PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zoletil 50 prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda lahvicka s praskem obsahuje:

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

Pomocné latky:
Siran sodny, bezvody 9,08 mg

Kazda lahvicka rozpoustédla obsahuje:

Benzylalkohol (E1519) 0,100 g
Voda pro injekci g.s. 5 ml.
Kazdy ml rekonstituovaného roztoku ptipraveného podle navodu obsahuje:
Lécivé latky:

Tiletaminum 25 mg

Zolazepamum 25 mg

Pomocné latky:
Kazdy ml rekonstituovaného roztoku pfipravené¢ho podle navodu obsahuje:

PP , . Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a . Yr s i . L,
¥ o nezbytna pro radné podani veterinarniho
dalSich slozek e 7 v
1éCivého pripravku
Prasek:
Siran sodny, bezvody 1,82 mg
Monohydrat laktosy
Rozpoustédlo:
Voda pro injekci
Benzylalkohol (E1519) 20,00 mg

Bily az svétle nazloutly lyofilizat

Cira, bezbarva kapalina

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Anestezie (ivod do inhalacni anestezie, samostatna anestezie pii diagnostickych nebo kratkodobych
méné narocnych chirurgickych zakrocich).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



Nepouzivat u zvirat se zavaznym onemocnénim srdce a dychaciho aparatu nebo u zvitat s rendlni,
pankreatickou nebo jaterni insuficienci.

Nepouzivat v piipadé zdvazné hypertenze.

Nepouzivat u kraliku.

Nepouzivat u zvifat s irazem hlavy nebo intrakranialnimi nadory.

Nepouzivat pfi cisafském fezu.

Nepouzivat u brezich fen a kocek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Zolazepam se u psu vylucuje rychleji nez tiletamin, proto je doba trankvilizace krat$i nez doba
anestezie.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepodévat krmivo 12 hodin pfed anestezii.

24 hodin pted pouzitim odstranit antiparazitarni obojek.

V pfipad¢€ potiteby lze hypersalivaci kontrolovat podanim anticholinergnich latek (napf. atropin) pied
anestezii podle posouzeni piinost a rizik odpovédnym veterinarnim lékatem.

V ptipadé€ pouziti preanestetik viz bod "Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce".
Udrzujte zvifata béhem anestezie mimo dosah nadmérného hluku a vizualnich podnétt.

Apnoické dychani mize byt u kocek pozorovano Castéji po intravenodzni nez po intramuskularnim
podani. Zejména u vysokych davek trva takové abnormalni dychani az 15 minut a poté se vraci do
normalu. V ptipadé déletrvajici apnoe by méla byt poskytnuta dechova asistence.

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

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek muize u citlivych zvitat (maly povrch téla, nizka okolni teplota) zpisobit
podchlazeni, proto je tfeba v piipadé¢ potieby pouzit dopliikkovy zdroj tepla.

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

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

Reflexy (napt. palpebralni, pedalni, laryngealni) zlistavaji behem anestezie zachovany, a proto pouziti
samotného pripravku nemusi byt vhodné, pokud se na téchto mistech provadi chirurgicky zakrok.

Opétovné podani maze prodlouzit a ztizit probouzeni.

V ptipadé opétovného podani mohou nastat nezadouci u€inky (hyperreflexie, neurologické problémy)
zpusobené tiletaminem.

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

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje benzylalkohol, u kterého bylo dokumentovéno, ze
u novorozenych mlad’at zptisobuje nezadouci ucinky. Z tohoto divodu se nedoporucuje podavat

veterinarni 1é¢ivy piipravek velmi mladym zvifatim.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati. Nefid'te motorové vozidlo z diivodu rizika sedace.

Pottisnéni ktize a o¢i ihned vyplachnéte. V ptfipad€ podrazdéni oci vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.



