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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZOLETIL 100 (50 mg/mL + 50 mg/mL), liofilizat i otapalo za otopinu za injekciju, za pse i macke

2+ KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna boéica s 970 mg liofilizata sadrzava:

Djelatne tvari:

Tiletamin (u obliku klorida)................ 2500 mg
Zolazepam (u obliku klorida)............... 250,0 mg
Jedna bo¢ica s S mL otapala sadrZava:

Benzilni alkohol (E1519).................... 0.lg
Voda za injekeije................ 5.0 mL
Jedan mL rekonstituirane otopine sadrzava:
Djelatne tvari:

Tiletamin (u obliku klorida)................50,0 mg
Zolazepam (u obliku klorida)............... 50,0 mg
Pomoéna tvar:

Benzilni altkohol (E1519)...................20.0 mg

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjefjku 6.1.

2F FARMACEUTSKI OBLIK

Liofilizat i otapalo za otopinu za injekeiju.

Izgled liofilizata: bijeli do svijetloZzuti kompaktni osusak.
Izgled otapala: bistra bezbojna tekuéina.
Izgled rekonstituirane otopine: bistra, bezbojna do svijetlo zeleno-Zuta otopina, bez vidljivih €estica.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja
Opca anestezija.

4.3 Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na
djelatne tvari ili na bilo koju pomocnu tvar.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s teskim bolestima srca, disnih organa ili s poremeéenom
funkcijom bubrega, gusterace ili jetre.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s povisenim krvnim tlakom.

VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s traumom glave ili intrakranijainim tumorima.

VMP se ne smije primjenjivati priltkom carskog reza.

VMP se ne smije primjenjivati gravidnim jedinkama.
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

U pasa stanje smirenja (trankvilizacija) traje krace nego anestezija zbog brzeg izluéivanja zolazepama
u odnosu na tiletamin.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Zivotinjama treba uskratiti hranu 12 sati prije anestezije.

Zivotinjama treba skinuti antiparazitski ovratntk 24 sata prije anestezije.

Pojacano slinjenje Zivotinja moze se kontrolirati primjenom antikolinergika prije anestezije, npr.
atropina, samo ako veterinar prethodno procjeni odnos koristi i rizika.

U slu¢ajevima primjene pre-anestetika vidi odjeljak 4.8.

Anestezirane zivotinje treba drzati u tihom i mirnom prostoru.

Apneja je ¢esée primijeéena u macaka nakon primjene VMP-a u venu nego nakon primjene u misic.
Takvi poremecaji disanja javljaju se kod primjene velikih doza i mogu trajati do 15 minuta, a zatim se
disanje vrac¢a u normalu. U slucaju dugotrajne apneje Zivotinji treba pruZiti pomoc.

U pasa s bolestima srca i/ili didnih organa preporucuje se promatranje tijekom prvih 5-10 minuta
nakon indukcije.

Proizvod moze uzrokovati hipotermiju, te je osjetljivije zivotinje (manje tjelesne povriine, niska
temperatura okoline) potrebno utopliti.

U pasa i macaka o¢i ostaju otvorene nakon primjene proizvoda te ih treba zastititi od ozljeda i
prekomjernog isuiivanja roZnice.

U starijih, oslabljenih Zivotinja ili Zivotinja s bubreZznom disfunkcijom dozu treba smanjiti.

Ako se operacija izvodi npr. na vjedama ili Zdrijelu nije dovoljno primijeniti samo ovaj anestetik jer
refleksi ostaju o€uvani kao i refleks povlacenja noge (pedalni refleks).

Ponovljena doza moze produziti i pogor3ati oporavak. U slu¢ajevima ponovljene primjene VMP-a
zbog tiletamina mozZe doé¢i do nuspojava (hiper-refleksija, neurolodki problemi). Zivotinja treba
oporavak provesti u mirnom okruzenju.

VMP sadrzava benzilni alkohol, za koji je zabiljeZzeno da uzrokuje nuspojave u novorodenéadi. Stoga
se primjena ovog VMP-a ne preporucuje u vrlo mladih Zivotinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

U okolnostima slu¢ajnog samoinjiciranja odmah treba potraziti savjet/pomo¢ lijeénika i pokazati mu
uputu 0 VMP-u. [zloZene osobe zbog moguée sedacije ne smiju upravljati vozilom .

Ako ovaj VMP dospije na koZu ili u oét odmah ga treba isprati s velikom koli¢inom vode. Ako se
pojave simptomi treba potraziti savjet/pomoc lijecnika.

Oprati ruke nakon upotrebe.

VMP je Stetan za fetus ako se apsorbira kroz posteljicu stoga ga ne bi smjele primjenjivati trudnice ili
Zene koje pretpostavljaju da su trudne.

