
fara depresie bulbara.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea intramusculara de 10 mg de tiletamina per kg si 10 mg zolazepam per kg,
concentratiile plasmatice maxime (Cmax) de tiletamind si zolazepam sunt atinse in 30 de minute la caini
si pisici, indicind absorbtia rapida.

Timpul de injumatatire terminal (T1,2) pentru tiletamina este de 2,5 ore la pisici. La cdini este mai scurt
(1,2 pana la 1,3 ore).

Timpul de injumatitire terminal pentru zolazepam este mai mare la pisici (4,5 ore) decat la céini (< 1
ora).

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al liofilizatului aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 zile la temperaturi cuprinse intre
2°Csi8°C.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flacoanele in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat si solvent

Flacon de sticla incolora de tip |

Dop de cauciuc brombutilic

Capsa de aluminiu

Dimensiunile ambalajelor:

1 flacon de 970 mg liofilizat si 1 flacon de 5 ml solvent

10 flacoane de 970 mg liofilizat si 10 flacoane de 5 ml solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. ’

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210024

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari : 22.02.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIX

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de liofilizat si 1 sau 10 flacoane de solvent

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Zoletil 100 (50 mg/ml + 50 mg/ml) liofilizat si solvent pentru solufie injectabila

|72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

L

Fiecare ml de solutie reconstituita contine:
Tiletamina (sub forma de clorhidrat) 50,00 mg
Zolazepam (sub forma de clorhidrat) 50,00 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 970 mg liofilizat §i 1 x 5 ml de solvent
10 x 970 mg liofilizat si 10 x 5 ml de solvent

| 4. SPECH TINTA

Caini si pisici

| 5.  INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau intravenoasa.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de: 8 zile
Dupa reconstituire, se va utiliza pand la............cccoeeennen.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flacoanele in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
Dupi reconstituire, a se pastra la frigider.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210024

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI |

Flacon cu liofilizat

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Zoletil 100
D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

50 mg/ml + 50 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon cu solvent

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Zoletil 100 solvent

¢ U

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
5 ml
3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Zoleti] 100 (50 mg/ml + 50 mg/m1) liofilizat si solvent pentru solutie injectabild pentru céini si pisici

2.  Compozitie

Fiecare flacon de 970 mg liofilizat contine :
Substante active:

Tiletamina (sub forma de clorhidrat) 250,00 mg
Zolazepam(sub forma de clorhidrat) 250,00 mg
Fiecare flacon de 5 ml solvent contine:

Alcool benzilic (E1519) 0,100 ¢

Apd pentru preparate injectabile péna la 5,00 ml

Fiecare ml de solutie reconstituiti contine:
Substante active:

Tiletamina (sub forma de clorhidrat) 50,00 mg
Zolazepam (sub forma de clorhidrat) 50,00 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E1519) 20,00 mg

Aspectul liofilizatului: Masa compacta de culoare alba spre usor galbuie;
Aspectul solventului: Lichid limpede, incolor;
Aspectul solutie reconstituite: Solutie limpede, incolord pana la usor galben-verzuie, fird particule.

3.  Specii tinta

Caini si pisici.

4:  Indicatii de utilizare

Anestezie generala.

5. Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza 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 utilizeaza la cétele si pisici gestante.



6.  Atentiondri speciale

Atentiondrj speciale:
La cdini, deoarece zolazepamul se elimina mai repede decat tiletamina, durata tranchilizarii este mai
'scurtd decét a anesteziei.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Zgarda antiparazitara trebuie indepdrtatd cu 24 de ore inainte de anestezie.

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

in cazul utilizirii agentilor pre-anestezici, consultati sectiunea ,,Interactiunea cu alte produse
medicinale si alte forme de interactiune”.

Animalele anesteziate trebuie ferite de zgomot excesiv si stimuli vizuali.

Respiratia apneica poate fi observata la pisici mai frecvent dupd injectie intravenoasa decat dupa
injectie intramusculara. Mai ales dupa doze mari, respiratia apneica dureazd pana la 15 minute i apoi
revine la normal. In caz de apnee prelungita, trebuie asigurata respiratie asistata.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza hipotermie la animale sensibile (suprafatd corporald mica,
temperaturd ambientald scizutd); dacd este necesar se va asigura incélzire suplimentara.

La caini si pisici ochii rimén deschisi dupd administrarea produsului si trebuie protejati de leziuni si
de uscarea excesivd a corneei.

Se poate sa 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 anesteziel, de aceea,
utilizarea singulari 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 s aiba loc intr-un mediu calm.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala 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 oculara, cereti sfatul
medicului.

Spalati mainile dupa utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate traversa placenta si poate fi daunitor pentru fat. De aceea,
femeile insarcinate sau care cred ci pot fi insdrcinate, nu trebuie sa manipuleze acest produs.

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

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene.

