SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zoletil 50 lyofilizat a rozpust’adlo na pripravu injek¢éného roztoku

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 fl'aska lyofilizatu obsahuje:

Ucinné latky:

Tiletaminum 125 mg

(ut Tiletamini hydrochloridum)

Zolazepamum 125 mg

(ut Zolazepamum hydrochloridum)

Pomocné latky:
Siran sodny bezvody 9,08 mg

1 fraska rozpust'adla obsahuje:
Voda na injekciu g.s. 5mil

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje:

Uginné latky:
Tiletaminum 25 mg
Zolazepamum 25 mg

Pomocné latky:
Siran sodny bezvody 1,82 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku.

Biely az Zltkasty lyofilizat.

Rozpustadlo: Cira bezfarebna kvapalina.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielové druhy

Psy a macky.

4.2.  Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Anestézia (uvod do inhala¢nej anestézie, samostatne pri diagnostickych alebo kratkodobych mene;j
naro¢nych chirurgickych zakrokoch).

4.3. Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektori pomocn latku.
Nepouzivat pri zavaznych ochoreniach srdca a dychacej ststavy, insuficiencii pankreasu, tazkej

hypertenzii.
Nepouzivat’ u zvierat systémovo lieCenych organofosfatmi a karbamatmi.
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4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nie su.
45  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat’ krmivo 12 hodin pred anestéziou.

24 hodin pred anestéziou sa odporaca odstranit’ antiparazitarny obojok.

Zabezpecit’ prebudzanie zvierat na pokojnom a tmavom mieste.

Zabranit’ prechladnutiu uspavanych zvierat.

Nepouzivat’ ako samostatné anestetikum pri rozsiahlych chirurgickych zdkrokoch (narocné
ortopedické operacie, rozsiahla bru$nd a hrudna chirurgia, bolestivé zakroky).

Pocas anestézie monitorovat’ zakladné telesné funkcie a zaistit’ ich revitalizaciu v pripade potreby.
Pred kazdym pouzitim zvazit’ druh a kondiciu zvierata, lokalizaciu a rozsah chirurgického
zékroku, mieru pozadovanej myorelaxacie, hibku anestézie a zakonitosti prebudzania.

Pred podanim anticholinergik, ako je atropin alebo glykopyrolat, skontrolovat’ neziaduce Géinky,
hlavne pri hypersalivacii zvazit' ich podanie az po vyhodnoteni rizika / prinosu zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Premedikacia atropinom sa odporuca za ucelom minimalizicie salivacie, nadmernej sekrécie a
redukcie vagového Soku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tiletamin a zolazepam sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Liek sa musi podavat’ opatrne. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’
vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po nahodnej samoinjekcii neriadit’ motorové vozidlo.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky

Po intravendznej a intramuskularnej aplikacii sa upsov a maciek mézu v zriedkavych pripadoch
vyskytnit' neurologické priznaky (zvysenie svalového napitia, tonicko-klonické kfce, koma), ktoré
mézu byt spojené s kardiorespiraénymi (dyspnoe, tachypnoe, bradypnoe, tachykardia, cyandza)
a systémovymi priznakmi (hypotermia, hypertermia, cyandza) hlavne pocas zakroku a prebudzania
U psov a pocas prebudzania u maciek.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali teratogénny uéinok.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat a U zvierat v laktacii. Bezpe¢nost’ lieku pocas gravidity a laktacie
nebola stanovena.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat trankvilizéry zo skupiny fenotiazinov (acepromazin, chlérpromazin), mézu spdsobit’
depresiu srdcovych a respira¢nych funkcii, hypotenziu a hypotermiu.

Ak je potrebna premedikacia kvoli upokojeniu, mozu sa pouzit’ alfa-agonisti alebo acepromazin.
Nepouzivat’ chloramfenikol pred ani poc¢as zakroku, moZze sposobit’ spomalenie eliminacie anestetika
Z organizmu.

V pripade kombinacie s inymi anestetikami je potrebné davku znizit'.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
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Intramuskularne alebo intravendzne.