Benzilni alkohol moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergiju). Osobe preosjetljive na benzilni
alkeohol trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.
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4.6 Nuspojave (uéestalost i ozbiljnost)

U/ macaka se moZe pojaviti bolna reakacija nakon injekeije.

Nakon davanja 20 mg/kg u pasa su moguce vrlo rijetke nuspojave {(manje od 1 Zivotinje na 10.000
tretiranih zivotinja, ukljuéujuéi izolirane slucajeve) koje mogu biti povezane ili nepovezane s
poremecajima rada srca i disanja (dispneja, tahipneja, bradipneja, tahikardija, cijanoza) te neki drugi
poremecaji (hipotermija, hipertermija, poremecaji rada zjenica, hipersalivacija, preosjetljivost na
vanjske podraZzaje, uznemirenost) koji s¢ mogu pojaviti u pasa nakon budenja iz anestezije te u
anesteziranih macaka kao i nakon njihovog budenja iz anestezije.

U fazi oporavka moguca je produzena anestezija i poteSkoce s budenjem (mioklonija, nemir, ataksija,
pareza itd.). Sve su reakcije reverzibilne i nestaju nakon izluc¢ivanja djelatne tvari iz tijela.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijska istrazivanja nisu ukazala na teratogene ucinke VMP-a. Proizvod moZze uzrokovati
respiratornu depresiju kod novorodencadi jer se apsorbira kroz posteljicu. Nije potvrdena sigurnost
VMP-a tijekom graviditeta i laktacije.

Ovaj VMP se smije koristiti samo ako veterinar prethodno procjeni odnos koristi i rizika.

4.8 Interakecije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Primjena VMP-a s pre-anestetickim ili drugim anestetickim sredstvima mora se temeljiti na procjeni
odnosa koristi i rizika s obzirom na doziranje, vrstu intervencije t klasifikaciju Zivotinja sukladno ASA
{American Society of Anaesthesiologisis).

Dozu tiletamin-zolazepama treba umanjiti ake se VMP primjenjuje istodobno s pre-anesteti¢kim ili
drugim anesteti¢kim sredstvima. Premedikacija fenotiazinskim lijekovima za smirenje (npr.
acepromazin) moze uzrokovati pojacanu kardio-respiratornu depresiju i pojacani hipotermicki ucinak
u posljednjoj fazi anestezije.

Tijekom pre- ili intra-operativnog razdoblja ne smiju se davati lijekovi koji sadrzavaju kloramfenikol
jer se usporava izlu€ivanje anestetika.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

U mi3ié ili u venu.

Doziranje:

Sadrzaj bodice s hofilizatom treba otopiti s 5 mL priloZzenog otapala. Doziranje je izrazeno u mg
VMP-a te je koncentracija rekonstituiranog VMP-a 100 mg/mL. i sadrzava 50 mg tiletamina/mL 1 50

mg zolazepama/mL.

Za primjenu VMP-a u miii¢ (smirenje nakon 3 do 6 minuta) ili u venu (smirenje manje od jedne
minute), preporucene terapijske doze su sljedece:

|_Psi_ ) _ U misic . | U venu =
| Pregled:  7-10mg/kg t.m. | 5mg/kg t.m.
Manji kirurski zahvati, kratkotrajna anestezija = 10 - 15 mg/kg t.m, 7,5 mg/kg t.m,
| Bolne intervencije | 15-25 mg/kgtm. | 10 mg/kg t.m.
Macke - U misié [ U venu ]
Pregledi ) 10 mg/kg t.m. | 5mg/kg t.m. |
_ Ortopedski zahvati 15 mg/kg tm. | 7,5 mg/kg t.m.
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Tijekom doziranja moze do¢i do nuspojava, stoga je potrebno proditati odjeljke ,.Nuspojave™ i/ ili
.-Predoziranje™.

Ako je potrebno, primjena VMP-a u venu mozZe se ponoviti s dozom izmedu 1/3 i 1/2 po€etne doze ali
ukupna doza ne smije biti veca od 26,4 mg/kg.

Doza VMP-a ovisi o vrsti Zivotinje i tipu intervencije t treba biti prilagodena prema procjeni veterinara
s obzirom na stanje Zivotinje (dob, pretilost, teSke disfunkcije organa, stanje oka, oslabljenost
organizma zbog bolesti).

Trajanje anestezije: 20 do 60 minuta, ovisno o dozi.
Za bolne intervencije treba koristiti kombinaciju ovog VMP-a s odgovaraju¢im analgetikom.

Pre-kirudka priprema:
Zivotinjama treba uskratiti hranu 12 sati prije anestezije.
Psima i ma¢kama mozZe se dati atropin pod kozu |5 minuta prije primjene VMP-a.

