[Versiunea 8.1. 01/2017]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUA



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }
Zoletil 50 solutie injectabild F
pentru administrare intramusculara si intravenoasa la cdini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

fiecare flacon de 675 mg liofilizat contine :
Substante active:

Tiletamind ... 125 mg
{sub forma de clorhidrat)

ZOlazepam ... 125 mg
(sub forma de clorhidrat)

Fiecare flacon de 5 mi solvent contine:

Aldcoot benzilic (E1519) L 0.1 g
Apa pentru preparate injectabile ... 5 mli
Fiecare ml de solutie reconstituitd contine:

Substante active:

Tiletamind (sub forma de clorhidrat)..........ccocoeeeviinnnnnn.n. 25 mg
Zolazepam (sub forma de clorhidrat)........cccooveeeieviieinnnnin. 25 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E1519) oot 20 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. TFORMA FARMACEUTICA
Pulbere liofilizata de culoare alba spre usor galbuie + solvent

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii fintd
Caini si pisici

<2 Indicatil pentru utilizare, cu specificarea speciilos ¢intd

Produsul este un agent anestezic pentru cdini si pisici: utilizat pentru contentic i anestezie generala de
scurtd duratd necesard in timpul examenelor clinice si interventiilor chirurgicale (radiografie,
ortopedie, chirurgie abdominald si maxilo-faciala, suturi, etc).

4.3  Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de:

- Insuficientd pancreatica

- Tratamente cu organofosforice

- Hipertensiune intracraniana

- Insuficientd cardiacd si respiratorie

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd
Nu sunt.

4.5  Precantii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cu cel putin 12 ore inainte de administrare se recomandd o dietd hidrica. Purtarea unui colier
antiparazitar nu este contraindicatd, dar este totusi recomandat ca un astfel de colier sd fie indepartat
cu 24 de ore Tnainte de anestezie.

Produsul contine alcool benzilic, care a fost documentat ca provocind reactii adverse la nou-niscuti.
Prin urmare, utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati la animalele foarte tinere.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar ia animale

A nu se lasa la indeméana sau la vederea copiilor.

Se vor lua toate n}igim'i}e pentru evitarea autoinjectarii. in cazul injectarii accidentale cu acest produs,

solicitati imediat %%f\l‘l medicului si prezentati prospectul produsului. Nu trebuie sd conduceti

autovehicule:g%\ nE A‘

Spalati mé,%ﬂ;téd%lpE atilizare.

Evitati cbntactul cwoelfil. In caz de iritatie oculara, cereti sfatul medicului.

I}Itldc‘onﬁ{r'iﬁ‘gi gﬁljﬁigﬁté; bauturi si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs.
w;ﬁ@;g%"zsde~in-g§’s‘si"ef;,aeéidentalé solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

Produsilui-sau etichieta.

Alcoolul benzilic poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoaneie cu hipersensibilitate

cunoscuti ta alcoelul henzilic trebuie s evite contactul cu produsul.

4.6 Reactii adverse (frecyenta si gravitate)

[ste de asteptat ca frecventa cardiacit a céinilor si pisicilor sa creasei dupa administrarea de Zoletil 50
dupa injectarea intravenoasd sau intramusculard. Oricum, tahicardia este mai frecvent intdinia la cdini
decat la pisici. Din momentul in care animalul incepe recuperarea, frecventa cardiaca revine la
normal. La caini, frecventa respiratorie are tendinta sa creasca dupd administrarea de Zoletil 50, pe
cand la pisici tendinta este si scadd. Tipurile apneustice de respiratie pot fi observate de obicei la pisici
dupa administrare intravenoasa, mai rar decat dupa administrarea intramusculard. Astfel de tipuri de
respiratie apneustica dureazd pand la 15 minute, dupa care respiratia revine la normal sau aproape de
frecventa premergatoare injectdrii. Este de asteptat ca frecventa respiratorie, la cAini si pisici, s revind
la frecventa premergatoare injectarii pe masurd ce animalul se apropie de recuperare.

