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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Zoletil 100 prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2. Slozeni

Kazda lahvicka s praskem obsahuje:

Lécivé latky:

Tiletaminum 250 mg (jako tiletamini hydrochloridum)
Zolazepamum 250 mg (jako zolazepami hydrochloridum)
Pomocné litky:

Siran sodny, bezvody 18,15 mg

Kazda lahvicka rozpoustédla obsahuje:

Benzylalkohol (E1519) 0,100 g
Voda pro injekci g.s. 5 ml.
Kazda ml rekonstituovaného roztoku ptipravené¢ho podle navodu obsahuje:
Lécivé latky:

Tiletaminum 50 mg

Zolazepamum 50 mg

Pomocné latky:

Siran sodny, bezvody 3,63 mg

Benzylalkohol (E1519) 20,00 mg

Bily az svétle nazloutly lyofilizat
Cira, bezbarva kapalina

3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

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

5. Kontraindikace

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

Nepouzivat v piipadé zavazné hypertenze.

Nepouzivat u kralika.

Nepouzivat u zvifat s irazem hlavy nebo intrakranialnimi nadory.

Nepouzivat pfi cisarském fezu.

Nepouzivat u bfezich fen a kocek.



6. Zv1astni upozornéni

Zv148tni upozornéni:

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

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepodavat krmivo 12 hodin pfed anestezii.

24 hodin pted pouzitim odstranit antiparazitarni obojek.

V ptipad¢ potieby Ize hypersalivaci kontrolovat podanim anticholinergnich latek (napft. atropin) pied
anestezii podle posouzeni piinost a rizik odpovédnym veterinarnim lékatem.

V piipadé pouZiti preanestetik viz bod "Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce".
Udrzujte zvirata béhem anestezie mimo dosah nadmérného hluku a vizudlnich podnéta.

Apnoické dychani mize byt u kocek pozorovano Castéji po intravendéznim 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 psii beéhem prvnich 5-10 minut po indukci se doporucuje zejména u zvifat
s kardiopulmonalnim onemocnénim.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek muze 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 zlstavaji oci po podani pfipravku oteviené a mély by byt chranény pfed poranénim
a nadmérnym vysychanim rohovky.

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

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

Opétovné podani mize 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 dokumentovéano, ze
u novorozenych mlad’at zpasobuje nezadouci U¢inky. Z tohoto divodu se nedoporucuje podavat

veterinarni 1éCivy pfipravek velmi mladym zvitattim.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékaiskou 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 pifipad€ 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 miize vyvolat ptecitlivélost (alergii). Lidé se zndmou pfecitlivélosti na benzylalkohol
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u laboratornich zvirat nepodaly ditkaz o teratogennim ucinku.



Veterinarni 1é¢ivy piipravek prochdzi placentou a miZze zpusobit respira¢ni utlum u novorozenych
mlad’at, ktery mize byt pro Stéhata a kotata fatilni. Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho
1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace. Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti
btezosti. Béhem laktace pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Pti hodnoceni piinosu 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 miize byt nutné snizit pfi soucasném pouziti s preanestetickymi a jinymi
anestetickymi latkami. Premedikace fenothiazinovymi trankvilizéry (napf. acepromazinem) muze
zplsobit zvySenou kardiopulmondlni depresi a zvySeny hypotermicky ucinek, ktery se objevuje
v posledni fazi anestezie.

Pred opera¢nim zakrokem nebo b&hem operace nepouzivejte pripravky obsahujici chloramfenikol,
protoZe zpomaluji eliminaci anestetik.

Piedavkovani:

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

Pfedavkovana zvifata musi byt peclivé sledovana. Priznaky ptfedavkovani jsou predevSim
kardiopulmonalni utlum, ktery se mize 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 piiznakem piedavkovani je ztrata kranialnich a spinalnich reflexd.
Muize dojit k prodlouzeni anestezie.

Neexistuje zadné specifické antidotum a lécba je symptomaticka. Doxapram mulize mit antagonistickou
aktivitu viici tiletamin-zolazepamu, zvysuje srdecni i dechovou frekvenci a zkracuje dobu probouzeni.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, vCetné ojedinélych
hlaseni):

Bolestivost pfi injekénim podani'

Neurologické piiznaky (kieCe, koma, hyperestezie)?,
Prodlouzena anestezie (myoklonus, ataxie, paréza, neklid)?
Respira¢ni pfiznaky (dyspnoe, tachypnoe, bradypnoe)* 4
Kardiologické piiznaky (tachykardie)> 4

Systémové piiznaky (prostrace, hypotermie, hypertermie)?
Cyanbza>*

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.

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich 0daji uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gc¢inkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Premedikace

Doporucuje se podat atropin sulfat 15 minut pifed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku Zoletil,
aby se predeslo nadmérnému slinéni a malatnosti, v davce 0,1 mg/kg zivé hmotnosti u psu 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 Zzivé hmotnosti i.m. podani

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

Pokud je nutné prodlouzeni trvani anestezie, je doporuceno podani nésledné davky nizsi, nez byla
davka pocatecni, tj. 1/3 az ' vypoctené 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 koc¢ky.

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 mize byt prodlouzeno
v pripad¢ predavkovani a u tu¢nych a starych zvitat.


mailto:adr@uskvbl.cz
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9. Informace o spravném podavani

Navod k pouziti:

Jedna lahvicka obsahuje 500 mg 1éCivych latek, pricemz po nafedéni 5 ml zied'ovace ziskate 100 mg
kombinace léCivych latek/ml ve form¢ rekonstituovan¢ho roztoku k intravenéznimu nebo
intramuskularnimu podani.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pred svétlem.

Po rekonstituci, uchovavejte v chladnié¢ce (2 — 8 °C).

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 7 dni pii uchovavani v chladnicce (2-8 °C)

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych ptipravkil se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/099/98-C

Velikost baleni: 1 lahvicka s praSkem 970 mg + 1 lahvicka s rozpoustédlem 5 ml, spolecné vlozeno do
papirové krabicky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Zoletil je celkové anestetikum pro psy a kocky.

Po chemické strance je Zoletil kombinaci dvou slozek ve stejném poméru, ato tiletamin
hydrochloridum, coZ je arylaminocycloalkanonové disociacni anestetikum, a zolazepam hydrochlorid,
coz je trankvilizér a myorelaxans patfici mezi non-fenothiazinové diazepinony.
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