PRIBALOVA INFORMACE

Zoletil 50 prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACIA
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Virbac, 1ére Avenue - 2065 m LID - 06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zoletil 50 prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 lahvicka s praskem obsahuje:

Lécive latky:
Tiletaminum 125 mg (jako tiletamini hydrochloridum)
Zolazepamum 125 mg (jako zolazepami hydrochloridum)

Pomocné latky:
Siran sodny, bezvody 9,08 mg

1 lahvicka rozpoustédla obsahuje:
Benzylalkohol (E1519) 0,100 g
Voda pro injekci g.s. Sml

1 ml rekonstituovaného roztoku pripraveného podle navodu obsahuje

Léciveé latky:
Tiletaminum 25 mg
Zolazepamum 25 mg

Pomocné latky:
Siran sodny, bezvody 1,82 mg
Benzylalkohol (E1519) 20,00 mg

Bily az svétle nazloutly lyofilizat
Cira, bezbarva kapalina

4. INDIKACE



Anestézie (Gvod do inhalaéni anestézie, samostatnd anestézie pi1 diagnostickych
nebo kratkodobych méné naro¢nych chirurgickych zékrocich).

5.  KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢iveé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym onemocnénim srdce a dychaciho aparatu nebo u zvifat
s renalni, pankreatickou nebo jaterni insuficienci.

Nepouzivat v pfipadé zavazné hypertenze.

Nepouzivat u kraliki.

Nepouzivat u zvifat s irazem hlavy nebo intrakraniadlnimi nadory.

Nepouzivat pii cisatském fezu.

Nepouzivat u bfezich fen a kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Bolestivost pfi injekénim podani byla hlaSena velmi vzacné. Nejcastéji se vyskytuje u kocek.
Nasledujici pfiznaky byly hlaSeny velmi vzacné, hlavné béhem faze probouzeni u psi a
béhem operace a faze probouzeni u kocek;

- Neurologické ptiznaky — prostrace, kiece, koma.

- Kardiopulmonalni pfiznaky — dyspnoe, tachypnoe, bradypnoe, tachykardie, cyandza, byly
zaznamenany pii1 davkach 20 mg/kg a vyssich.

- Nekteré systémové piiznaky — hypotermie, hypertermie, porucha zornic, hypersalivace,
precitlivélost na vnéjsi podnéty, neklid, vokalizace.

Ve fazi probouzeni byla pozorovéna prodlouZena anestezie a obtiZze pii probouzeni (s
myoklonem, neklidem, ataxii, parézou atd.).

Vsechny reakce jsou reverzibilni a vymizi po vylou€eni €inné latky z organismu.

Cetnost nezadoucich t¢inkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci tcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate jakékoliv zdvazné neZzaddouci U€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékati.

Nezadouci piihody muzete hlasit také prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni nebo intravendzni podéni.

Premedikace

Doporucuje se podat atropin sulfat 15 minut ptfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
Zoletil, aby se ptedeslo nadmérnému slinéni a malétnosti, v davce 0,1 mg/kg z.hm. u pst

a 0,05 mg/kg z.hm. u kocek.

Indukce

Psi:

5-7,5 mg/kg z.hm. 1.v. podani
7-15 mg/kg z.hm. i.m. podéani

Kocky:
5 mg/kg z.hm. i.v. podani
10 mg/kg z.hm. i.m. podéani

Anestézie trva 20 az 60 minut v zavislosti na podané davce.

Pokud je nutné prodlouzeni trvani anestézie, je doporuceno podani nasledné davky nizsi, nez
byla davka pocatecni, tj. 1/3 az 2 vypoctené pocatecni davky. Celkova podanéd davka
ptipravku (pocatecni a ptidand) ale nesmi pfesdhnout max. bezpe¢nou davku, tj. 30 mg
kombinace latek/kg z.hm. u psa a 72 mg kombinace latek/kg Z.hm. u kocky.

Probuzeni

Analgézie trva déle nez anestézie. Navrat do normalniho stavu je postupny, (2-6 hodin),
béhem této doby je tieba zvife vyvarovat vystaveni hluku a svétla. Probouzeni z anestezie
muze byt prodlouzeno v piipadé predavkovani a u tuénych a starych zvirat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Navod k pouziti:

Jedna lahvicka obsahuje 250 mg nebo 500 mg ucinné substance, pfi¢emz po nafedéni 5 ml
rozpoustédla ziskame 50 mg kombinace latek/ml (Zoletil 50) nebo 100 mg kombinace
latek/ml (Zoletil 100) ve formé rekonstituovaného roztoku k intraven6znimu nebo
intramuskularnimu podani.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Chrarite pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle ndvodu: 7 dni pii uchovavéni v chladnicce (2-8 °C)

Po rekonstituci stanovte datum likvidace zbylého mnoZzstvi pfipravku v obalu, a to na zakladé¢
doby pouzitelnosti po rekonstituci uvedené v této piibalové informaci. Toto datum napiste na
misto k tomu ur¢ené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Zolazepam se u psu vylucuje rychleji nez tiletamin, proto je doba trankvilizace kratsi nez
doba anestezie.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nepodavat krmivo 12 hodin pied anestézii.

24 hodin pted pouzitim odstranit antiparazitarni obojek.

V ptipad¢ potieby lze hypersalivaci kontrolovat podanim anticholinergnich latek (napf.
atropin) pred anestezii podle posouzeni pfinosu a rizik odpovédnym veterinarnim 1ékafem.

V ptipad¢€ pouZiti preanestetik viz bod "Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy
interakce".

