SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIiPRAVKU

Zoletil 100 prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 lahvicka s praskem obsahuje:

Lécivé latky
Tiletaminum 250 mg (jako Tiletamini hydrochloridum)
Zolazepamum 250 mg (jako Zolazepami hydrochloridum)

Pomocné latky
Siran sodny, bezvody 18,15 mg

1 lahviéka rozpoustédla obsahuje:
Voda na injekci g.s. 5 mlL

1 ml rekonstituovaného roztoku piipraveného podle navodu obsahuje

Lécive latky
Tiletaminum 50 mg
Zolazepamum 50 mg

Pomocné latky
Stran sodny, bezvody 3,63 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro pifpravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

Bily az svétle nazloutly lyofilizat
Cira, bezbarva kapalina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Anestézie (ivod do ihalacni anestézie, samostatnd anestézie pii diagnostickych nebo
kratkodobych méné¢ narocnych chirurgickych zakrocich).



4.3 Kontraindikace

Zavama onemocnéni srdce a dychactho aparatu, pankreatickd insuficience, t¢zka hypertenze,
cisafsky fez a biezost.

Nepouzivat u ziraf' a konovitych.

Nepouzivat zvifat systémové lé¢enych organofosfaty a karbamaty.

Nepouzivat v piipad€ precitlivélosti na lécivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

24 hodin pted pouzitim se doporuCuje odstranit antiparazitirni obojky.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Nepodavat krmivo 12 hodin pfed anestézii.

Zajistit probouzeni pacienta na klidném a tmavém miste.

Zabranit prochladnuti zvifat oSetfenych piipravkem.

Monitorovat zakladni télesné funkce béhem anestézie a zajistit jejich revitalizaci v ptipadé
potieby.

Vetermarnim  Ikaitm se  doporuCuje sezndmit se s pifpravkem nejdiive pii  malych
chirurgickych zakrocich a az poté jej pouzit pti komplikovanéjsi procedurach.

Nepouzivat pifpravek jako samostatné anestetikum pro rozsahlé chirurgické zakroky (obtizné
ortopedick¢ vykony, rozsdhlou biiSni a hrudni chirurgi, znané bolestivé zikroky). Pri
kazdém pouzti pfedem zvazit druh a kondici zvifete, lokalizaci a rozsah chirurgického
zakroku, miru pozadované myorelaxace, hloubku anestézie a zakonitosti probouzeni.

Smrtelnd davka pro psy a kocky je asi 100 mg/kg Zhm. po im. podani, coz je 5-10 ndsobné
piekroCeni doporuc¢ené davky.

Zv1astni opatifeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V pfipadé¢ ndhodného zasaZzeni pokozky nebo oc¢i ihned vyplachnéte exponovanou Cast
velkym mnozstvim vody.

Ptedchazejte nahodnému samopodani mjekce.

V pifpadé¢ nahodného sebeposkozeni mjekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati Nefid'te
motorove vozidlo.

Pro Iékare:
Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a podejte symptomatickou a podptirnou
lécbu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zivaznost)

Po intraven6zni 1 intramuskuldrni aplikaci dochaz u pst i kocek ke zrychleni srdecni ¢nnosti,
nicméné tachykardie se vyskytuje castéji u psti nez u koc¢ek. Po probuzeni zviiete se srde¢ni

frekvence vraci k normalu. Co se tyce dechové frekvence dochaz u psiit ke zrychleni, zatimco
u kocek ke zpomaleni. Zéstavy dechu mohou u kocek nastat Castéji po intravendznim podani.



Tyto zastavy se mohou objevovat asi po dobu 15 min., poté dochazi k navratu dechové
frekvence k normalu. Po probuzeni zvifat dochdz k navratu dechové frekvence ke stavu pied
aplikaci.

Obcas je pozorovana salivace, proto v pifpadé potieby je mozno zmensit salivaci podanim
atropinu pied anestézii. Nicméné, protoZe jsou zachovany polykaci reflexy, mohou zvifata pii
zvednuté hlavé sliny polykat. Intubace je moznd, ale je potieba nanést na endotrachedlni
kanylu lokalni anestetikum.

Pokud se piipravek aplikuje intravenézné, nastupuje jak u pst, tak i kocek narkdza rychleji
Bez ohledu na zpiisob aplikace trva kockam probuzeni déle z divodu odlisného metabolismu.
Eliminace tiletaminu a zolazepamu je u kocek pomalej$i. Bez ohledu na zplsob podani je
pribéh probouzeni zpravidla hladky. Bourlivéjsi probouzeni lze o¢ekavat po velkych
operacnich zakrocich pfi nizkych déavkach ptipravku nebo po nadmémé pooperacni stimulaci.
Pomalé probouzeni lze naopak ocekavat po velkych davkach piipravku a uzvirat nemocnych,
zejména srendlni msuficienci. U nékterych psit mize byt probouzeni po mntravendznim
podani pro veterindrni Iékafe neznalé zikonitosti probouzeni zdisociacni anestézie diivodem
k znepokojeni.

U zvitat je pozorovana piecithivélost k vnéjSim vlivim, zvySeni svalového napéti nebo
dokonce tonicko-klonické kiece.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u biezich zvirat.
4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Fenothiaziny (acepromazin, chlorpromazin) - riziko deprese srde¢nich a respiracnich funkci
a hypotermie.

