PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zoletil 50 mg/ml + 50 mg/ml frystorkat pulver och vétska till injektionsvitska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska med 970 mg frystorkat pulver innehéller:
Aktiva substanser:

Tiletamin (som hydroklorid) 250,00 mg
Zolazepam (som hydroklorid) 250,00 mg
Varje injektionsflaska med 5 ml spadningsvitska innehéller:
Bensylalkohol (E1519) 0,100 g

Vatten for injektionsvitskor upp till 5,00 ml

Varje ml fardigberedd 16sning innehéller:
Aktiva substanser:

Tiletamin (som hydroklorid) 50,00 mg
Zolazepam (som hydroklorid) 50,00 mg
Hjilpimnen:

Varje ml fardigberedd 16sning innehéller:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen Kvantitativ sammansittning om
och andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Injektionsflaska, frystorkat pulver:

Natriumsulfat, vattenfritt

Laktosmonohydrat

Injektionsflaska, spAdningsvitska:

Bensylalkohol (E1519) 20,00 mg

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver (utseende): Vit till svagt gul kompakt massa.

Spédningsvétska (utseende): Klar farglos vitska.

Fardigberedd 16sning (utseende): Klar, farglos till svagt grongul 16sning utan partiklar.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Allmén anestesi.

3.3 Kontraindikationer



Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvind inte till djur med allvarlig hjért- eller lungsjukdom eller till djur med nedsatt njur-, bukspottkortel-
eller leverfunktion.

Anvind inte pa djur med hogt blodtryck.

Anvind inte pé kaniner.

Anvind inte pé djur med huvudskada eller hjdrntumor.

Anvénd inte vid kejsarsnitt.

Anvénd inte pa dréktiga tikar och katthonor.

34 Sérskilda varningar

Hundar: eftersom zolazepam elimineras snabbare &n tiletamin, dr den lugnande effekten kortare &n den
anestesieffekten.

35 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Djuren ska vara fastande i 12 timmar fore narkosen.

Lopp- och féstinghalsband ska avldgsnas 24 timmar fore narkosen.

Vid behov kan 6kad salivavsondring kontrolleras med ett antikolinergt likemedel som till exempel
atropin fore narkosen efter att den ansvariga veterindren gjort en beddmning av nytta/risker.

Las avsnittet "Interaktion med andra ldkemedel och dvriga interaktioner" om preanestesildkemedel
anvands.

Djur som fatt anestesimedel ska inte utséttas for hogt ljud och starkt ljus.

Tillfalligt andningsuppehall kan vara vanligare hos katter efter intravends injektion &n efter en injektion
i muskeln. Sarskilt vid hoga doser pagéar onormala andningsmonster i upp till 15 minuter, déirefter blir
andningen ater normal. Vid forldngt andningsstillestand ska andningsstod tillhandahallas. Hundar bor
Overvakas noggrant de forsta 5—10 minuterna efter induktionen, sérskilt om djuret lider av en hjért- och
lungsjukdom.

Liakemedlet kan orsaka hypotermi, hos kénsliga djur (liten kroppsyta, 1ag temperatur i omgivningen). Extra
varme ska tillforas vid behov.

Hos hundar och katter &r 6gonen dppna efter att likemedlet administrerats. Det &r viktigt att skydda 6gonen
mot skador och se till att hornhinnan inte blir alltfor torr.

Dosen maste eventuellt minskas om djuret &r gammalt eller svagt, eller hos djur med nedsatt njurfunktion.
Reflexer (t.ex. i 6gonlocken, benen och struphuvudet) forsvinner inte under narkosen och darfor ar det
eventuellt inte tillrackligt att anvdnda enbart detta lakemedel om det kirurgiska ingreppet utfors i dessa
omréden.

Upprepad dosering kan fordrdja och forvarra uppvaknandet.

Vid upprepade injektioner kan biverkningar uppsta pa grund av tiletamin (hyperreflexi, neurologiska
problem).

Djuret ska helst fa vakna upp i en lugn miljo.

Likemedlet innehéller bensylalkohol som har dokumenterats orsaka biverkningar hos nyfodda.
Anvéndning av det veterindrmedicinska likemedlet rekommenderas dérfor inte till mycket unga djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Pé grund av den eventuella sedativa risken ska du inte kora bil.

Sténk pé huden och i 6gonen ska skoljas bort omedelbart. Vid dgonirritation ska lakare uppsokas.
Tvétta hinderna efter anvindningen.

Detta likemedel kan passera moderkakan och skada fostret. Dérfor ska kvinnor som ér eller kan antas
vara gravida inte hantera produkten.