Ocazional se observd salivatia. La nevoie, salivafia poate fi controlatd prin administrarea de
medicamente anticolinergice, cum ar fi atropina, inainte de anestezie. Oricum. deoarece reflexele
faringiene raman, saliva este inghititd cand animalul are capul ridicat. Poate fi luata in considerare
intubarea, dar pentru ca nu este bine toleratd, este indicati folosirea unui gel anestezic.

Cand Zoletil 50 se administreaza intravenos la cini si pisici inducerea clinostatismului si anesteziei se
produce mai rapid. Indiferent de calea de administrare aleasa, pisicile isi revin Intr-un interval de timp
mai lung dupd administrarea de Zoletil 50. Aceasta se datoreazad diferentei ratei de metabolizare.
Eliminarea tiletaminei — zolazepamului este mai lenta la pisici. In general, revenirea se asteapta si fie
linistitd atat la caini ¢t si la pisici indiferent de calea de administrare aleasd. Revenirile ,,zbuciumate”
sunt legate de obicci de interventiile chirurgicale extensive cu doze mici de Zoietil 50 sau de stimuldri
post-operatorii excesive. Revenirile prelungite au loc la doze excesive. Ele pot apérea si la animale cu
stare de sanatate precara, mai ales la cele cu disfunctii renale. La unii caini, revenirea dupd
administrarea intravenoasd a produsului poate fi alarmantd dacd medicii nu sunt familiarizati cu
tipurile de revenire caracteristice anesteticelor disociative.

Zoletil 50 nu are efect cumulativ si nu este toxic hepatic. In plus, nu modifica metabolismul.
Hipotermia poate fi observatd frecvent mai ales la animalele de talie micd, in tinpul anesteziilor
prelungite.

4.7 Utilizare in perioada de gestaiie, lactatie saun in perioada de ouatl
Nu se administreaza la animale gestante.

4.8 Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va utiliza concomitent cu:

- fenotiazine {(acepromazin, clorpromazin). Combinatia celor doud medicamente poate produce oricare
dintre simptomele urmitoare: depresie respiratorie si cardiaca, hipotensiune. hipotermie.

- cloramfenicol, deoarece induce scaderea ratei de eliminare a anestezicului.

Cand se utilizeaza alti agenti anestezici, cum ar fi barbituricele sau anestezicele volatile, concomitent
cu Zoletil 50, dozele acestora trebuie reduse.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale intramusculard sau intravenoasa



Premedicatie:
Caine: 0.1 mg sulfat de atropini /kg greutate corporala, subcutanat, cu 15 mlﬁ/glamte de injectia cu
Zoletil 50. H =8
Pisica : 0.05 mg sulfat de atropini /kg greutate corporald, subcutanat, cu 15 m‘,n;l mamt@ dc injectia cu
Zoletil 50. E

Administrare:
Se reconstituie soluiia extemporaneu, inainte de injectare, prin adaugarea a 5 ml de s
Doza este exprimata i ing de produs total : Zoletil 50 contine 50 mg/ml de solutie Teconstituit.
respectiv 25 mg/ml tiletamina si 25 mg/ml zolazepam .

Intramuscular
Caini
Examene si contentii de scuitd duraii: 7 - 10 mg/kg greutate corporala
Microchirurgie de scurtd durati: 10 - 15 mg/kg greutate corporala
Macrochirurgie: 15 - 25 mg/kg greutate corporald
Pisici
Examene, contentii si microchirurgie de scurti durati 10 mg/kg greutate corporali
Macrochirurgie

15 mg/kg greutate corporala
Intravenos
Caini
Examen si contentie de scurtd durata: 5 mg/kg greutate corporala
Microchirurgie de scurtd durata: 7.5 mg/kg greutate corporala
Macrochirurgie : 10 mg/kg greutate corporaia
Pisici

Examene. contentie si microchirurgie de scurta duratd: 5 mg/kg greutate corporali

Macrochirurgie: 7.5 mg/kg greutate corporala

Daca este necesard o dozi suplimentara de Zoletil 50, aceasta nu trebui ,.e sd fie supericard dozei initiale
(1/3 pand la '2 din doza initiala). Doza totald injectatd (initiala auplnmn.a 1&) nu trebuie sa
depageasca doza maxima toleratd de 30 mg/kg greutate corporala, la ciini si la pisici

In toate cazurile. doza poate ti modificata in functie de specie, de gradul de analgezie dorit. de durata
interventiei si de starea pacientului.

