PAKKAUSSELOSTE

Zoletil 25 mg/ml + 25 mg/ml kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, liuos, koirille
ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erfin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC

¢ avenue 2065 m LID

06516 Carros

RANSKA

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zoletil 25 mg/ml + 25 mg/ml kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, liuos, koirille
ja kissoille

tiletamiini, tsolatsepaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Jokainen 675 mgn injektiopullo kuiva-ainetta sisiltda:

Vaikuttavat aineet:

tiletamiini (hydrokloridina).................................... 125,00 mg
tsolatsepaami (hydrokloridina)..............cccceeveerennnnn. 125,00 mg
Jokainen 5 mln injektiopullo luotinta siséltda:
Bentsyylialkoholi (E1519)........cccceevvvviiiiiiienneennnn. 0,100 g
Injektionesteisiin  kKAytettiva vesi .........eeeeeeeeernnnne 5,00 ml

Yksimillilitra kdyttokuntoon saatettua valmistetta sisdltaa:
Vaikuttavat aineet:

tiletamiini (hydrokloridina).......................... 25,00 mg
tsolatsepaami (hydrokloridina)...................... 25,00 mg
Apuaine:

Bentsyylalkoholi (E1519)..............c.cccceeii. 20,00 mg

Kylmékuivattu kuiva-aine: valkoinen tai kellertdva kiinted aine.
Livotin: kirkas vériton neste.
Kayttokuntoon saatettu valmiste: kirkas vériton tai vihertdvén keltainen liuos, jossa ei ole hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET

Yleisanestesia

S.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saakayttdd elaimille, joilla on vakava sydin- tai hengitystiesairaus, tai eldimille, joilla on munuaisten,
haiman tai maksan vajaatoimintaa.



Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on hyvin korkea verenpaine.
Ei saa kdyttdd kaneille.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on pddvamma tai aivokasvain.
Ei saa kdyttda keisarinleikkauksissa.

Ei saa kéyttda tiineend oleville koirille tai kissoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kipua injektion yhteydessé on raportoitu hyvin harvoin. Sitd esiintyy yleisimmin kissoilla.

Seuraavia oireita on raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa, koirilla pddasiassa herddmisvaiheessa ja

kissoilla leikkauksen aikana ja herddmisvaiheessa:

- Hermosto-oireita: uupumusta, kouristuksia, tajuttomuutta.

- Sydidn- ja hengityselinoireita: hengenahdistusta, tihedd hengitystd, hengitystiheyden laskua,
syddmen tihedlyontisyyttd ja sinerrystd on ilmennyt 20 mg/kg:n annoksesta lahtien.

- Joitakin systeemisid oireita: alentunutta ruumiinlimpdd, kohonnutta ruuminldmpod, pupillien
epanormaaliutta, lisdéntynyttd syljeneritystd, yliherkkyyttd ulkoisille arsykkeille, kithtyneisyytta,
dantelya.

Herddmisvaiheessa on esiintynyt pitkittynyttd anestesiaa ja herddmisvaikeuksia (pakkolikkeité,

levottomuutta, likkeiden haparointia, osittaista halvausta (pareesi) jne.).

Kaikki reaktiot ovat ohimenevid ja hdvidvit vaikuttavien aineiden poistuttua elimistdsta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintid saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mamittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myos imoittaa kansallista raportointijarjestelméd kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen tai laskimoon.

Annostus:

Kuiva-aineen injektiopullon siséltd liuotetaan mukana tulevaan liuottimeen (5 ml).

Annos ilmoitetaan milligrammoina valmistetta, niin ettd kdyttokuntoon saatetun valmisteen pitoisuus
on 50 mg/ml ja se sisdltdd tiletamiinia 25 mg/ml ja tsolatsepaamia 25 mg/ml.

Kun valmistetta annetaan injektiona lihakseen (eldin asettuu makuulle 3—6 minuutissa) tai laskimoon
(eldin asettuu makuulle alle minuutissa), suositellut terapeuttiset annokset ovat seuraavat:

KOIRILLE Lihakseen Laskimoon
Vihin kipua aiheuttavat kokeet 7-10 mg/painokilo 5 mg/painokilo
Jja toimenpiteet 0,14-0,2 ml/painokilo 0,1 ml/painokilo




Pienet kirurgiset toimenpiteet,
lyhytkestoinen anestesia
Kivuliaat toimenpiteet

10-15 mg/painokilo
0,2-0,3 ml/painokilo 0,15 ml/painokilo
15-25 mg/painokilo 10 mg/ painokilo
0,3-0,5 ml/painokilo 0,2 ml/painokilo

7,5 mg/painokilo

KISSOILLE

Lihakseen

Laskimoon

Véhian kipua aiheuttavat kokeet
ja toimenpiteet

10 mg/painokilo
0,2 ml/painokilo

5 mg/painokilo
0,1 ml/painokilo

Ortopediset leikkaukset

15 mg/painokilo
0,3 ml/painokilo

7,5 mg/painokilo
0,15 ml/painokilo

Katso myos kohdat ”Haittavaikutukset” ja/tai Y liannostus™, koska haittavaikutuksia saattaa esiintyd
terapeuttisilla annoksilla.