Premedikécia:
Psy: 0,1 mg atropin sulfatu na kg z.hm., subkutanne, 15 mintt pred injekciou,
Macky: 0,05 mg atropin sulfatu na kg z.hm. subkutanne, 15 mintt pred injekciou.

Déavkovanie:

Lyofilizat rozpustit’ roztokom rozpust'adla, pripadne inym dostupnym rozpustadlom.

Davka je vyjadrena v mg lieku s tym, ze rekonstituovany liek je v koncentracii 50 mg/ml a obsahuje
25 mg/ml tiletaminu a 25 mg/ml zolazepamu.

Davkovanie, ked’ je liek aplikovany intramuskularne (strata reflexu do 3-6 minut):
Psy:

- vySetrenia a zakroky spdsobujuce slabé bolesti: 7 - 10 mg/kg z.hm.

- mensie operacie, kratkotrvajuce anestézie: 10 - 15 mg/kg z.hm.

- vel'ké, bolestivé zakroky: 15 - 25 mg/kg/Z.hm.

Macky:

- vySetrenia a zakroky spdsobujuce slabé bolesti: 10 mg/kg z.hm.

- vel'ké ortopedické operacie: 15 mg/kg Z.hm.

Davkovanie, ked’ je liek aplikovany intravendzne (strata reflexu do jednej minuty):

Psy:

- veI'mi bolestivé vySetrenia a zakroky: 5 mg/kg z.hm.

- mensSie operacie, kratkotrvajuce anestézie: 7,5 mg/kg z.hm.

- vel’ké, bolestivé zakroky: 10 mg/kg z.hm.

Macky:

- vySetrenia a zakroky spdsobujuce slabé bolesti: 5 mg/kg z.hm.

- vel’ké ortopedické operacie: 7,5 mg/kg z.hm.

V pripade potreby intravenozne injekcie opakovat’ v mnozstve 1/3 az 1/2 pdvodnej davky.

Velkost’ davky zavisi od povahy zakroku; podl'a uvdzenia veterinarneho lekara na zaklade
zhodnotenia stavu (vek, obezita, vazne organické poruchy, Sok, neskora gravidita, vysilené zviera).

Trvanie anestézie:
20 az 60 minut v zavislosti od velkosti davky.

Prebudzanie:

Analgézia trva dlhsie ako chirurgicka anestézia. Navrat do normalneho stavu je postupny a rychly
(priemerne 2-6 hodin), v pokoji (vyhnut sa nadmernému hluku a osvetleniu). Prebudzanie moze byt
oneskorené, ovplyvnené predavkovanim obéznych, starSich alebo oslabenych zvierat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Smrtel'na davka pre psy a macky je asi 100 mg/kg Z.hm. po i.m. podani, co je 5-10 nasobné
prekrocenie odporuéenej anestetickej davky. V pripade predavkovania prebtudzanie u obéznych

a starych zvierat moZe byt’ spomalené.

Specifické antidotum proti tiletaminu neexistuje. Liecba je symptomaticka.

411  QOchranna lehota

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné celkové anestetika, kombinacie
ATCvet kod: QNO1AX99
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Zoletil je celkové anestetikum pre psy a macky. Po chemickej stranke je Zoletil kombinaciou dvoch
zloziek v rovnakom pomere, a to tiletamin hydrochloridu, ¢o je arylaminocykloalkanonové disociacné
anestetikum podobné ketamin hydrochloridu a zolazepam hydrochloridu, ¢o je trankvilizér a
myorelaxans patriaci medzi non-fenotiazinové diazepinony, podobny diazepamu.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku je dany kombinaciou u¢innych zloziek. Tiletamin je disocia¢né anestetikum
farmakologicky podobné ketaminu. Zolazepam je benzodiazepin farmakologicky podobny diazepamu.
Posobi ako sedativum, anxiolytikum a myorelaxans a zvySuje G¢inok tiletaminu pri depresii CNS.
Zabranuje vzniku kf¢ov vyvolanych tiletaminom, zlepSuje myorelaxaciu a bezpecnost’ anestézie.
Zoletil vyvolava anestéziu, ktora sa lisi od beznej anestézie. Vyvolana narkéza sa oznacuje ako
disociacna, pretoze dochadza k selektivnemu preruseniu mozgovych spojeni este pred vyvolanim
anestetickej senzorickej blokady. Selektivnym prerusenim senzorickych vstupov do mozgu vznika
analgézia.