Bensylalkohol kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kénd



overkénslighet mot bensylalkohol bér undvika kontakt med ldkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Mycket sdllsynta Smirta efter injektion'
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | Neurologiska symptom (kramper, koma, hyperestesi)?,
enstaka rapporterade handelser Forléangd anestesi (muskelryckningar, ataxi, forlamning,
inkluderade): orolighet)’

Respiratoriska symptom (andndd, 6kad andningsfrekvens,
ldngsam andning)**

Hjartsymptom (takykardi)>*

Systematiska symptom

(Prostration, hypotermi, hypertermi)?, Cyanos**
Pupillstérningar?

Okad salivavsondring?

Rastloshet?, liten?

! Vanligast hos katter.

2 Framst under uppvaknandet hos hundar och under operationen och uppvaknandet hos katter.
3 Har observerats under dterhdmtningsskedet.

*Vid doser fran 20 mg/kg.

Dessa biverkningar édr 6vergdende och forsvinner nir den aktiva substansen har forsvunnit ur kroppen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkénnande
for forsaljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte givit beldgg for teratogena effekter.

Lakemedlet passerar moderkakan och kan orsaka nedsatt andningsfunktion hos nyfodda hundvalpar och
kattungar, vilket kan vara livshotande.

Sédkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation. Anvénd inte under
driktighet. Under laktation, anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Beddomningen av nytta/risk for anvindning av produkten tillsammans med andra preanestesi- eller
anestesimedel méste ta hinsyn till doseringen av de anvénda ldkemedlen, ingreppets karaktér samt till
vilken ASA-klass (American Society of Anaesthesiologists) djuret hor. Den nddvindiga dosen av
tiletamin-zolazepam varierar med all sannolikhet beroende pa vilka andra medel som anvédnds samtidigt.
Dosen av tiletamin-zolazepam bor eventuellt minskas vid anvéndning tillsammans med preanestetiska
medel och andra anestetiska medel. Premedicinering med lugnande medel som innehaller fentiazin (t.ex.
acepromazin) kan forsdmra hjart- och lungfunktionen och ha en 6kad hypotermisk effekt under den sista



fasen av narkosen.

Anvind inte ladkemedel som innehaller kloramfenikol fore eller under operationen eftersom de gor att
narkosmedlet stannar kvar langre i kroppen.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér eller intravends anvéndning.

Dosering:

Innehéllet i injektionsflaskan med frystorkat pulver ska l16sas upp i 5 ml av medféljande

spadningsvétska.

Dosen anges i milligram av produkten sa att den beredda l6sningens koncentration dr 100 mg/ml och
innehéller tiletamin 50 mg/ml och zolazepam 50 mg/ml.

Niér lakemedlet administreras intramuskulért (djuret lagger sig pa4 3—6 minuter) eller intravendst (djuret
lagger sig pad mindre 4n en minut) dr de rekommenderade terapeutiska doserna foljande:

HUNDAR

Intramuskulér administrering

Intravends administrering

0,15 — 0,25 ml/kg kroppsvikt

[Undersokningar och ingrepp som 7 — 10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
orsakar lite smérta 0,07 — 0,1 ml/kg kroppsvikt 0,05 ml/kg kroppsvikt
Mindre kirurgiska ingrepp, 10 — 15 mg/kg kroppsvikt 7,5 mg/kg kroppsvikt
kortvarig narkos 0,1 — 0,15 ml/kg kroppsvikt 0,075 ml/kg kroppsvikt
Smértsamma ingrepp 15 — 25 mg/kg kroppsvikt 10 mg/kg kroppsvikt

0,1 ml/kg kroppsvikt

KATTER Intramuskulér administrering Intravends administrering
[Undersdkningar och ingrepp som 10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
orsakar lite smérta 0,1 ml/kg kroppsvikt 0,05 ml/kg kroppsvikt
Ortopediska ingrepp 15 mg/kg kroppsvikt 7,5 mg/kg kroppsvikt
0,15 ml/kg kroppsvikt 0,075 ml/kg kroppsvikt

Las dven avsnitten "Biverkningar" och/eller "Symtom pa dverdosering" eftersom biverkningar kan
forekomma vid terapeutiska doser.

Intravendsa injektioner ska vid behov upprepas som 1/3—1/2 av den ursprungliga dosen, men den totala
dosen far inte dverskrida 26,4 mg/kg kroppsvikt (0,264 ml/kg kroppsvikt).