Tento veterindrni l1é¢ivy piipravek miize projit placentou a poskodit plod, proto by t€¢hotné Zeny, nebo
ty, které maji podezieni, ze by mohly byt t€hotné, nemely veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivat.
Benzylalkohol mtze vyvolat precitlivélost (alergii). Lidé se zndmou piecitlivélosti na benzylalkohol
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:
Velmi vzacné Bolestivost pii injek¢nim podani'
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, | Neurologické ptiznaky (kfe¢e, koma, hyperestezie)?,
véetn€ ojedinélych hlaseni): Prodlouzena anestezie (myoklonus, ataxie, paréza, neklid)3

Respiraéni pfiznaky (dyspnoe, tachypnoe, bradypnoe)>*
Kardiologické ptiznaky (tachykardie)**

Systémové piiznaky (prostrace, hypotermie, hypertermie)?
Cyanoza> 4

Porucha zornic?

Hypersalivace?

Agitace?, vokalizace?

' Nejcastéji se vyskytuje u kocek.

2 Hlavné béhem faze probouzeni u psti a béhem operace a faze probouzeni u kocek.
3 Pozorovano béhem faze probouzeni.

4 Pfi davkach 20 mg/kg a vyssich.

Vsechny reakce jsou reverzibilni a vymizi po vylouceni u¢inné latky z organismu.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u laboratornich zvitrat nepodaly diikaz o teratogennim ucinku.

Veterinarni 1€Civy pripravek prochazi placentou a muze zpasobit respira¢ni utlum u novorozenych
mlad’at, ktery mlze byt pro Stéhata a kotata fatalni. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace. Nepouzivat béhem celé nebo Casti
brezosti. Béhem laktace pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Pti hodnoceni ptinosu a rizika pouZiti pfipravku s jinymi preanestetickymi nebo anestetickymi latkami
je tieba vzit v uvahu davky pouzitych latek, povahu zakroku a tfidu ASA (American Society of
Anaesthesiologists), do které zvife patii. Potfebna davka tiletamin-zolazepamu se pravdépodobné bude
meénit v zavislosti na tom, které latky jsou soucasné pouzivany.

Dévku tiletaminu—zolazepamu mutze byt nutné snizit pfi souCasném pouziti s preanestetickymi
ajinymi anestetickymi latkami. Premedikace fenothiazinovymi trankvilizéry (napf. acepromazinem)
muze zpUsobit zvySenou kardiopulmonalni depresi a zvySeny hypotermicky c¢inek, ktery se objevuje
v posledni fazi anestezie.

Ptfed operacnim zékrokem nebo béhem operace nepouzivejte piipravky obsahujici chloramfenikol,
protoze zpomaluji eliminaci anestetik.



3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Premedikace

Doporucuje se podat atropin sulfat 15 minut pied podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku Zoletil,
aby se predeslo nadmérnému slinéni a malatnosti, v davce 0,1 mg/kg zivé hmotnosti u psa a 0,05
mg/kg zivé hmotnosti u kocek.

Indukce

Psi:

5-7,5 mg/kg zivé hmotnosti i.v. podani
7-15 mg/kg Zivé hmotnosti i.m. podani

Kocky:
5 mg/kg zivé hmotnosti i.v. podani
10 mg/kg Zivé hmotnosti i.m. podani

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

Pokud je nutné prodlouzeni trvani anestezie, je doporuceno podani nasledné davky nizsi, nez byla
davka pocatecni, tj. 1/3 az 2 vypoltené pocatecni davky. Celkovd podand davka veterindrniho
1é¢ivého pripravku (pocate¢ni a pridand) ale nesmi presahnout max. bezpecnou davku, tj. 30 mg
kombinace latek/kg zivé hmotnosti u psa a 72 mg kombinace latek/kg zivé hmotnosti u kocky.

Probuzeni

Analgezie trva déle nez anestezie. Navrat do normalniho stavu je postupny, (2-6 hodin), béhem této
doby je tfeba zvife vyvarovat vystaveni hluku a svétla. Probouzeni z anestezie miize byt prodlouzeno
v pfipadé¢ prfedavkovani a u tu¢nych a starych zvirat.