Durata anesteziei: 20-60 minute, functie de doza.

Trezirea : Analgezia persistd mai mult timp decat anestezia chirurgicali. Revenirea la starca normala
7~

este progresiva, rapidd (2 la 5 ore, in medie), calma (trebuie evitate zgomotele. iumina excesiva).
Trezirea poate 11 intarziata la animalele obeze sau varstnice sau in caz de supradozare.

4.10 Supradozare (simptoms, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
Recuperarea poate fi mai lunga in caz de supradozare, la animalele obeze sau varstnice.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte anestezice generale, combinatii. Codul veterinar ATC: QNO1AX99
5.1 Proprietati farmacodinamice

Zoletil 50 este un agent anestezic general injectabil pentru caini, pisici.

Din punct de vedere chimic, Zoletil 50 este o combinatie, in parti egale, de clorhidrat de tiletamina, o
arilaminocicloalcanond anestezica disociativa, si clorhidrat de zolazepam, o diazepinoni non-
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fenotiazinica care are proprietédti tranchilizante si relaxante. Produsul este disponibil in flacoane care
contin 250 sau 500 mg substanta activd. Cand se adaugd 5 ml de solvent in flacon se obtine o solutie
de 50 mg/ml sau 100qng/ml substanta activa. Zoletil 50 poate fi injectat intravenos sau intramuscular.
Combinatia de 511b§t§;1 gactive din Zoletil 50 are un mod complementar de actiune. Tiletamina este un
agent anestezic: dispciativ similar farmacologic cu ketamina. Zolazepam, pe de alta parte, este 0
benzodiazepinix@éirﬁi}/ﬁéré farmacologic cu diazepamul. Este un sedativ, anxiolitic si miorelaxant.
Zolazepam géééﬁtxgé;qzé actiunea tilctaminei de deprimare a sistemului nervos central. Previne, de
asemenaa’;f};cr'izelg»,.-"@o‘;rate tiletaminei si Tmbunititeste atdt relaxarea musculard cédt si instalarea
angsteziel. ‘s S .

' ' iicen efect anestezic care nu corespunde niciunei stéri ancstetice conventionale. El

%
~ g o .. - e . . C e s o .
produce § 8fare de inconstientd la care se face referintd ca fiind disociativa deoarece pare si blochez

selectiv transmiterea catre creier, inainte de a provoca blocajul anestezic senzorial. Analgezia rezuiid
din Tntreruperea aparent selectiva a impulsurilor senzoriale catre creier.

iin functie de specie, analgezia persistd dupd ce a trecut efectul anestezic. La majoritatea animaiglor §
daca produsul nu a fost administrat in doze extrem de mari, reflexul faringian si cel laringian raméan
prezente. Reflexele nervilor cranieni si spinali rimén intacte. In consecintd, ochii animalutui rimdn
deschisi si animalul poate inghiti, isi poate misca limba, clipi, mesteca si isi poate migca membrele in
timpul anesteziei. Faptul ca toate aceste reflexe persista nu indica faptul cd anestezia este inadecvata.
Cel mai bun mod de a evalua nivelul efectului anestezic al Zoletil 50 este monitorizarea pacientului
privind raspunsul constient la stimuli nociceptori.

Actiunile Zoletil 50 pot fi rezumate dupd cum urmeaza:

Catalepsie:

- rapida, fard agitatie, urmata de relaxare mnusculard.