Det individuella svaret pa tiletamin-zolazepam varierar beroende pa flera faktorer. Darfor bor dosen justeras
efter bedomning av ansvarig veterindr baserat pa djurslag, typen och varaktigheten av det kirurgiska
ingreppet, andra likemedel (preanestesi- eller anestesimedel) och djurets hélsotillstand (alder, overvikt,
allvarliga svagheter i organ, chocktillstand, forsvagande sjukdomar).

Narkosens lingd: 20—60 minuter beroende pa dosen.

Liakemedlet ska inte anvéndas som enda narkosmedel vid smértsamma operationer. Vid sddana
operationer ska ett lampligt smartstillande lakemedel anvéndas tillsammans med produkten.

Forberedelser infor en operation:
Precis som vid all narkos ska djuret vara fastande i minst 12 timmar fore narkosen.
Hundar och katter kan ges atropin subkutant, 15 minuter fore injektionen.

Uppvaknande:
Analgesi pagar langre 4n den kirurgiska anestesin. Uppvaknandet sker gradvis och kan paga i 2—6 timmar

i en lugn milj6 (undvik hog ljudvolym och kraftig belysning). En 6verdos kan férdrdja uppvaknandet hos
overviktiga, gamla eller svaga djur.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

100 mg/kg, dvs. da dosen &ar 5—10 génger storre dn anestesidosen, utgor en dodlig dos for katter och hundar



vid intramuskuldr administrering. Vid &verdosering och dé djuret dr Overviktigt eller gammalt kan
uppvaknandet ske l&ngsammare.

Vid 6verdosering ska djuret 6vervakas noggrant. Tecknen pd en 6verdos dr vanligen nedsatt hjart- och
lungfunktion som kan uppsté fran och med en dos pa 20 mg/kg beroende pa djurets hilsa, hur nedsatt det
centrala nervsystemets funktion dr och huruvida djuret lider av hypotermi. Ett tidigare tecken pa
overdosering dr forlusten av reflexer i skallen och ryggraden. Anestesins varaktighet kan ocksa vara
forlangd.

Det finns ingen specifik antidot och behandlingen beror pa symptomen. Doxapram kan motverka
effekten av tiletamin och zolazepam, d& den 6kar béde hjart- och andningsfrekvensen samt paskyndar
uppvaknandet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO1AX99.
4.2 Farmakodynamik

Tiletamin dr en forening som hor till gruppen fencyklinider och farmakologiskt pAminner om ketamin.
Tiletamin motverkar receptorer av typen NMDA (N-metyl-D-aspartat) i den excitatoriska
neurotransmittern, glutaminsyra. Tiletamin framkallar sa kallad dissociativ anestesi eftersom dmnet
bedovar vissa omréden i hjdrnan, till exempel talamus och hjarnbarken, medan andra omraden, sérskilt
limbiska systemet, halls aktiva.

Zolazepam hor till bensodiazepinerna och paminner farmakologiskt om diazepam. Den har en sedativ,
angestddmpande och muskelavslappnande verkan.

Foreningar av de tvd dmnena i proportionen 1/1 har foljande verkningar:

- snabb katalepsi utan orolighet, varefter musklerna slappnar av

- mattlig ytlig, omedelbar och viskeral analgesi

- kirurgisk anestesi som innebér avslappnade muskler, reflexer i struphuvudet, svalget och 6gonlocken
utan forlamning av forldngda mérgen.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskuldr administrering av tiletamin 10 mg/kg and zolazepam 10 mg/kg nés den hogsta
koncentrationen av tiletamin och zolazepam (Cmax) i vdtskan inom 30 minuter hos hundar och katter,
dvs. den absorberas snabbt.

Den terminala halveringstiden for tiletamin (T152) dr 2,5 timmar hos katter. Hos hundar &r tiden kortare
(1,2-1,3 timmar).

Den terminala halveringstiden for zolazepam é&r langre hos katter (4,5 timmar) dn hos hundar (< 1
timme).

Béda aktiva substanser metaboliseras i stor omfattning. Mindre &n 4 procent av dosen finns kvar i icke-
metaboliserad form i urinen och mindre &n 0,3 procent i avforingen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lidkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet for frystorkat pulver i o6ppnad férpackning: 2 ar.

Hallbarhet for spadningsvétska i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 7  dagar mellan 2 °C och 8 °C.

53 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskéinsligt.
Efter beredning, forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver och spadningsvétska:

Férglos glasinjektionsflaska av typ 1

Brombutylgummipropp

Aluminiumkork

Forpackningsstorlekar:

1 injektionsflaska med 970 mg frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med 5 ml spadningsvitska
10 injektionsflaskor med 970 mg frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor med 5 ml
spadningsvétska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sérskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall
efter anviindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 51564

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 20/10/2016.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23/10/2025



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

