CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

ZOLETIL 100 (50 mg/ml+50 mg/ml) lyophilisate and solvent for solution for injection for dogs and
cats (FR, NL, IE, MT)

ZOLETIL 100 VET 50 mg/ml+50 mg/ml lyophilisate and solvent for solution for injection for dogs
and cats (SE, FI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka (970 mg) z liofilizatem zawiera:

Substancje czynne:

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

Jedna fiolka (5 ml) z rozpuszczalnikiem zawiera:

Woda do wstrzyKiwan ..........coccevveviniinennee e, 5,00 mi

1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Wyglad liofilizatu: Zwarta masa barwy biatej do zottawej;

Wyglad rozpuszczalnika: Klarowna bezbarwna ciecz;

Wyglad roztworu po rekonstytucji: Klarowna, bezbarwna do zielonkawo-zoéttawej, wolna od czastek
statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Znieczulenie og6lne

4.3 Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowa¢ w przypadku ci¢zkiego nadcis$nienia.

Nie stosowac u krolikow.

Nie stosowac u zwierzat z urazami glowy lub z guzami §rodczaszkowymi.



Nie stosowa¢ w trakcie zabiegu cesarskiego cigcia.
Nie stosowac u suk i kotek w ciazy.

4.4  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.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

i) Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed rozpoczeciem znieczulenia zwierzgta powinny by¢ na czczo przynajmniej 12 godzin.

Obrozg przeciwpasozytniczg nalezy zdja¢ na 24 godziny przed rozpoczgciem znieczulenia.

W razie potrzeby S$linotok mozna hamowaé poprzez podanie przed znieczuleniem substancji
antycholinergicznych, takich jak atropina, zgodnie z ocena stosunku korzy$ci do ryzyka
przeprowadzona przez prowadzacego lekarza weterynarii.

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

Znieczulone zwierzeta nalezy chroni¢ przed nadmiernym hatasem i bodZzcami wzrokowymi.

U kotow bezdech moze wystepowac czgéciej po podaniu dozylnym niz po podaniu domigsniowym.
Takie zaburzenia oddychania, zwlaszcza w przypadku wysokich dawek, trwajg do 15 minut, po czym
nastepuje normalizacja oddechu. W przypadku bezdechu trwajacego diluzej nalezy zastosowac
wspomaganie oddechu.

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

Produkt moze wywotywa¢ hipotermi¢, dlatego zwierzetom podatnym (ze wzgledu na matg
powierzchni¢ ciata czy niska temperature otoczenia) nalezy, w razie potrzeby, zapewni¢ dodatkowa
ochrone przed zimnem.

U psow i kotdw po podaniu produktu oczy pozostajg otwarte, dlatego nalezy je chroni¢ przed urazami
i nadmiernym wysychaniem rogéwki.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ obnizenia dawkowania u zwierzat starszych, oslabionych lub z
zaburzeniami czynnosci nerek.

Podczas znieczulenia nie dochodzi do zniesienia odruchéw (np. powiekowego, konczyn, krtaniowego)
1 w zwiagzku z tym stosowanie jedynie niniejszego produktu moze nie by¢ wskazane w sytuacji, w
ktorej interwencja chirurgiczna dotyczy odpowiadajacego odruchowi organu czy czgsci ciata.

Podanie dodatkowej dawki moze wydhuzy¢ i1 utrudni¢ wyprowadzanie ze znieczulenia.

W przypadku ponownego podania moga Wystapi¢ efekty uboczne (wzmozone odruchy, problemy
neurologiczne) wywotane dziataniem tyletaminy.

Zaleca sig, aby etap wyprowadzania ze znieczulenia przebiegatl w spokojnym otoczeniu.

ii) Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie. Nie wolno takze w takiej sytuacji prowadzié
pojazdéow mechanicznych ze wzgledu na ryzyko wystgpienia obnizenia aktywno$ci o$rodkowego
uktadu nerwowego.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast zmy¢ woda. W przypadku podraznienia oka,
zasiggna¢ porady lekarskie;.

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.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Czasami zglaszano przypadki wystapienia u kotow bolu podczas wstrzykiwania produktu.

Bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat witaczajac pojedyncze raporty) przypadki objawow
neurologicznych (krancowe wyczerpanie, drgawki, $pigczka) z towarzyszacymi im (lub nie) objawami
krazeniowo-oddechowymi (duszno$¢, przyspieszenie oddechu, spowolnienie oddechu, czestoskurcz,
sinica mogace wystapi¢ przy przekroczeniu dawki 20 mg/kg u psow) i niektorymi objawami
ogo6lnoustrojowymi  (hipotermia, hipertermia, zaburzenia odruchdéw Zrenicznych, §linotok,
nadwrazliwo$¢ na bodzce zewnetrzne, pobudzenie, wokalizacja) zauwazono gltownie w fazie
wybudzania u pséw oraz w czasie zabiegu operacyjnego i podczas wybudzania u kotow.

W fazie wyprowadzania ze znieczulenia moze wystapi¢ dtuzsze dzialanie znieczulajace i trudnosci z
wybudzeniem (drgawki, niepokdj, niezbornos$¢ ruchéw, niedowtad konczyn itp.). Wszystkie reakcje sg
odwracalne i ustgpujg samoistnie po eliminacji z organizmu substancji czynnej.

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly zadnego dziatania
teratogennego.

Produkt przenika do tozyska i moze wywotywaé depresje oddechowa u noworodkow, ktéra dla
szczeniat i kociat moze okazac si¢ $§miertelna. Bezpieczenstwo stosowania produktu podczas cigzy lub
laktacji nie zostato ustalone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

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

W okresie przed- lub migdzyoperacyjnym nie nalezy stosowa¢ produktow zawierajacych
chloramfenikol, poniewaz spowalnia on eliminacje¢ $rodka znieczulajacego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domigsniowe lub dozylne.

Dawkowanie:

Zawarto$¢ 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 (niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej w czasie
3-6 minut) lub dozylnie (niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej w czasie krotszym niz jedna
minuta) zaleca si¢ nastgpujace dawki terapeutyczne:

U PSOW Podanie domie$niowe Podanie dozylne

Malo bolesne badania i zabiegi 7-10 mg/kg masy ciala 5 mg/kg masy ciata




Mate zabiegi chirurgiczne, 10-15 mg/kg masy ciata 7,5 mg/kg masy ciata
krotkotrwate znieczulenie

Bolesne operacje 15-25 mg/kg masy ciata 10 mg/kg masy ciata
U KOTOW Podanie domig$niowe Podanie dozylne
Matlo bolesne badania i zabiegi 10 mg/kg masy ciata 5 mg/kg masy ciata
Operacja ortopedyczna 15 mg/kg masy ciata 7,5 mg/kg masy ciata

Nalezy zapozna¢ si¢ z punktami ,,Dziatania niepozadane” i/lub ,,Przedawkowanie”, poniewaz
dziatania niepozadane moga wystapi¢ takze przy podaniu dawki terapeutycznej.

W razie potrzeby mozna powtdrzy¢ podanie dozylne o objetosci od 1/3 do 1/2 pierwszej dawki, przy
czym catkowita dawka nie powinna przekracza¢ 26,4 mg/kg.

Dawkowanie zalezy od gatunku zwierzecia i rodzaju przeprowadzanego zabiegu/operacji. Nalezy je
dostosowa¢ wedtug uznania lekarza na podstawie stanu zwierzecia (wiek, nadwaga, powazne wady

organiczne, stan szoku, 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 przeciwbdlowym.

Przygotowanie do zabiegu operacyjnego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw o dzialaniu znieczulajgcym, zwierzeta powinny by¢
na czczo przynajmniej 12 godzin przed rozpoczgciem znieczulenia.

U psow i kotow na 15 minut przed podaniem produktu mozna, w razie potrzeby, podskornie podac
atroping.

Okres wyprowadzania ze znieczulenia:

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania domig¢$niowego dawka $miertelna dla kotow i psow wynosi 100 mg/kg, tj.
dawka o objetosci 5-10 razy wickszej od obje¢tosci dawki znieczulajacej. W przypadku
przedawkowania oraz podania wyzszej dawki zwierzetom z nadwagg lub starszym, wyprowadzanie ze
znieczulenia moze przebiega¢ wolnie;j.