Produsul traverseaza placenta si poate cauza depresie respiratorie la nou-néscuti, care poate fi fatala
pentru citei si pisicute. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei
si lactatiei. Nu se utilizeaza in perioada de gestatie. In perioada de lactatie, se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Se poate sa fie nevoie de reducerea dozei de zolazepam-tiletamina daci se utilizeaza 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- s1 intra-operator, deoarece acesta incetineste
eliminarea anestezicului.

Supradozare:
O dozé de 100 mg per kg poate constitui o doza letala pentru pisici sau cdini cAnd se administreaza

intramuscular, de ex. de 5 pani la de 10 ori doza anestezici. In eventualitatea unei supradoze sau la
animale obeze sau varstnice, recuperarea poate fi mai lenti.

Animalele cu supradozare trebuie monitorizate cu atentie. Semnele de supradozare sunt, in principal,
depresia cardio-respiratorie, care poate si apari incepand de la 20 mg/kg 1n functie de starea de
sandtate a animalului, nivelul de depresie a sistemului nervos central si daci este prezentd 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 tiletamina-zolazepam, crescand atat frecventa respiratorie cat si pe cea cardiaci si reducind
timpul de trezire.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Durere imediata la injectare'

Tulburéri neurologice (convulsii, coma, hiperestezie)?, anestezie
prelungitd (mioclonie, ataxie, pareza, neliniste)’

Tulburari ale tractului respirator (dispnee, tahipnee, bradipnee)® *
Tulburiari cardiace (tahicardie)>*

Tulburare sistemica (prostratie, hipotermie, hipertermie)?, cianoza® *
Tulburari pupilare?

Hipersalivatie?

Agitatie?, vocalizare?
! Cea mai raspanditi la pisici.
2 In principal in timpul fazei de trezire la cdine si in timpul interventiei chirurgicale si a fazei de trezire
la pisica.
* Observate in timpul fazei de recuperare.
* La doze de 20 mg/kg si mai mult.

Aceste efecte adverse sunt reversibile si dispar odata ce substanta activa este eliminati din organism.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul

s veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro
ichmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode 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, intelegdndu-se ca produsul reconstituit are 0 concentratie de
100 mg per ml si contine 50 mg tiletamind per ml si 50 mg zolazepam per ml.

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

LA CAINI Cale intramusculara Cale intravenoasi

5 mg/kg greutate corporald
0,05 ml/kg greutate corporald

7 pand la 10 mg/kg greutate
corporald
0,07 pana la 0,1 ml/kg greutate
corporala

Teste si proceduri care produc
durere redusa

7,5 mg/kg greutate corporald
0,075 ml/kg greutate corporald

Interventii chirurgicale minore,
anestezie de duratd scurtd

10 pani la 15 mg/kg greutate
corporala

0,1 pana la 0,15 ml/kg greutate
corporald

10 mg/kg greutate corporald
0,1 ml/kg greutate corporald

Interventii dureroase 15 pana la 25 mg/kg greutate
corporalad
0,15 pani la 0,25 ml/kg greutate

corporala

LA PISICI

Cale intramusculard

Cale intravenoasa

Teste si proceduri care produc
durere redusd

10 mg/kg greutate corporala
0,1 ml/kg greutate corporald

5 mg/kg greutate corporala
0,05 ml/kg greutate corporala

Interventii ortopedice

15 mg/kg greutate corporald
0,15 ml/kg greutate corporald

7,5 mg/kg greutate corporald
0,075 ml/kg greutate corporald

Deoarece la dozele recomandate pot si apara reactii adverse, va rugdm sa consultati sectiunile
,Evenimente adverse” si ,,Supradozaj”.
Injectiile intravenoase pot fi repetate, daca este nevoie, cu doze de 1/3 sau 1/2 din doza initiala, dar
cantitatea totala nu trebuie sa depaseasca 26,4 mg/kg greutate corporala (0,264 ml/kg greutate

corporald).

Raspunsul individual la tiletamini-zolazepam difera in functie de mai multi factori. De aceea, doza
trebuie ajustata, de citre 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 sanitate a animalului (varstd, obezitate, deficiente organice grave, stare de soc, boli

debilitante).
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Durata anesteziei: 20 pana la 60 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.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pregétire pre-operatorie:

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

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

Perioada de recuperare:

Analgezia dureazi mai mult dect anestezia chirurgicali. Revenirea la normal este progresiva si poate
dura 2 péna la 6 ore intr-un mediu calm (fird zgomot excesiv si lumini). Recuperarea poate fi
intdrziatd din cauza unei supradozari la animale obeze, vérstnice sau debile.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se péstra flacoanele 1n cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia de carton si pe
eticheta flaconului dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 zile la temperaturi cuprinse intre
2°Csi8°C.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210024
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1 flacon de 970 mg liofilizat si 1 flacon de 5 ml solvent.
10 flagoane cu liofilizat 970 mg si 10 flacoane cu solvent 5 ml.

"Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

iﬁ‘ Data ultimei revizuiri a prospectului

[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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