Tarvittaessa laskimoon annetaan injektiona uudestaan 1/3—1/2 alkuperdisestd annoksesta, mutta
kokonaisannos ei saa ylittdd 26,4 mg/painokilo (0,53 ml/painokilo).

Tiletamiini—tsolatsepaamiyhdisteImin yksilollisen vasteen vaihtelu riippuu monesta tekidstd. Siksi
eldinlddkirin tulee oman harkintansa mukaan mukauttaa annos eldinlajin, kirurgisen toimenpiteen
tyypin ja keston, muun rinnakkaislidkityksen (ennen anestesiaa annettavia ja muita anestesia-aineita)
sekd eldimen terveystilan perusteella (ikd, ylipaino, vakavat elimelliset viat, sokkitila, heikentdvat
sairaudet).

Anestesian kesto: 20—60 minuuttia annoksesta riippuen.

Valmistetta ei tule kiiyttdd ainoana anestesia-aineena kivuliaissa toimenpiteissé. Niitd leikkauksia varten
valmisteen lisdksi tulee kdyttdd sopivaa analgeettia.

9. ANNOSTUSOHJEET

Leikkausta edeltdvit valmistelut:

Kuten kaikkien anestesia-aineiden kohdalla, eldimid tulee paastottaa vdhintidn 12 tuntia ennen
anestesiaa.

Koirille ja kissoille voidaan antaa atropiinia ihon alle 15 minuuttia ennen injektiota.

Herddmisvaihe:

Analgesia kestdd pidempéain kuin kirurginen anestesia. Palautuminen normaaliin tilaan tapahtuu
asteittain ja voi kestdd 2—6 tuntia rauhallisessa ymparistossa (valtd voimakasta melua ja valoa).
Ylannostus saattaa viivyttdd ylipainoisten, vanhojen tai huonokuntoisten eldinten herdémista.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Pidd mjektiopullot ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen sdilyti jidkaapissa (2 °C—8 °C).

Ali kilyti titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja injektiopullon etiketissd "EXP”-merkinndn jalkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivéa.



Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 7 vuorokautta 2 °C—8 °C lampdétilassa.
Kun valmiste on saatettu kiyttovalmiiksi, pakkausselosteessa mainitun kdytonaikaisen kestoajan
mukaisesti on médritettdva pdivimaérd, jona pakkauksessa jilielli oleva valmiste on hdvitettivd. Tama
havityspaivimdaré tulee kirjoittaa annettuun tilaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Korrilla tsolatsepaami poistuu elimistdstd nopeammin kuin tiletamiini, joten rauhoittava vaikutus
kestdd lyhyemmén aikaa kuin anestesia.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Eldimid tulee paastottaa 12 tuntia ennen anestesiaa.

Poista loishddtopanta 24 tuntia ennen anestesiaa.

Tarvittaessa sylien likaeritystd voidaan kontrolloida antamalla eldimelle ennen anestesia
antikolinergistd  ainetta, kuten atropiinia, hoitavan eldinlidkirin tekemédn hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Katso kohta ”Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset” ennen
anestesiaa kiytettdvien aineiden osalta.

Suojaa nukutetut eldimet melulta ja visuaalisilta drsykkeilta.

Katkonaista hengitystd saattaa esiintyd kissoilla yleisemmin laskimoon kuin lihakseen annetun injektion
jalkeen. Erityisesti annosten ollessa suuria tillainen epdnormaali hengitys voi kestéa jopa 15 minuuttia,
mink3 jilkeen hengitys palaa normaaliksi. Jos apnea pitkittyy, tulee eliimen hengitystd avustaa.

Koiria on suositeltavaa tarkkailla tiiviisti ensimméisten 5—10 minuutin ajan induktion jélkeen, erityisesti
jos koiralla on sydén-keuhkosairaus.

Valmiste voi aiheuttaa hypotermiaa, alttille eliimille (pieni kehon pinta-ala, alhainen ympériston
lampdtila) tulee jarjestdd tarvittaessa lisdlammitysta.

Koirilla ja kissoilla silmit jadvat auki valmisteen antamisen jilkeen, ja silmid tulee suojata vammoilta
ja sarveiskalvon kuivumiselta.