Nalezy uwaznie obserwowal zwierzeta, u ktorych nastapito przedawkowanie. Objawem
przedawkowania jest gtownie depresja krazeniowo-oddechowa, ktéora moze wystapi¢ po podaniu
dawki wyzsze] niz 20 mg/kg, w zaleznosci od stanu zdrowia zwierzgcia, poziomu depres;ji
osrodkowego uktadu nerwowego i1 wystapienia (lub nie) hipotermii. Wczesnym objawem
ostrzegawczym sygnalizujgcym przedawkowanie jest utrata odruchoéw moézgowych i rdzeniowych.W
takim przypadku dziatanie znieczulajace moze trwac dtuze;j.

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




4.11 Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Lek wplywajacy na uktad nerwowy, inne leki do znieczulenia ogdlnego,
potaczenia lekow.
Kod ATCvet: QNO1AX99.

51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Tyletamina jest zwigzkiem chemicznym nalezacym do rodziny fencyklidyn, a jej dziatanie
farmakologiczne jest podobne do ketaminy. Dziatanie tyletaminy polega na blokowaniu receptorow
NMDA  (receptor N-metylo-D-asparaginowy) neuroprzekaznikow pobudzajacych  (kwasu
glutaminowego). Powoduje ona tzw. anestezje zdysocjowang, poniewaz hamuje czynno$¢ niektorych
regiondw w mozgu, takich jak wzgorze i kora mozgowa, podczas gdy inne regiony, w szczegdlnosci
uktad limbiczny, pozostaja aktywne.

Zolazepam nalezy do grupy lekoéw benzodiazepinowych, a jego dzialanie farmakologiczne jest
podobne do diazepamu. Ma dziatanie uspokajajace, przeciwlgkowe i rozluzniajace migsénie.

Potaczenie w proporcjach 1:1 obu tych zwigzkéw chemicznych, ktorych dziatania wzajemnie si¢
uzupetniaja, wywoluje nastepujace skutki:

- szybkie zesztywnienie migsni, bez pobudzenia, po ktdrej nast¢puje ich rozluznienie,

- umiarkowana, powierzchniowa, natychmiastowa analgezja narzadéw wewnetrznych,

- znieczulenie og6lne ze zwiotczeniem mieg$ni, zachowaniem odruchu krtaniowego, powiekowego,
gardlowego, bez wystepowania zespotu opuszkowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po domigsniowym podaniu 10 mg tyletaminy/kg i 10 mg zolazepamu/kg maksymalne st¢zenia
tyletaminy i zolazepamu (Cmax) w osoczu wystepuja u psow i kotow w ciagu 30 minut od podania, CO
wskazuje na szybkie wchtanianie.

Okres poéttrwania tyletaminy w konicowej fazie eliminacji (Ty,) wynosi u kotéw 2,5 godziny. U psow
okres ten jest krotszy (1,2 do 1,3 godziny).

Okres poltrwania zolazepamu w koncowej fazie eliminacji jest dtuzszy u kotow (4,5 godziny) niz u
psow (krocej niz jedna godzina).

Obie substancje czynne sg w znacznym stopniu metabolizowane. Stwierdzono, ze mniej niz 4%
objetosci dawki wydalane jest w postaci niemetabolizowanej z moczem, a mniej niz 0,3% objetosci
dawki wydalane jest z kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Fiolka z liofilizatem

Sodu siarczan bezwodny

Laktoza jednowodna

Fiolka z rozpuszczalnikiem
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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



6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Po rekonstytucji przechowywaé¢ w lodéwee (2 °C — 8 °C).

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Fiolka ze szkla bezbarwnego typu I
Korek z gumy bromobutylowej
Wieczko aluminiowe

Rozpuszczalnik:

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I
Korek z gumy chlorobutylowej
Wieczko aluminiowe

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 wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1ére avenue 2065 m L.I1.D
06516 Carros cedex
FRANCJA

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



