B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Zoletil 100 (50 mg/ml+50 mg/ml) liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1ére avenue - 2065 m — LID

06516 Carros

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zoletil 100 (50 mg/ml+50 mg/ml) liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
dla pséw i1 kotow

Tyletamina, Zolazepam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda fiolka (970 mg) z liofilizatem zawiera:

Substancje czynne:

Tyletamina (w postaci chlorowodorku).................. 250,00 mg
Zolazepam (w postaci chlorowodorku).................. 250,00 mg

Kazda fiolka (5 ml) z rozpuszczalnikiem zawiera:
Woda do WStrzyKiwan ...........cceeevveerieencieeesieeeeneenns 5,00 ml

Kazdy ml roztworu po rekonstytucji zawiera:

Substancje czynne:

Tyletamina (w postaci chlorowodorku).................. 50,00 mg
Zolazepam (w postaci chlorowodorku) ............... 50,00 mg

Wyglad liofilizatu: zwarta masa barwy biatej do zottawe;j.

Wyglad rozpuszczalnika: klarowny bezbarwny ptyn.

Wyglad roztworu po rekonstytucji: klarowny, bezbarwny do lekko zielono-zo6ttego roztwor, wolny od
czastek stalych.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Znieczulenie ogodlne.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancjg
pomocniczg.



Nie stosowac u zwierzat z powaznymi chorobami uktadu krazenia lub uktadu oddechowego, ani u
zwierzat z niewydolnoscig nerek, trzustki lub watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiego nadcisnienia.

Nie stosowac u krolikow.

Nie stosowac u zwierzat z urazami gtowy lub z guzami $rédczaszkowymi.

Nie stosowac w trakcie zabiegu cesarskiego cigcia.

Nie stosowac u suk i kotek w cigzy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko zglaszano przypadki wystgpienia bolu podczas wstrzykiwania produktu. Dotyczy to
glownie kotow.

Bardzo rzadko obserwowano nastgpujace objawy, gldéwnie w fazie wybudzania u pséw, podczas
operacji i w fazie wybudzania u kotow:

- objawy neurologiczne — krancowe wyczerpanie, drgawki, $piaczka,

- objawy krazeniowo-oddechowe - dusznos$¢, przyspieszenie oddechu, spowolnienie oddechu,
czestoskurcz, sinica, obserwowane przy dawce 20 mg/kg i wyzszych,

- niektore objawy ogodlnoustrojowe - hipotermia, hipertermia, zaburzenia odruchéw zrenicznych,
slinotok, nadwrazliwo$¢ na bodzce zewngtrzne, pobudzenie, wokalizacja.

W fazie wyprowadzania ze znieczulenia obserwowano przedtuzone dziatanie znieczulajace i1 trudnosci
z wybudzeniem (wystgpowanie drgawek, niepokoju, niezbornosci ruchow, niedowtadu konczyn itp.).
Wszystkie reakcje sa odwracalne i ustepuja samoistnie po eliminacji z organizmu substancji czynne;.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA
Podanie domigéniowe lub dozylne.

Dawkowanie:

Zawartosc¢ fiolki z liofilizatem nalezy rozpusci¢ w 5 ml dotaczonego rozpuszczalnika.

Dawkowanie wyrazone jest w mg produktu, przy czym koncentracja produktu po rekonstytucji wynosi
100 mg/ml, w tym 50 mg tyletaminy/ml oraz 50 mg zolazepamu/ml.

W przypadku podawania produktu domigsniowo (niezdolnos¢ do utrzymania pozycji stojacej w czasie
3-6 minut) lub dozylnie (niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej w czasie krotszym niz jedna
minuta) zaleca si¢ nast¢pujace dawki terapeutyczne:
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U PSOW

Podanie domig$niowe

Podanie dozylne

Mato bolesne badania i zabiegi 7-10 mg/kg m.c. 5 mg/kg m.c.
0,07-0,1 ml/kg m.c. 0,05 ml/kg m.c.
Drobne zabiegi chirurgiczne, 10-15 mg/kg m.c. 7,5 mg/kg m.c.
krotkotrwate znieczulenie 0,1-0,15 ml/kg m.c. 0,075 ml/kg m.c.
Bolesne operacje 15-25 mg/kg m.c. 10 mg/kg m.c.
0,15-0,25 ml/kg m.c. 0,1 ml/kg m.c.

0,15 ml/kg m.c.

U KOTOW Podanie domig$niowe Podanie dozylne

Mato bolesne badania i zabiegi 10 mg/kg m.c. 5 mg/kg m.c.
0,1 ml/kg m.c. 0,05 ml/kg m.c.

Operacja ortopedyczna 15 mg/kg m.c. 7,5 mg/kg m.c.