Analgezie:

- analgezie superficiald imediatd

- analgezie viscerald moderata

Anestezie chirurgicala:

- cu relaxare musculard

- persistenta reflexelor faringian, laringian si palpebral

- fara depresie a centrului respirator, posibil aparitia salivatiel

3.2 Particularitati farmacocinetice
La cdini si pisici, dupa injectarea de Zoletil 50, tiletamina si zolazepamul se absorb rapid (Tmax
plasmatic = 30 minute).
Dupa injectarea Zoletil 50 concentraiiile plasmatice sunt:
- Pisici: 7,4 — 8,8 mcg/ml zolazepam si 2 — 2.5 meg/mi tiletamind
- Caini: 6,9 — 7.7 meg/ml zolazepam si 1 — 1,6 meg/ml tiletamind
Tiletamina si zolezapemul sunt metabolizate prin biotransformare fu numerosi metaboliti
conjugati sau nu. O mica parte din medicamentul initial nemodificat se excretd mai ales pe cale
urinara.
Dupa injectarea Zoletil 50, timpul de injuniatifire a tiletaminel si zolazepamului sunt:
- la pisici: 2,5 h, respectiv 4,5 h
- la cdini: 1,2 — 1,3 h, respectiv mai putin de 1 h.
Ambele substante active se elimina mai rapid la cdini.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Flacon liofilizat

Sulfat de sodiu anhidru

Lactozd

Flacon solvent
Apa pentru preparate injectabile
Alcool benzilic (E1519)



6.2 Incompatibilitati majore /
Nu se cunosc. ! /%

3 52 (, R
6.3 Perioadi de valabilitate %\‘3 5 \\\
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pa Yanzard: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 7 zile intre 2°C S i X

A2 0N
i RN,
6.4 Precautii speciale pentru depozitare S
A se pistra la temperaturd mai mica de 30 °C.
DDupa reconstituire, a se pastra la frigider (2°C - 8°C).
0.5 Natura si comporifia ambalajulyi privar
Liofilizat si solvent
Flacon de sticld incolord de tip |
Dop de cauciuc brombutil
Capac de aluminiu
Dimensiunile ambalajelor:
1 flacon de 675 mg liofilizat si 1 flacon de 5 ml solvent
10 flacoane de 675 mg liofilizat si 10 flacoane de 5 ml solvent
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentra eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau s

deseurilor provenite din utilizavea unor astfe! de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC S.A.
1¥¢ avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros
FRANTA
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTGRIZATIE] DE COMERCIALIZARE
110236
9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRI AUT ORIZATIEI

21.06.2002/ 09.09.201 1

10. DATA REVIZUIRIITEXTULUI
Februarie 2023
INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul
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i INFORMATI! CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR J
CUTIE

N
. 5

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

SV VI
V}i I
S o

#ie ig)jectabild pentru administrare intramuscular si intravenoasd la cini i pisici.

RN 7

P [Lgr ) S
7 ’ 5
&, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Al\"“\fszNTRU o
| flacon-de pulbere contine :
Substanie active:
THIETAIMITIR -+ eeevereereeeeemaaneeeneans e sanaeaenns
(sub forma de clorhidrat)
Zolazepam ... TR 125 mg
(sub forma de clorhidrat)

125 mg

L

(3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere liofilizata + solvent

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI '

Cutie cu 10 flacoane de pulbere liofilizata si 10 flacoane de solvent

5. SPECH TINTA il

C&ini si pisicl

| 6. INDICATIE (INDICATIY) ]

Produsul este un agent anestezic pentru caini si pisici.utilizat pentru contentie si anestezie generala de
scurtd durata necesara in timpul examenelor clinice si interventiilor chirurgicale (radiografie,

ortopedie. chirurgie abdominald si maxilo-Taciala, suturi, etc...)

(7. MODSICALE DE ADMINISTRARE ) ]

Cititi prospectul inainte de wtilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(10, DATA EXPIRARI B

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 7 zile
Dupa reconstituire, se va utiliza pna la..........ooveeens



ul. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se pastra la temperaturi mai mici de 30°C. ,‘ P

Dupad reconstituire, a se pastra la frigider. T

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELORQN?EW%IZ:ATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ \\~ 1.7“,"“

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13 MENTHUNEA , NUMAT PENTRU UZ VETERINAR” 51 CONDITIL SAU RESTRICTIL |
__ PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz |

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd velerinara.

|14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA 81 INDEVANA COPILORY B

A nu se lidsa la vederea si lndemana copiilor.