Udrzujte zvitata béhem anestézie mimo dosah nadmérného hluku a vizualnich podnétt.
Apnoické dychani mize byt u ko¢ek pozorovano Castéji po intravenéznim nez po
Intramuskularnim podani. Zejména u vysokych davek trva takové abnormalni dychéani az 15
minut a poté se vraci do normalu. V ptipadé déletrvajici apnoe by méla byt poskytnuta
dechova asistence.

Peclivé pozorovani psti béhem prvnich 5-10 minut po indukci se doporucuje zejména u zvifat
s kardiopulmonalnim onemocnénim.

Pripravek muze u citlivych zvifat (maly povrch téla, nizka okolni teplota) zptisobit
podchlazeni, proto je tfeba v ptipad€ potiteby pouzit doplitkovy zdroj tepla.

U pst a kocek ziistavaji o¢i po podani ptipravku oteviené a mély by byt chranény pred
poranénim a nadmérnym vysychanim rohovky.

Davkovani miize byt potfeba snizit u geriatrickych nebo oslabenych zvifat nebo u zvitat s
poruchou funkce ledvin.

Reflexy (napft. palpebralni, pedalni, laryngealni) ztistavaji béhem anestezie zachovany, a proto
pouziti samotného piipravku nemusi byt vhodné, pokud se na téchto mistech provadi
chirurgicky zakrok.

Opétovné podani mize prodlouzit a ztizit probouzeni.

V ptipad¢ opétovného podani mohou nastat nezadouci G¢inky (hyperreflexie, neurologické
problémy) zplisobené tiletaminem.

Doporucuje se, aby faze probouzeni probihala v klidném a tmavém prostiedi.

Ptipravek obsahuje benzylalkohol, u kterého bylo dokumentovéano, ze u novorozenych mlad’at
zpusobuje nezadouci u¢inky. Z tohoto diivodu se nedoporucuje podavat ptipravek velmi
mladym zvifatim.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom

V ptipadé¢ nahodného samopodéani injekce vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Netidte motorové vozidlo z divodu
rizika sedace.

Pottisnéni kiGze a oci ithned vyplachnéte. V piipadé podrazdéni oc¢i vyhledejte Iékaiskou
pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Tento ptipravek miiZze projit placentou a poskodit plod, proto by téhotné Zeny, nebo ty, které
maji podezieni, ze by mohly byt t¢hotné, nemély ptipravek pouZzivat.

Benzylalkohol miize vyvolat pfecitlivélost (alergii). Lidé se znamou pfecitlivélosti na
benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s piipravkem.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie na laboratornich zvitatech neprokazaly Zadné teratogenni u¢inky.
Ptipravek prochazi placentou a mize zptlisobit respiracni Gtlum u novorozenct, ktery mize
byt pro Stéiata a kot’ata fatalni. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla
stanovena béhem biezosti nebo laktace. Nepouzivat béhem biezosti. Béhem laktace pouZzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal§imi 1écivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Pti hodnoceni ptinosu a rizika pouZiti pfipravku s jinymi preanestetickymi nebo anestetickymi
latkami je tfeba vzit v ivahu davky pouZitych latek, povahu zékroku a tfidu ASA (American
Society of Anaesthesiologists), do které¢ zvite patii. Potfebna davka tiletamin-zolazepamu se
pravdépodobné¢ bude ménit v zavislosti na tom, které latky jsou soucasné pouzivany.

Davku tiletaminu - zolazepamu miZe byt nutné snizit pfi sou¢asném pouziti s
preanestetickymi a jinymi anestetickymi latkami. Premedikace fenothiazinovymi trankvilizéry
(napf. acepromazinem) miize zpusobit zvySenou kardiopulmonarni depresi a zvyseny
hypotermicky ucinek, ktery se objevuje v posledni fazi anestezie.

Pted operaci nebo béhem operace nepouzivejte pripravky obsahujici chloramfenikol, protoze
zpomaluji eliminaci anestetik.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

100 mg/kg, tj. 5 az 10nasobek anestetické davky, predstavuje pro kocky a psy smrtelnou
davku pfi intramuskuldrnim podani. V ptipadé pfedavkovani a u obéznich nebo starych zvifat
muze byt zotaveni pomalejsi.

Ptedavkovand zvitata musi byt peclivé sledovéna. Ptiznaky preddvkovani jsou predev§im
kardiopulmonalni Gtlum, ktery se maze projevit od 20 mg/kg v zavislosti na zdravotnim
stavu zvifete, stupni Gtlumu centralniho nervového systému a na tom, zda je pfitomna
hypotermie. Casnéjsim varovnym ptiznakem pfedavkovéni je ztrata kranialnich a spinalnich
reflextt. Mlize dojit k prodlouzeni anestezie.

Neexistuje zadné specifické antidotum a 1éc¢ba je symptomaticka. Doxapram mize mit
antagonistickou aktivitu vii¢i tiletamin-zolazepamu, zvysuje srdecni 1 dechovou frekvenci a
zkracuje dobu probouzeni.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é€ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.



13. ZypASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2024

15. DALSI INFORMACE

Zoletil je celkové anestetikum pro psy a kocky.

Po chemické strance je Zoletil kombinaci dvou slozek ve stejném poméru, a to tiletamin
hydrochloridum, coz je arylaminocycloalkanonové disociacni anestetikum, a zolazepam

hydrochlorid, coz je trankvilizér a myorelaxans patfici mezi non-fenothiazinové diazepinony.

Pouze pro zvirata.
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.