0,075 ml/kg m.c.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktami ,,Dziatania niepozadane” i/lub ,,Przedawkowanie”, poniewaz dziatania

niepozadane moga wystapi¢ takze przy podaniu dawki terapeutyczne;j.

W razie potrzeby mozna powtorzy¢ podanie dozylne o objetosci od 1/3 do 1/2 pierwszej dawki, przy
czym calkowita dawka nie powinna przekraczac¢ 26,4 mg/kg m.c. (0,264 ml/kg m.c.).

Indywidualna reakcja na tyletamine i zolazepam bedzie si¢ r6zni¢ w zaleznosci od kilku czynnikow.
Dlatego dawkowanie nalezy dostosowa¢ do danego zwierzecia i wedtug uznania lekarza weterynarii,
uwzgledniajac gatunek zwierzecia, rodzaj i czas trwania zabiegu chirurgicznego, a takze
uwzgledniajac inne produkty lecznicze podawane w tym samym czasie (produkty lecznicze stosowane
w premedykacji i inne anestetyki) oraz stan zdrowia zwierzgcia (wiek, otylo$¢, powazne wady
organiczne, wstrzas, choroby wyniszczajace).

Czas trwania znieczulenia: 20-60 min, w zaleznos$ci od dawki.

Produktu nie nalezy stosowac jako jedynego $rodka znieczulajacego w przypadku bolesnych operacji.
W przypadku takich operacji produkt nalezy skojarzy¢ z odpowiednim lekiem przeciwbolowym.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przygotowanie do zabiegu operacyjnego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow o dzialaniu znieczulajacym zwierzgta powinny by¢

na czczo przynajmniej 12 godzin przed rozpoczeciem znieczulenia.

U psow 1 kotow na 15 minut przed podaniem produktu mozna, w razie potrzeby, podskoérnie podac

atropine.

Okres wyprowadzania ze znieczulenia:

Dziatanie przeciwbolowe trwa dtuzej niz znieczulenie. Powr6t do stanu normalnego przebiega
stopniowo i moze trwac¢ 2-6 godzin w spokojnym otoczeniu (nalezy unika¢ nadmiernego hatasu i zbyt
intensywnego $wiatla). Wyprowadzenie ze znieczulenia moze si¢ przedtuzy¢ z powodu podania
wyzszej dawki zwierzetom z nadwaga, starszym i ostabionym.



10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po rekonstytucji przechowywac w lodéwcee (2°C - 8°C).

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

pudetku i fiolce po EXP. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny w temperaturze od 2°C - 8°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
W zwigzku z tym, ze u pséw eliminacja zolazepamu przebiega szybciej niz eliminacja tyletaminy,
dziatanie uspokajajace trwa w ich przypadku krdcej niz dziatanie znieczulajace.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed rozpoczgciem znieczulania zwierzgta powinny by¢ na czczo przynajmniej 12 godzin.

Obrozg przeciwpasozytnicza nalezy zdja¢ na 24 godziny przed rozpoczeciem znieczulenia.

W razie potrzeby $linotok mozna hamowac poprzez podanie przed znieczuleniem substancji
antycholinergicznych, takich jak atropina, zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzong przez prowadzacego lekarza weterynarii.

W przypadku stosowania premedykacji anestezjologicznej nalezy zapoznac si¢ z sekcja ,,Interakcje z
innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

Znieczulone zwierzgta nalezy chroni¢ przed nadmiernym hatasem i bodzcami wzrokowymi.

U kotoéw bezdech moze wystgpowac czesciej po podaniu dozylnym niz po podaniu domigsniowym.
Takie zaburzenia oddychania, zwlaszcza w przypadku wysokich dawek, trwaja do 15 minut, po czym
nastepuje normalizacja oddechu. W przypadku bezdechu trwajacego dluzej nalezy zastosowaé
wspomaganie oddechu.

Zaleca si¢ uwazng obserwacj¢ psoOw podczas pierwszych 5-10 minut od rozpoczgcia znieczulenia,
zwlaszcza osobnikow z chorobami uktadu krazenia i uktadu oddechowego.

Produkt moze wywotywac¢ hipotermi¢, dlatego zwierzetom podatnym (ze wzgledu na malg
powierzchni¢ ciata czy niska temperaturg otoczenia) nalezy, w razie potrzeby, zapewni¢ dodatkowa
ochrong przed zimnem.

U psow i kotow po podaniu produktu oczy pozostaja otwarte, dlatego nalezy je chroni¢ przed urazami i
nadmiernym wysychaniem rogowki.

