B. PAKNINGSVEDLEGG



1.

PAKNINGSVEDLEGG

Veterinerpreparatets navn

Zoletil Forte Vet pulver og vaeske til injeksjonsvaeske, opplasning.

2 Innholdsstoffer

Hvert hetteglass med 970 mg lyofilisat inneholder:
Virkestoffer:

Tiletamin (som hydroklorid) 250 mg
Zolazepam (som hydroklorid) 250 mg
Hvert hetteglass med 5 ml lasning inneholder:

Benzylalkohol (E1519) 0,1g
Sterilt vann til injeksjon opptil 5 ml

Hver ml med rekonstituert lgsning inneholder:

Virkestoffer:

Tiletamin (som hydroklorid) 50 mg
Zolazepam (som hydroklorid) 50 mg
Hjelpestoff:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg
X

Lyofilisatets utseende: Hvit til svakt gul kompakt masse;
Lesemiddelets utseende: Klar, fargeles veske;
Rekonstituert losnings utseende: Klar, fargelos til svakt gronngul lgsning, fri for partikler.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund og katt
4. Indikasjoner for bruk

Til sedering og anestesi.

6.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til dyr under behandling med systemiske organofosforforbindelser eller
karbamater.

Skal ikke brukes ved alvorlige mangler ved hjerte- og andedrettsfunksjoner.

Skal ikke brukes ved nedsatt bukspyttkjertelfunksjon.

Skal ikke brukes ved for hayt blodtrykk.

Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Ingen.



Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Begrenset mating i 12 timer for anestesi anbefales.
Serg for restitusjon pa et rolig, merkt sted.
Beskytt bedevede dyr mot sterkt varmetap.

Produktet inneholder benzylalkohol, som er dokumentert & fordrsake bivirkninger hos nyfedte. Derfor
anbefales ikke bruk av preparatet pd veldig unge dyr.

Sarlige forholdsregler for personen som héandterer preparatet:

Benzylalkohol kan forarsake overfelsomme (allergiske) reaksjoner. Personer med kjent
hypersensitivitet overfor benzylalkohol ber unngé kontakt med preparatet.

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegivning er ikke klarlagt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ma ikke brukes sammen med:

e Fenotiasiner (acepromazin, klorpromazin) pa grunn av risikoen for svekkelse av hjerte- og
andedrettsfunksjoner og hypotermia.

e Kloramfenikol, pa grunn av redusert eliminasjonsrate for bedgvelsesmidlet.

Overdosering:

Zoletil kan brukes pa risikodyr grunnet den heye sikkerhetsfaktoren: Letal dose pé katter og hunder er
ca. 100 mg/kg i.m., dvs. 5 til 10 ganger den anbefalte doseringen.

Zoletil har ingen kumulativ effekt og ingen hepatisk toksisitet. I tillegg endrer ikke produktet
metabolismen.

Searlige restriksjoner for bruk og sarlige betingelser for bruk:

Ikke relevant.

Relevante uforlikeligheter:

Ingen kjente.

7. Bivirkninger

Hund og katt:
Ingen kjente.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervéiking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt:

Direktoratet for medisinske produkter:



www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilferselsmate

Innholdet i hetteglasset med lyofilisert pulver skal lases opp i 5 ml opplesningsvaske.
Hund

Undersekelse: 7-10 mg/kg i.m. eller 5 mg/kg i.v.

Mindre kirurgiske inngrep, kort anestesi: 10—15 mg/kg i.m. eller 7,5 mg/kg i.v.

Sterre kirurgiske inngrep: 15-25 mg/kg i.m. eller 10 mg/kg i.v.

Katt

Undersgkelse, mindre kirurgiske inngrep: 10 mg/kg i.m. eller 5 mg/kg i.v.

Starre kirurgiske inngrep: 15 mg/kg i.m. eller 7,5 mg/kg i.v.

Ved behov kan effekten forlenges gjennom i.v injeksjon av 1/3—1/2 av initialdosen. Dosen mé
tilpasses dyrets helsetilstand pa bakgrunn av veterinerens undersekelse av dyret.

Dosen skal reduseres til eldre eller svake/péakjente dyr.

Anestesiens varighet
Varigheten av anestesi er 20 til 60 min. avhengig av dose.

Oppviakning

Oppvakning vil ta 2 til 6 timer. Oppvakningen er rolig hvis dyret ikke utsettes for lyd og lys
pavirkning. Oppvékningen kan bli forlenget ved overdosering, hos overvektige eller gamle dyr.
Premedikasjon

For & unnga salivering, som ofte sees etter injeksjon av legemidlet, anbefales premedikasjon med
atropinsulfat 0,1 mg/kg s.c. til hund og 0,05 mg/kg s.c. til katt.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Bruksanvisning
Rehydrer det fryseterkede hetteglasset som inneholder de aktive ingrediensene, med 5 ml totalvolum

av den sterile opplesningen for & oppna den bedevende lgsningen med ensket konsentrasjon, dvs.
50 mg/ml.
10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Beskyttes mot lys.

Holdbarhet etter rekonstitusjon i felge bruksanvisningen: 8 dager i kjeleskap (2 °C — 8 °C).


http://www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

Etter rekonstituering, ved bruk av holdbarheten som er angitt i dette pakningsvedlegget, skal man
avgjere en dato hvor ethvert gjenverende produkt i beholderen skal kastes. Datoen produktet ma
kastes skrives pé det angitte stedet.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa esken etter Exp. Utlgpsdatoen er den
siste dagen i den angitte méneden.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinzeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 7872

Pakningssterrelser:

Eske med 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med 5 ml sterilt vann til injeksjon.
Eske med 10 hetteglass med lyofilisat og 10 hetteglass med 5 ml sterilt vann til injeksjon.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
27.10.2025

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1 Avenue — 2065 m — LID
06516 Carros Cedex
Frankrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:



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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsferingstillatelsen.



	Bruksanvisning