V zavislosti od druhu zvierat’a pretrvava analgézia, aj ked’ anestézia ustupuje. U vacSiny zvierat,

a pokial sa liek nepouzije v extrémne vysokych davkach, zostavaju zachované laryngeéalne

a faryngealne reflexy. Kranidlne nervy a spinalne reflexy zostavaju zachované. Zvierata maju preto
otvorené oCi, mézu prehltavat, hybat’ jazykom, prezavat’, hybat vieckami a koncatinami pocas
anestézie. Zachovanie tychto reflexov neznamena, Ze je anestézia neucinna.

Uginok:

Katalepsia: rychla, pokojna, nasledovana myorelaxaciou

Analgézia: stredne povrchova, mierne visceralna

Chirurgicka anestézia: dobra myorelaxacia, zachovanie laryngedlnych, faryngealnych a palpebralnych
reflexov, bez utlmu dychacieho centra, moznost’ salivacie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pol¢as rozpadu tiletaminu je 75 min. u psov a 150 min. u maciek. Pol¢as rozpadu zolazepamu je 60
min. u psov a 270 min. u maciek.

Zoletil nie je hepatotoxicky a neovplyviiuje metabolizmus.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Siran sodny bezvody

Monohydrat laktozy

b) Rozpustadlo:
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Studie inkompatibility nie st k dispozicii, preto tento veterinarny liek nepodavat’ s d’alimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 24 hodin pri teplote 20°C, 8 dni pri teplote 4°C.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat a rozpustadlo:
Bezfarebné sklenené liekovky typu I, Sedé broémbutylové gumové zatky a hlinikovy uzéaver.

Velkost balenia:
1 liekovka 675 mg lyofilizatu + 1 liekovka 5 ml rozptstadla
10 liekoviek 675 mg lyofilizatu + 10 liekoviek 5 ml rozpustadla

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac SA, 1% Avenue — L. I. D. — 2065 M, 06516 — Carros, Franctizsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/047/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
25.6 2001/26.2.2007/4.1.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2018

DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zoletil 50 lyofilizat a rozpust’adlo na pripravu injekéného roztoku

| 2. UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 fraska lyofilizatu obsahuije:

Uginné latky:

Tiletaminum 125 mg
(ut Tiletamini hydrochloridum)

Zolazepamum 1 25mg

(ut Zolazepamum hydrochloridum)
Pomocné latky:
Siran sodny bezvody 9,08 mg

1 flaska rozpust'adla obsahuje:
Voda na injekciu g.s. 5mi

| 3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu injekéného roztoku a rozpustadlo.

| 4. VELKOST BALENIA

1 liekovka lyofilizatu + 1 liekovka rozpustadla (po 5 ml)
10 liekoviek lyofilizatu + 10 liekoviek rozpustadla (po 5 ml)

| 5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Anestézia (ivod do inhalacnej anestézie, samostatne pri diagnostickych alebo kratkodobych menej
naroénych chirurgickych zakrokoch).

7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

I.m.,, i.v.
Pred pouzitim Citajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 24 hodin pri teplote 20°C, 8 dni pri teplote 4°C.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. 0OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]" |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Virbac SA, 1°° Avenue — L. I. D. — 2065 m, 06516 — Carros, Franctizsko

| 16. REGISTRACNE CISLO |

96/047/01-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE |

C.sarze (&islo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat: {Sklenend liekovka}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zoletil 50
lyofilizat

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 fraska lyofilizatu obsahuje:

Tiletaminum 125 mg
(ut Tiletamini hydrochloridum)
Zolazepamum 125 mg

(ut Zolazepamum hydrochloridum

| 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

Po rozpusteni 5 ml.