Moze zaistnie¢ koniecznos$¢ obnizenia dawkowania u zwierzat starszych lub ostabionych, lub tez z
zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Podczas znieczulenia nie dochodzi do zniesienia odruchéw (np. powiekowego, podeszwowego,
krtaniowego) i w zwigzku z tym stosowanie jedynie niniejszego produktu moze nie by¢ wskazane w
sytuacji, w ktorej interwencja chirurgiczna dotyczy odpowiadajgcego odruchowi organu czy czgsci
ciala.

Podanie dodatkowej dawki moze wydtuzy¢ i utrudni¢ wyprowadzanie ze znieczulenia.



W przypadku ponownego podania mogg wystapi¢ efekty uboczne (wzmozone odruchy, problemy
neurologiczne) wywotane dzialaniem tyletaminy.
Zaleca sie¢, aby etap wyprowadzania ze znieczulenia przebiegal w spokojnym otoczeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzegtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie wolno takze w takiej sytuacji prowadzi¢
pojazdéw mechanicznych ze wzgledu na ryzyko wystgpienia obnizenia aktywnosci osrodkowego
uktadu nerwowego.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast zmy¢ wodg. W przypadku podraznienia oka,
zasiegna¢ porady lekarskiej.

Umy¢ rece po uzyciu.

Produkt moze przenikaé przez tozysko i by¢ szkodliwy dla ptodu, w zwigzku z czym kobiety w cigzy
lub podejrzewajace, ze sa w cigzy, nie powinny mie¢ kontaktu z produktem.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly zadnego
dzialania teratogennego.

Produkt przenika do tozyska i moze wywotywa¢ depresje oddechowa u noworodkow, ktora dla
szczeniat 1 kocigt moze okazac si¢ $§miertelna. Bezpieczenstwo stosowania produktu podczas cigzy lub
laktacji nie zostato jeszcze ustalone. Nie stosowac¢ w okresie ciazy.

W okresie laktacji do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ocena stosunku korzysci do ryzyka dotyczaca podawania produktu z innymi produktami do
premedykacji anestezjologicznej lub produktami o dziataniu znieczulajacym musi uwzglednia¢ dawki
podanych produktow, rodzaj zabiegu oraz klasyfikacje wg skali ASA (Amerykanskiego Towarzystwa
Anestezjologicznego). Wielkos¢ wymaganej dawki tyletaminy-zolazepamu moze ulegaé¢ zmianie w
zaleznosci od tego, jakie produkty sa jednocze$nie stosowane.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ obnizenia dawki tyletaminy-zolazepamu w sytuacji, gdy stosuje sie ten
produkt w skojarzeniu z produktami do premedykacji anestezjologicznej lub innymi produktami
znieczulajgcymi. Premedykacja z wykorzystaniem fenotiazynowych srodkow uspokajajacych (np.
acepromazyny) moze powodowaé zwigkszona niewydolnos¢ krazeniowo-oddechows oraz nasilone
dziatanie hipotermiczne pojawiajace si¢ w ostatniej fazie znieczulenia.

W okresie przed - lub migdzyoperacyjnym nie nalezy stosowac lekow zawierajacych chloramfenikol,
poniewaz spowalnia on eliminacj¢ produktu znieczulajacego.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania domigéniowego dawka sSmiertelna dla kotow i pséw wynosi 100 mg/kg, tj.
dawka o objetosci 5-10 razy wickszej od objetosci dawki znieczulajacej. W przypadku
przedawkowania oraz podania wyzszej dawki zwierzgtom z nadwagg lub starszym wyprowadzanie ze
znieczulenia moze przebiegaé wolnie;j.

Nalezy uwaznie obserwowac zwierzeta, u ktorych nastgpito przedawkowanie. Objawem
przedawkowania jest glownie depresja krazeniowo-oddechowa, ktora moze wystapic¢ po podaniu
dawki wyzszej niz 20 mg/kg w zalezno$ci od stanu zdrowia zwierzecia, poziomu depresji
osrodkowego uktadu nerwowego i wystapienia (lub nie) hipotermii. Wczesnym objawem
ostrzegawczym sygnalizujacym przedawkowanie jest utrata odruchow mozgowych i rdzeniowych. W
takim przypadku dzialanie znieczulajace moze trwaé dtuze;.

Brak swoistej odtrutki. Stosuje si¢ leczenie objawowe. Doksapram moze mie¢ dzialanie
antagonistyczne w stosunku do tyletaminy-zolazepamu, przyspieszajac akcje serca i czgstosé
oddechéw oraz spowalniajgc tempo wybudzania.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:




Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
1 fiolka zawierajaca 970 mg liofilizatu i 1 fiolka zawierajaca 5 ml rozpuszczalnika.
10 fiolek zawierajacych 970 mg liofilizatu i 10 fiolek zawierajacych 5 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wytacznie dla zwierzat.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46



