LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

PRODUKTRESUME
for
Zoletil 50 Vet., pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
D.SP.NR.
8552

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Zoletil 50 Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert heetteglas med 675 mg pulver indeholder:

Aktive stoffer:
Tiletamin (som tiletaminhydrochlorid) 125 mg
Zolazepam (som zolazepamhydrochlorid) 125 mg

Hvert heetteglas med 5 ml solvens indeholder:
Benzylalkohol (E1519) 0,19
Vand til injektioner 5mi

Hver ml rekonstitueret oplasning indeholder:

Aktive stoffer:

Tiletamin (som tiletaminhydrochlorid) 25 mg
Zolazepam (som zolazepamhydrochlorid) 25mg
Hjeelpestof:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund. Kat.

16. februar 2023
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4.2

4.3

4.4

4.5

Terapeutiske indikationer
Sedation og anastesi af hund og kat.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved overfalsomhed over for de aktive stoffer eller nogen af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig hjerte- eller lungesygdom, eller til dyr med nedsat
funktion af nyrer, bugspytkirtel eller lever.

Ma ikke anvendes i tilfelde af svaert forhgjet blodtryk.

Ma ikke anvendes til kaniner.

Ma ikke anvendes til dyr med traume pa kraniet eller forhgjet intrakranielt tryk.

Ma ikke anvendes ved kejsersnit.

Ma ikke anvendes til draegtige hunhunde.

Serlige advarsler
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Serlige forsigtighedsregler for dyret

Dyret skal faste i 12 timer for anastesien.
Loppehalshand skal tages af 24 timer fgr anaestesien.

Praemedicinering med antikolinerge midler, sa som atropin kan reducere
spytproduktionen hos katte og hunde og give bradykardi. Se pkt. 4.8, hvis der anvendes
premedicinering.

Hold dyret i rolige omgivelser, da det kan reagere pa hgje lyde og visuelle stimuli.

I de farste 5-10 minutter efter induktion skal dyret ngje monitoreres.
Respirationsdepression hos kat ses hyppigere efter intravengs injektion end efter
intramuskulzr. Szrlig ved hgj dosering kan et sadant abnormalt respirationsmenster vare
op til 15 minutter, hvorefter respirationen normaliseres. | tilfeelde af respirationsstop skal
der ydes kunstig ventilation.

Praeparatet kan forarsage hypotermi. Til seerligt falsomme dyr (sma dyr med relativ stor
kropsoverflade i forhold til kropsveegt) eller i tilfeelde, hvor rumtemperaturen er lav
tilfares ekstra varme.

Hos hund og kat forbliver gjnene abne under anastesi, hvorfor neutral gjensalve bar
appliceres for at beskytte kornea.

Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis til ldre eller svaeekkede dyr, samt dyr med
nedsat nyrefunktion.

Flere reflekser (eksempelvis palpebral, interdigital og laryngal) undertrykkes ikke under
anaestesien, hvorfor brug af preeparatet alene ved kirurgi i disse omrader ikke vil vaere
tilstraeekkeligt.

Gentagen dosering kan forleenge opvagningen, og bivirkninger udlgst af tiletamin
(hyperreflexia, neurologiske problemer) kan forekomme.

Det anbefales, at opvagning sker i et roligt miljg.

Hos hund elimineres zolazepam hurtigere end tiletamin, hvorfor den beroligende
virkning er kortere end den bedgvende.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Produktet indeholder benzylalkohol, som er dokumenteret at kunne forarsage bi-
virkninger hos nyfadte. Derfor anbefales det ikke at anvende veteringrleegemidlet il
meget unge dyr.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjaelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

K@ZR IKKE BIL, da der kan forekomme sedation og a&ndringer i blodtrykket.

Vask haender efter brug. Undga sa vidt mulig kontakt med hud, gjne og slimhinder. Vask
eksponeret hud med rigelige maengder vand umiddelbart efter eksponering.

Gravide kvinder eller kvinder der antager at veere gravide bar ikke handtere dette
preeparat.

Benzylalkohol kan forarsage overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner). Personer
med kendt overfalsomhed over for benzylalkohol ber undga at komme i kontakt med
produktet.

Bivirkninger

Der er kun sjeldent rapporteret om tilfeelde af neurologiske lidelser (prostrationer,
konvulsioner, koma) associeret med eller ikke associeret med kardio-respiratoriske
lidelser (dyspng, tachypng, bradypng, tachycardia, cyanose) og visse systemiske lidelser
(hypotermi, hypertermi, pupil lidelser, hypersalivation, hypersensitivitet over for eksterne
stimuli, ophidselse, vokalisering), primaert under opvagning hos hunde og under
operation og opvagning hos katte.