Chloramfenikol - zpomaleni eliminace z organismu.

V piipadé¢ kombinace s jinymi anestetiky (barbituraty, inhala¢ni anestetika) redukovat davku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Intramuskularni nebo intravendzni podani.

Premedikace

Doporu€uje se podat atropin sulfit 15 minut pfed podanim veterinarniho lé¢ivého piipravku
Zoletil, aby se predeslo nadmémému slinéni a malatnosti, v davce 0,1 mgkg zZhm. u pst a
0,05 mg’lkg zhm. u kocek.

Indukce

Psi:

5-7,5mg/ kg zhm. iv. podani
7-15mg/ kg Zhm. im. podéni

Kocky:
5 mg/ kg zhm. iv. podani
10 mg/ kg Zhm. im. podani

Anestézie trva 20 az 60 minut v zavislosti na podané dévce.



Pokud je nutné prodlouzeni trvani anestézie, je doporuc¢eno podani nasledné davky nizSi nez
byla davka pocate¢ni, tj. 1/3 az %2 vypoctené pocatecni davky. Celkova podana davka
piipravku (pocatecni a ptidand) ale nesmi pfesahnout max. bezpecnou davkuy, tj. 30 mg
kombmace latek/ kg zhm. u psa a 72 mg kombinace latek /kg zhm. u kocky.

Probuzeni

Analgézie trva déle nez anestézie. Néavrat 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 piipad¢ predavkovani a u tuénych a starych zvirat.

Navod k pouziti:

Jedna lahvicka obsahuje 250 mg nebo 500 mg u¢inné substance, piicemz po nafedéni 5 ml
ziedovace ziskdme 50 mg kombinace latek/ml (Zoletil 50) nebo 100 mg kombinace latek/ml
(Zoletil 100) ve form¢ rekonstituované¢ho roztoku k ntravendznimu nebo intramuskularnimu
podani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Psi, kterym byl aplikovan Zoletil vdavce 30 mg kombinace latek /kg zZhm. (max. bezpecna
davka) po 8 nasledujicich dni a kocky, kterym byla podana davka 72 mg kombinace latek /kg
zhm. (max. bezpecna davka) po dobu 7 dnli, piezl. U zvifat starych a se snizenou funkci
ledvin je tieba doporucenou déavku redukovat. Viz také bod 4.3.

4.11 Ochranné lhity
Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: jina celkova anestetika, kombinace
ATCvet kod: QNO1AX99

Zoletil je celkové anestetikum.

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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus u¢inku je dan kombinaci u¢innych latek. Tiletamin je disociani anestetikum
farmakologicky podobné ketammnu. Zolazepam je benzodiazepin farmakologicky podobny
diazepamu. Slouz jako sedativum, anxiolytikum a myorelaxans a zvySuje Ucinek tiletaminu
pti depresi CNS. Zabratiyje vzniku kieéi vyvolanych tiletaminem, zlepsuje myorelaxaci

a bezpeCnost anestézie.

Zoletil vyvolava anestézii, kterd se liSi od béZné anestézie. Vyvoland narkéza se oznaluje jako
disociacni, protoZze dochazi k selektivnimu pferuSeni mozkovych spojeni jeste¢ pred vyvolanim
anestetické senzorické blokady. Selektivnim pferuSenim senzorickych vstupli do mozku
vznikd analgézie.

V zavislosti na druhu zvifete pretrvava analgézie, ikdyz anestézie ustupuje. U vetSiny zvifat,
a pokud neni piipravek pouzit v extrémné vysokych davkach, zistavaji zachovany laryngalni



a pharyngealni reflexy. Kranidlni nervy a spinalni reflexy zistavaji zachovany. Zvirata maji
proto oteviené¢ o€i, mohou polykat, hybat jazykem, zvykat, mrkat vicky a hybat koncetinami
b&hem anestézie. Zachovani téchto reflexti neznamend, e je anestézie neucinna. Uinek Ize
shrnout:

Katalepsie: rychla, klidn4, nasledovand myorelaxaci

Analgezie: stfedni povrchova, mirnd visceralni

Chirurgickd anestézie: dobra myorelaxace, zachovani laryngedlnich, pharyngealnich

a palpebralnich reflexti, bez Gtlumu dychaciho centra, moznost salivace.

5.2  Farmakokinetické udaje

Polocas eliminace tiletaminu je 75 min. u pst a 150 min. u kocek. Poloc¢as eliminace
zolazepamu je 60 min. u pst a 270 min. u kocek.

Zoletil neni hepatotoxicky a neovliviiuje metabolismus.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Siran sodny
Monohydrat laktosy

Rozpoustédlo
Voda na ijekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalS$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky v jedné stiikacce.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelhosti po rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin pifi uchovavani v chladni¢ce (2-8
OC)

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pfed svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Prasek a rozpoustédlo:

Bezbarva injekéni lahvicka (sklo typu 1) uzaviend bromobutylovou gumovou propichovaci
zatkou a hlintkovou pertli.



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

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni IECivy piipravek nebo odpad, ktery pochaz z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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