15. NUMELE 81 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIFI DE COMERCIALIZARE’

VIRBAC S.A.
14 avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros
FRANTA

l i6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
110236

L]

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie> < Lot> < BN>{numir}



INFORMATI MINIME CARE TREBUIT INSCRISE PE UNITATILE MICI DE ANMBAILLAJ I
PRIMAR
Fiacon pu!bere !H)ﬁhzata

0/ H oy
4 (.\ Y
. [ER \

_,<>,~ z’ ’

N

F‘z,, ;_ CANTICA‘A FA 1 ESUESTAN“;A (SUBSTA

u

NTE) ACTIVA {(ACTIVE)

1 flacon de pv.lloerr: contine

Substante active:

THEEAMINA .ottt et e et e e aaeens 125 mg
(sub formé de clorhidrat)

ZOlAZEPAIM ..ot 125 mg
(sub forma de clorhidrat)

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE BOZE j

10 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara st intravenoasa

|

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

(6. NUMARUL SERIfI ]

< Serie> < Lot> < BN>{numdi}

(7. DATA EXPIRARI }

EXP {lun&/an}
Dupa reconstituire se va uliliza pand lar...n

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

A .),A

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE PﬁICl DE AMBALAJ

PRIMAR Ve
Flacon solvent e .

El. DENUMIREA PROBUSULUI MEDICINAL VETERINAR

~IT
Zoletil 50 solutie injectabild pentru administrare intramuscular st intravenoasa la caini si pisici.
Solvent

(2. CANTITATEA DF SUSSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) N

.L 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DF DOTTE !

5 ml

4. CALE (CAD DL ADMINISTRARE B

Administrare intramusculara si intravenoasi

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

| 6. NUMARUL SERIEI ]
< Serie> < Lot> < BN>{numar}

(7. DATA EXPIRARN ]
EXP {lund/an}

ELB. MENTIUNEA ,,NUMIAL PENTRY UZ YVETERINAR” i

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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LROSPECT
Zoletil 50 solutie injectabild pentru administrare intramusculari si intravenoasa la cdini si pisici.
i
T
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DT FABRICARE, \RESBQN SABIL

v

PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF EW‘ FO
~

Detindtorul autorizatiei de comercializare
VIRBAC S.A.
1 avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros
FRANTA
Producitor responsabil cu eliberarea seriei:
VIRBAC S.A
1¥¢ avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Zoletil 50 solutie injectabild pentru administrare intramusculara si intravenoasa la cdini si pisici.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTD

Fiecare flacon de 675 mg liofilizat contine :
Substante active:

Tiletamind ... 125 mg
(sub forma de clorhidrat)

Zolazepam ... 125 mg
(sub forma de clorhidrat)

Fiecare flacon de 5 m! solvent contine:

Alcool benzilic (E1519) ... 0.1¢
Apa pentru preparate injectabile ........................... 5 mi
Fiecare ml de solutie reconstituita contine:

Substante active:

Tiletamina (sub forma de clorhidrat).........ccocooovvveeie 25 mg
Zolazepam (sub forma de clorhidrat)..........ccc.cccovernnnn. .25 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E1519) .o, 20 mg

4 INDICATIE (INDICATIN
Produsul este un agent anestezic pentru caini si pisici: utilizat pentru contentie si anestezie generala de
scurtd duratd necesard in timpul examenelor clinice si interventiilor chirurgicale (radiografie,
ortopedie, chirurgie abdominala §i maxilo-faciala. suturi. etc...).