Oporavak nakon anestezije:

Analgezija traje duZe nego kirurska anestezija. Povratak u budno stanje moZe trajati 2 do 6 sati u
mirmom okruzenju (izbjegavati pretjeranu buku i svjetlost).

U slu¢aju predoziranja oporavak pretilih, starih ili oslabljenih zivotinja moze trajati duze.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupei, antidoti}, ako je nuzno

Letalna doza u macaka i pasa je 100 mg/kg t.m. primijenjena u midic, tj. 5 do 10 puta veéa od
preporucene doze. Oporavak nakon anestezije je sporiji u sluéaju predoziranja te u oslabljenih ili
starijih Zivotinja.

Predozirane zivotinje treba pazljivo promatrati. Znakovi predoziranja su poremecaji krvozilnog i
di3nog sustava koji se ovisno o zdravlju Zivotinje, razini depresije srediinjeg Zivéanog sustava te u
slu¢aju hipotermije mogu pojaviti nakon primjene 20 mg/kg. Rani simptomi predoziranja su gubitak
kranijalnih 1 kraljeznickih refleksa. MozZe doci do prolongirane anestezije.

Ne postoji specifiéni antidot. Doksapram moZe imati antagonistiku aktivnost protiv tiletamin-
zolazepama, povecavajuéi brzinu rada srca i disanja i smanjujuci vrijeme uznemirenosti.

4.11 Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: lijekovi koji djeluju na zivéani sustav, anestetici, ostali op¢i anestetici,
kombinacije
ATCvet kod: QNOIAX99

5.1 Farmakodinami¢ka svojstva

Tiletamin pripada fenciklidinoj skupini spojeva, a farmakolodki je slican ketaminu. Djeluje
antagonistitki na NMDA tip receptora (N-metil-D-aspartat) ekscitacijskog neurotransmitera,
glutaminske kiseline. Stvara takozvanu disocijativnu anesteziju jer djeluje depresorno na odredene
moZdane regije kao $to su talamus i korteksa, dok ostale regije, narogito limbicki sustav, ostaju
aktivne.

Zolazepam je benzodiazepin, a farmakologki je sliGan diazepamu. Djeluje kao sedativ, anksiolitik i
miorelaksant.
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Udio 1/1 djelatnih tvari u VMP-u omoguéuju sljedece uinke:

- brza katalepsija, bez uznemirenosti, pracena opustanjem misiéa,

- umjerena povrsinska i visceralna analgezija,

- kirurska anestezija s opu3tanjem misi¢a i ofuvanjem laringealnog, faringealnog i palpebralnog
refleksa, bez bulbarne depresije.

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Tiletamin i zolazepam se brzo apsorbiraju nakon primjene 10 mg tiletamina odnosno zolazepama /kg u
misic. Vrine koncentracije tiletamina i zolazepama (Cmax) u pasa i ma¢aka postizu se unutar 30
minuta.

Poluvrijeme raspada (T, ) tiletamina u macaka je 2,5 sat, dok je u pasa 1,2 do 1,3 sati.

Poluvrijeme raspada (T ;) zolazepama u macaka je 4.5 sat, dok je u pasa manje od jednog sata.

Obje djelatne tvari brzo se metaboliziraju. Manje od 4% doze u ne-metaboliziranom obliku nadeno je
u mokraéi, a u fecesu manje od 0,3%.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

natrijev sulfat, bezvodni
laktoza

Bodica s otapalom:
voda za injekeije
benzilni alkohol (E1519)

6.2 Glavoe inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti liofilizata kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti otapala kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije rekonstitucije prema uputi: 8 dana, izmedu +2 °C i + § °C.

6.4 Posebne mjere pri uvanju

Drzati bocice u vanjskom kartonu radi zastite od svjetla.
Nakon rekonstitucije ¢uvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

6.5 Osobine i sastay unutarnjeg pakovanja

Liofilizat i otapalo:
Bezbojne staklene bogice (staklo tipa 1), zatvorene s bromobutil-gumenim Eepom i zapefacene s
aluminijskom kapicom.

Veli¢ina pakovanja:
Kutija s I bo¢icom sa 970 mg liofilizata i | bo¢icom s 5 mL otapala.
Kutija s 10 bodica sa 970 mg liofilizata i 10 bo¢ica s 5 mL otapala.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarskomedicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijal dobiveni primjenom
tih veterinarskomedicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANIJE U PROMET

VIRBAC,

[*®avenue - 2065 m — LID,

06516 Carros,

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/76

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

22. srpnja 2014. godine / 27. sijeénja 2021. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

12. svibnja 2023. godine

ZABRANAPRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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