Forlenget opvagning forarsaget af forhgjede doser. Kan ogsa forekomme hos dyr med
darligt helbred.

Draegtighed, diegivning eller segleegning

Dreegtighed:

Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.

Passerer placenta og medfarer respirationsdepression pa det ufadte dyr.

Diegivning:
Anvendelse frarades.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Phentiazinderivater forarsager fare for kardial og respiratorisk depression. Samtidig
indgift af ay-receptoragonister frarades. Chloramfenicol forarsager nedsat
eleminationshastighed.

Ved kombineret anvendelse med andre anzstesimidler, s som Barbiturater eller
anastesimidler i gasform, ma doseringen af disse reduceres.

Dosering og indgivelsesmade
Tarstof (Zoletil 50 htgl.) tilferes 5 ml solvens. Oplgsning 50 mg/ml.

Hund
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Diagnostiske undersggelser m.v.: 7-10 mg/kg intramuskulart eller 5 mg/kg intravengst.
Kirurgiske indgreb af kortere varighed: 10-15 mg/kg intramuskulrt eller 7,5 mg/kg
intravengst.

Kirurgiske indgreb af leengere varighed: 15-25 mg/kg intramuskulaert eller 10 mg/kg
intravengst.

Kat

Diagnostiske undersggelser, kortvarige kirurgiske indgreb: 10 mg/kg intramuskulzert
eller 5 mg/kg intravengst.

Kirurgiske indgreb af lengere varighed: 15 mg/kg intramuskuleert eller 7,5 mg/kg
intravengst.

Faste 12 timer far injektion.

Anastesi-varighed: 20-60 min. afheengig af dosis. Evt. kan suppleres med 1/3 - 2 af
initialdosis. Preemedicinering med atropin (0,05 mg/kg) tilrades.
Undga at patienterne bliver kolde under bedgvelsen (iszr katte og sma hunde).

4.10 Overdosering
Overdoserede dyr skal monitoreres omhyggeligt for at undga:
- kardiopulmonale abnormaliteter
- forleenget opvagning (hos overvagtige eller &ldre dyr)

411 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant

S. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

51 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Nervesystem, generel anzstesi, anxiolytika ,
ATCvet-kode: QNO1AX99

Virkningsmekanismer/egenskaber

Zoletil indeholder lige dele zolazepam - et benzodiazepin derivat og tiletamin - et potent
dissociativt anastetikum. De 2 aktivstoffer virker komplementeert. Zolazepam virker som
tranquillizer og har god antikonvulsiv og muskelafslappende effekt. Tiletamin, som i
struktur ligner ketamin, karakteriserer sig ved at fremkalde dyb analgesi og kataleptoid
anaestesi, hvor pharyngeal-/laryngeal-reflekser er normale.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger
Efter intramuskulzr indgivelse af 10 mg/kg tiletamin og 10 mg/kg zolazepam, opnas
hgjeste plasma koncentration af tiletamin og zolazepam (Cmax) inden for 30 minutter
hos hunde og katte.
Halveringstiden (Ty,,) for tiletamin er 2,5 timer hos katte og 1,2 — 1,3 timer hos hunde.
Halveringstiden (Ty,) for zolazepam er 4,5 timer hos katte og <1 time hos hunde.
De to aktive stoffer metaboliseres hurtigt.
Hos katte udskilles begge aktive stoffer primeert via urin. Der fandtes ikke tiletamin
udskilt i feeces og der fandtes mindre end 3% af zolazepam dosis i faeces.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Hos hunde fandtes mindre end 4% af dosis af begge aktive substanser umetaboliseret i
urin og mindre end 0,3% i faeces.

Miljgmaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Haetteglas pulver
Natriumsulfat, vandfrit
Lactose

Heetteglas solvens
Vand til injektioner
Benzylalkohol (E1519)

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Brugsfeerdig injektionsvaeske opbevares ved 2 — 8 © C og er holdbar i 7 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Ingen.

Emballage
Pulver og solvens:
Klart heetteglas af glas type 1 lukket med bromobutyl gummilukke og aluminiums-kappe.

Pakningsstarrelser:
1 heetteglas med 675 mg pulver og 1 haetteglas med 5 ml solvens.
10 heetteglas med 675 mg pulver og 10 haetteglas med 5 ml solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lsiegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringere leegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Virbac

lére avenue — 2065 m - L.I1.D.

06516 Carros

Frankrig

Repraesentant
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Virbac Danmark A/S
Profilvej 1
6000 Kolding

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
14169

9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE
30. oktober 1991

10. DATO FOR A ENDRING AF TEKSTEN
16. februar 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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