5. CONTRAINDICATII
Nu se va utiliza in caz de:
- Insuficienta pancreatici
- Tratamente cu organofosforice
- Hipertensiune intracraniani
- Insuficientd cardiaca si respiratorie



6. REACTUH ADVERSE
Este de asteptat ca frecventa cardiaca a cdinilor si pisicilor s creascd dupd administrarea de Zoletil 50
dupi injectarea intravenoasa sau intramusculard. Oricum, tahicardia este mai frecvent intalnita la cdini
decét la pisici. Din, momentul in care animalul incepe recuperarea, frecventa cardiacd revine la
normals La céini%f@pﬁ?enta respiratorie are tendinfa si creasca dupa administrarea de Zoletil 50, pe
cand la pisig" hdifita este sd scada. Tipurile apneustice de respiratie pot fi observate de obicei !a pi‘sici
dupa adggif;' TaT® intravenoasa, mai rar decat dupa administrarea intrarnusculard. Astfel de tipuri de
respipai@apneus "‘icé‘;;fqmeazé pana la 15 minute, dupd care respiratia revine la normal sau aproape de
frecvieriaprefergatoare injectarii. Este de agteptat ca frecventa respiratorie, la caini si pisici, sa revina

(«;%gjﬁ,e‘c%ﬁga pi‘@;g;é\i:gﬁtgare injectarii pe masurd ce animalul se apropie de recuperare.

\@Qf‘az’iona! se*observd salivatia. La nevoie, salivatia poate fi controlatd prin administrarea de
medjcagnig anticolinergice, cum ar fi atropina, tnainte de anestezie. Oricum, deoarece reflexele
faringiend i¥man, saliva este inghitita cand animalul are capul ridicat. Poate fi luatd n considerare
intubarea, dar pentru ¢ nu este bine tolerati, este indicata folosirea unul gel anestezic.

Cand Zoletil 50 se administreaza intravenos la ciini si pisici inducerea clinostatismului si anesteziei se
produce mai rapid. Indiferent de calea de administrare aleasd, pisicile isi revin intr-un interval de timp
mai lung dupd administrarea de Zoletil 50. Aceasta s¢ daroreazi diferentei ratei de metabolizare.
Eliminarea tiletaminei — zolazepamului este mai lenta la pisici. In general, revenirea se asteaptd sé fie
linistita att la cAini cat si la pisici indiferent de calea de administrare aleasa. Revenirile .,zbuciumate”
sunt legate de obicei de interventiile chirurgicale extensive cu doze mici de Zoletil 50 sau de stimulari
post-operatorii excesive. Revenirile prelungite au loc la doze excesive. Ele pot apdrea si la animale cu
stare de sandtate precard, mai ales la la cele cu disfunctii renale. La unii cdini, revenirea dupd
administrarea intravenoasid a produsului poate fi alarmanta daci medicii nu sunt familiarizati cu
tipurile de revenire caracteristice anesteticelor disociative.
Zoletil 50 nu are efect cumulativ si nu este toxic hepatic. In plus, nu modifica metabolismul.
Hipotermia ar putea fi observatd frecvent mai ales la animalele de talie mica, in timpul anesteziilor
prelungite.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Caini, pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIRCARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE 51
MOD DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale intramusculard sau intravenoasa

Premedicatie:
Caine: 0.1 mg sulfat de atropini /kg greutate corporald, subcutanat, cu 15 min fnainte de injectia cu

Pisici : 0.05 mg sulfat de atropind /kg greutate corporald, subcutanat. cu 12 min Tnainte de injectia cu
Zoletil 50.

Adminisirare:

Se reconstituie solutia extemporaneu, inainte de injectare, prin adaugarea a 5 ml de solvent.

Doza este exprimata in mg de produs total : Zoletil 50 contine 50 mg/ml de solutie reconstituitd,
respectiv 25 mg/ml tilatamina si 25 mg/ml zolazepam .

intramuscuiar

Caini

Examene si contentii de scurta durata: 7 - 10 mg/kg greutate corporalad
Microchirurgie de scurtd durata: 10 - 15 mg/kg greutate corporald
Macrochirurgie: 15 - 25 mg/kg greutate corporala
Examene, contentii si microchirurgie de scurta durata 10 mg/kg greutate corporald
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Macrochirurgie
15 mg/kg greutate corporald

Iniravenos

Caini I

Examen si contentie de scurtd durati: 5 mg/kg greutate corpor%ﬁ-
Microchirurgie de scurta durata: 7.5 mg/kg greutate corpdf@lé -
Macrochirurgie : 10 mg/kg greutate corpofalfz\‘

Pisici ’

Examene, contentie si microchirurgie de scurtd durata: 5 mg/kg greutate corporali

A

Macrochirurgie: 7.5 mg/kg greutate corporali

Daca este necesard o doza suplimentard de Zoletil 50, aceasta nu trebuie sa fie superioara dozei initiale
1

(13 pand lz 4 din doza initiald). Doza totald injectatd (initiald sl suplimeniard) nu trebuie si
depiseascd doza maxima tolerata de 30 mg/kg greutate corporalz, la caini st la pisicl.