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

I.m.,, i.v.

|5. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 6. CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 24 hodin pri teplote 20°C, 8 dni pri teplote 4°C.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Rozpustadlo: {Sklenena lickovka}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zoletil 50
rozpustadlo

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Voda na injekciu g.s. 5ml

| 3, OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

5mi

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

I.m., i.v.

| 5. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 5. CiSLO SARZE

C. sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Zoletil 50 lyofilizat a rozpastadlo na pripravu injekéného roztoku

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Virbac SA, 1 Avenue — L. I. D. — 2065 M, 06516 — Carros, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zoletil 50 lyofilizat a rozpust’adlo na pripravu injek¢éného roztoku

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 fTa8ka lyofilizatu obsahuje:

Ucinné latky:

Tiletaminum 125 mg

(ut Tiletamini hydrochloridum)

Zolazepamum 125 mg

(ut Zolazepamum hydrochloridum)

Pomocné latky:
Siran sodny bezvody 9,08 mg

1 ffaska rozptstadla obsahuje:
Voda na injekciu g.s. 5ml

1 ml rekonStituovaného roztoku obsahuje:

Ucinné latky:

Tiletaminum 25 mg
Zolazepamum 25 mg
Pomocné latky:

Siran sodny bezvody 1,82 mg

Biely az zltkasty lyofilizat.
Rozpustadlo: Cira bezfarebna kvapalina.

4, INDIKACIA(-E)

Anestézia (uvod do inhala¢nej anestézie, samostatne pri diagnostickych alebo kratkodobych mene;j
narocnych chirurgickych zékrokoch).

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektortt pomocnu latku.
Nepouzivat pri zavaznych ochoreniach srdca a dychacej sustavy, insuficiencii pankreasu, tazkej

hypertenzii.
Nepouzivat’ u zvierat systémovo lieCenych organofosfatmi a karbamatmi.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po intravendznej a intramuskularnej aplikacii sa u psov a maciek mézu v zriedkavych pripadoch
vyskytnit’ neurologické priznaky (zvySenie svalového napitia, tonicko-klonické kice, koma), ktoré
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mézu byt spojené s kardiorespiratnymi (dyspnoe, tachypnoe, bradypnoe, tachykardia, cyandza)
a systémovymi priznakmi (hypotermia, hypertermia, cyanéza) hlavne pocas zakroku a prebudzania
U psov a pocas prebudzania u maciek.

7. CIELCOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne alebo intravendzne.

Premedikacia:
Psy: 0,1 mg atropin sulfatu na kg z.hm., subkutanne, 15 minut pred injekciou,
Macky: 0,05 mg atropin sulfatu na kg z.hm. subkutanne, 15 minut pred injekciou.

Dévkovanie:

Lyofilizat rozpustit’ roztokom rozpustadla, pripadne inym dostupnym rozpustadlom.

Davka je vyjadrena v mg lieku s tym, Ze rekonstituovany liek je v koncentracii 50 mg/ml a obsahuje
25 mg/ml tiletaminu a 25 mg/ml zolazepamu.

Davkovanie, ked’ je liek aplikovany intramuskularne (strata reflexu do 3-6 minut):
Psy:

- vySetrenia a zakroky spdsobujuce slabé bolesti: 7 - 10 mg/kg z.hm.

- mensie operacie, kratkotrvajice anestézie: 10 - 15 mg/kg z.hm.

- vel’ké, bolestivé zakroky: 15 - 25 mg/kg/z.hm.

Macky:

- vySetrenia a zakroky spdsobujuce slabé bolesti: 10 mg/kg z.hm.

- vel’ké ortopedické operacie: 15 mg/kg z.hm.

Davkovanie, ked’ je liek aplikovany intravenozne (strata reflexu do jednej minuty):

Psy:

- veI'mi bolestivé vySetrenia a zakroky: 5 mg/kg Z.hm.

- mensSie operacie, kratkotrvajuce anestézie: 7,5 mg/kg z.hm.

- vel’ké, bolestivé zakroky: 10 mg/kg z.hm.