Navod k pouziti:

Jedna lahvicka obsahuje 250 mg kombinace 1éCivych latek, pticemz po nafedéni 5 ml rozpoustédla
ziskate 50 mg kombinace 1éCivych latek/ml ve formé rekonstituovaného roztoku k intravendznimu
nebo intramuskularnimu podani.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

100 mg/kg zivé hmotnosti, tj. 5 az 10nasobek anestetické davky, piedstavuje pro kocky a psy
smrtelnou davku pfi intramuskularnim podéani. V piipadé predavkovani a u obéznich nebo starych
zvirat miize byt zotaveni pomalejsi.

Predavkovanad zvifata musi byt peclivé sledovana. Pfiznaky ptedavkovani jsou predevsim
kardiopulmonalni utlum, ktery se mutze projevit od 20 mg/kg zivé hmotnosti v zavislosti na
zdravotnim stavu zvifete, stupni utlumu centralniho nervového systému a na tom, zda je pfitomna
hypotermie. Casnéj§im varovnym pfiznakem piedavkovani je ztrata kranialnich a spinlnich reflext.
Muize dojit k prodlouzeni anestezie.

Neexistuje zadné specifické antidotum a 1é¢ba je symptomaticka. Doxapram muze mit antagonistickou
aktivitu vici tiletamin-zolazepamu, zvySuje srde¢ni i dechovou frekvenci a zkracuje dobu probouzeni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitiarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO1AX99
4.2 Farmakodynamika

Mechanismus u¢inku je dan kombinaci ucinnych latek. Tiletamin je disociani anestetikum
farmakologicky podobné ketaminu. Zolazepam je benzodiazepin farmakologicky podobny diazepamu.
Slouzi jako sedativum, anxiolytikum a myorelaxans a zvySuje ucinek tiletaminu pii depresi CNS.
Zabranuje vzniku kie¢i vyvolanych tiletaminem, zlepSuje myorelaxaci a bezpecnost anestezie.

Zoletil vyvolava anestezii, ktera se 1iSi od bézné anestezie. Vyvolana narkdza se oznacuje jako
disociacni, protoze dochazi k selektivnimu pferuseni mozkovych spojeni jest¢ pfed vyvolanim
anestetické senzorické blokady. Selektivnim pferuSenim senzorickych vstupti do mozku vznika
analgezie.

V zavislosti na druhu zvifete pfetrvava analgezie, i kdyZ anestezie ustupuje. U vétSiny zvifat, a pokud
neni pfipravek pouzit v extrémné vysokych davkach, zlstavaji zachovany laryngalni a pharyngealni
reflexy. Kranidlni nervy a spinalni reflexy zastavaji zachovany. Zvifata maji proto oteviené oci,
mohou polykat, hybat jazykem, zvykat, mrkat vicky a hybat kon¢etinami béhem anestezie. Zachovani
téchto reflexii neznamena, e je anestezie neti¢inna. Uéinek lze shrnout:

Katalepsie: rychld, klidna, nasledovana myorelaxaci

Analgezie: stiedni povrchova, mirna visceralni

Chirurgicka anestezie: dobra myorelaxace, zachovani laryngealnich, pharyngealnich a palpebralnich
reflextl, bez utlumu dychaciho centra, moznost salivace.

4.3 Farmakokinetika

Polocas eliminace tiletaminu je 75 min. u pstt a 150 min. u kocek. Poloc¢as eliminace zolazepamu je
60 min. u pst a 270 min. u kocek.

Zoletil neni hepatotoxicky a neovliviiuje metabolismus.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 7 dni pti uchovavani v chladniéce (2-8 °C)

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied svétlem.
Po rekonstituci, uchovavejte v chladni¢ce (2 — 8 °C).



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Préasek a rozpoustédlo:
Bezbarva injekéni lahvicka (sklo typu 1) uzaviena brombutylovou gumovou propichovaci zatkou

a hlinikovym pertlem.

Velikost baleni: 1 lahvicka s praskem 675 mg + 1 lahvicka s rozpoustédlem 5 ml, spole¢né vlozeno do
papirové krabicky

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/100/98-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/08/1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