In toate cazurile, doza poate fi modificata in functie de specie, de gradul de analgezie dorit, de durata
interventiei si de starea pacientului.

Durata anesteziei: 20-60 minute, functie de doza.

Trezirea : Analgezia persistd mai mult timp decat anestezia chirurgicala. Revenirea la starea normala
este progresivi, rapidd (2 la 6 ore, in medie), calma (wrebuie evitate zgomotele, lumina excesiva).
Trezirea poate {1 Intdrziata la animalele obeze sau varstnice sau in caz de supradozare.

9, RECOMIANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORELTA
Cu cel putin 12 ore inainte de administrare se recomanda dietd hidrica.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi mai mici de 30°C.

Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2°C - 8°C).

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 7 zile la temperaturi cuprinse intre

DS L DO
FOR AN Y B B

Odata reconstituitd solutia, utilizand termenul de valabilitate in utilizare speciticat in acest prospect,
trebuie stabilitd data la care orice produs rdmas in flacon trebuie sa fie eliminat. Aceastd dati a
eliminarii trebuie sa fie scrisa in spatiul previzut.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA {(SPECIALE}

Precaufii speciale pentru ntilizare la animale

Cu cel putin 12 ore inainte de administrare se recomandi o dietd hidrica. Purtarea unui colier
antiparazitar nu este contraindicatd, dar este totusi recomandat ca un astfel de colier sa fie indepartat
cu 24 de ore inainte de anestezie.

Produsul contine alcool benzilic, care a fost documentat ca provocand reactii adverse la nou-nascuti.
Prin urmare, utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati la animalele foarte tinere.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A nu se ldsa la indeména sau la vederea copiilor.

Se vor lua toate masurile pentru evitarea autoinjectarii. In cazul injectirii accidentale cu acest produs,
solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului. Nu trebuie sa conduceti
autovehicule.

Spalati mainile dupa utilizare.

Evitati contactul cu ochii. In caz de iritatie oculara, cereti sfatul medicului.
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Nu consumati alimente, bauturi i nu fumai in timpul utilizarii acestui produs.

in caz de ingestie accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Alcoolul benzilic geate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscitd la &lc%qlfll"bbpzilic trebuie si evite contactul cu produsul.

C
g «
“FAid

lé,’ﬁ\ba'da de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu gésidimmistreaza la animale gestante.

o (it ; S

~ \L}]i;f%efh‘ég\iﬁnf ca;;ﬁ?ie produse medicinale sau alte forme de interaciiune

Q“\N?& 58 va;ﬁi}fﬁaﬁéncoxnitent cu:

S‘ténétiﬁ%fééﬁepromazin, clorpromazin). Combinatia celor doud medicamente poate produce oricare
dintre simptomele urmatoare: depresie respiratorie si cardiac, hipotensiune, hipotermie.
- cloramfenicol, deoarece induce scaderea ratei de eliminare a anesteziculul.
Cand se utilizeaza alti agenti anestezici, cum ar fi barbituricele sau anestezicele volatile, concomitent
cn Zolatil 50, dozele acestora trebuie reduse.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
Recuperarea poate {i mai lungd in caz de supradozare, la animalele obeze sau vérstnice.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU FLIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, BUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Februarie 2023

15. ALTE INFORMATI

Dimensiunile ambalajelor:

| flacon de 675 mg liofilizat si 1 flacon de 5 inl solvent
10 flacoane de 675 mg liofilizat si 10 flacoane de S mi solvent
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