Macky:

- vySetrenia a zakroky spdsobujuce slabé bolesti: 5 mg/kg z.hm.

- vel’ké ortopedické operacie: 7,5 mg/kg z.hm.

V pripade potreby intravenozne injekcie opakovat’ v mnozstve 1/3 az 1/2 pdvodnej davky.

Velkost’ davky zavisi od povahy zakroku; podl'a uvazenia veterinarneho lekara na zaklade
zhodnotenia stavu (vek, obezita, vazne organické poruchy, Sok, neskora gravidita, vysilené zviera).

Trvanie anestézie:
20 az 60 minut v zavislosti od velkosti davky.

Prebudzanie:

Analgézia trva dlhsie ako chirurgicka anestézia. Navrat do normalneho stavu je postupny a rychly
(priemerne 2-6 hodin), v pokoji (vyhnat sa nadmernému hluku a osvetleniu). Prebudzanie moze byt
oneskorené, ovplyvnené predavkovanim obéznych, starSich alebo oslabenych zvierat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
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Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C .

Chréanit’ pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 24 hodin pri teplote 20°C, 8 dni pri teplote 4°C.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Nepodavat’ krmivo 12 hodin pred anestéziou.

24 hodin pred anestéziou sa odporuca odstranit’ antiparazitarny obojok.

Zabezpecit' prebudzanie zvierat na pokojnom a tmavom mieste.

Zabranit’ prechladnutiu uspavanych zvierat.

Nepouzivat’ ako samostatné anestetikum pri rozsiahlych chirurgickych zakrokoch (narocné
ortopedické operacie, rozsiahla brus$nd a hrudna chirurgia, bolestivé zakroky).

Pocas anestézie monitorovat’ zakladné telesné funkcie a zaistit’ ich revitalizaciu v pripade potreby.
Pred kazdym pouzitim zvazit’ druh a kondiciu zvierat’a, lokalizaciu a rozsah chirurgického
zékroku, mieru pozadovanej myorelaxacie, hibku anestézie a zakonitosti prebudzania.

Pred podanim anticholinergik, ako je atropin alebo glykopyrolat, skontrolovat’ neziaduce G¢inky,
hlavne pri hypersalivacii zvazit' ich podanie az po vyhodnoteni rizika / prinosu zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Premedikacia atropinom sa odporuca za ucelom minimalizacie salivacie, nadmernej sekrécie a
redukcie vagového Soku.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tiletamin a zolazepam sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Liek sa musi podavat’ opatrne. V pripade ndhodného samo injikovania ihned’
vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po nahodnej samoinjekcii neriadit’ motorové vozidlo.

Po manipulacii s lieckom si dokladne umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktécie:

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali teratogénny uéinok.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat a u zvierat v laktacii. Bezpe¢nost’ lieku pocas gravidity a laktacie
nebola stanovena.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat trankvilizéry zo skupiny fenotiazinov (acepromazin, chlérpromazin), mézu spdsobit’
depresiu srdcovych a respira¢nych funkcii, hypotenziu a hypotermiu.

AKk je potrebna premedikacia kvoli upokojeniu, mézu sa pouzit’ alfa-agonisti alebo acepromazin.
Nepouzivat’ chloramfenikol pred ani pocas zakroku, moze sposobit’ spomalenie eliminacie anestetika
z organizmu.

V pripade kombinacie s inymi anestetikami je potrebné davku znizit'.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Smrtel'na davka pre psy a macky je asi 100 mg/kg z.hm. po i.m. podani, ¢o je 5-10 nasobné
prekrocenie odporu¢enej anestetickej davky. V pripade predavkovania prebiudzanie u obéznych
a starych zvierat moze byt spomalené.

Specifické antidotum proti tiletaminu neexistuje. Lie¢ba je symptomaticka.
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Inkompatibility:
Stadie inkompatibility nie st k dispozicii, preto tento veterinarny liek nepodavat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

12/2015
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:
1 liekovka lyofilizatu + 1 lickovka rozpustadla (po 5 ml)
10 liekoviek lyofilizatu + 10 liekoviek rozpustadla (po 5 ml)

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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