Annosta saattaa olla tarpeen pienentdd vanhoille, huonokuntoisille tai munuaisten toimintahdiridista
kérsiville eldimille.

Refleksit (esim. silmédluomien, jalkojen ja kurkunpdin) sdilyvét anestesian aikana, ja sen vuoksi tdmén
valmisteen kdyttd yksinddn ei vélttdmétta riitd, jos leikkaus suoritetaan kyseisille alueille.

Uudelleenannostelu saattaa pidentéd ja vaikeuttaa herdamista.

Tiletamiini saattaa aiheuttaa sivuvaikutuksia (hyperrefleksiaa, neurologisia ongelmia) toistuvien
injektioiden yhteydessa.

On suositeltavaa, ettd herdédminen tapahtuu rauhallisessa ympéristdssa.

Tamd valmiste sisdltdd bentsyylialkoholia, jonka on todettu aiheuttavan haittavaikutuksia
vastasyntyneilld. Siksi eldinlidkevalmisteen kayttdd ei suositella hyvin nuorille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lddkdrin puoleen ja ndytd
pakkausselostetta tai myyntipéillysti. Ali aja autoa sedaation riskin vuoksi.

Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittomasti. Jos simét édrtyvét, kddnny lddkirin puoleen.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Valmiste saattaa lipdistd istukan ja vahingoittaa sikiotd, joten raskaana olevat naiset tai naiset, jotka
epéilevit olevansa raskaana, eivit saa antaa valmistetta.

Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka ovat
yliherkkid bentsyylialkoholille, on véltettdva kosketusta valmisteen kanssa.

Tineys ja imetys:




Laboratorioeldimilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole loydetty ndyttdd epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista.

Valmiste ldpéisee istukan ja voi aiheuttaa hengenvaarallisen hengityslaman vastasyntyneille koirille ja
kissoille. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana eiole selvitetty.

Ei saa kéyttda tineyden aikana. Imetyksen aikana voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin
tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Hyoéty-haitta-arviossa valmisteen kaytostd esildékkeiden tai muiden anestesia-aineiden kanssa tulee
huomioida kéytettyjen aineiden annokset, toimenpiteen luonne ja ASA:n (American Society of
Anaesthesiologists) luokka, johon eldin kuuluu. Tarvittava tiletamiini—tsolatsepaamiyhdisteImdn annos
vaihtelee riippuen aineista, joiden kanssa sitd kdytetdén.

Tiletamiini-tsolatsepaamiyhdisteIméin ~ annosta saattaa tiytyd pienentdd, kun sitd kdytetddn
samanaikaisesti esilidkkeiden ja muiden anestesia-aineiden kanssa. Esilddkitys fenotiatsineilla (esim.
asepromatsiinilla) voi lisdtd syddmen ja hengityselinten lamaantumista ja alhaista ruumiinlimpdd, jota
esiintyy anestesian loppuvaiheessa.

Ali kiiytd kloramfenikolia sisiltivii lifikevalmisteita ennen leikkausta tai sen aikana, silli ne
hidastavat anestesia-aineiden poistumista elimistosta.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

100 mg/kg eli 5-10 kertaa anestesia-annos on tappava annos kissoille ja koirille lihakseen annettuna.
Y lannostustapauksissa sekd ylipainoisten tai vanhojen eldinten herdédminen saattaa olla hitaampaa.
Ylhannostuksen saaneita eldimid tulee valvoa tarkasti. Yliannostuksen pddoire on syddmen ja
hengityselinten lamaantuminen, jota voi ilmetd 20 mg/kgmn annoksesta ldhtien riippuen eldimen
terveydentilasta, keskushermostolaman tasosta ja siitd, esiintyykd hypotermiaa. Varhaisempi
yliannostuksen oire on kallo- ja selkdrankarefleksien hdvidminen. Anestesian pitkittymistd voi myos
esintya.

Erityistd vastaldéketti ei ole, ja hoidon tulee olla oireenmukaista. Doksapraamilla saattaa olla
antagonistinen vaikutus tiletamiini-tsolatsepaamiyhdistelmidn, silli se stimuloi sydintd ja hengitysti
ja lyhentdéd herddmisaikaa.

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttdmattomien lidkkeiden hdvittimisestd apteekista.Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympéristén suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

06.02.2023

1S. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

1 injektiopullo (675 mg) kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo (5 ml) luotinta

10 injektiopulloa (675 mg) kuiva-ainetta ja 10 injektiopulloa (5 ml) liuotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



Vam elimmille.



BIPACKSEDEL:

Zoletil 25 mg/ml + 25 mg/ml frystorkat pulver och viitska till inje ktions vitska, 16sning for hund
och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zoletil 25 mg/mH25 mg/ml frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning for hund och katt

tiletamin, zolazepam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varije injektionsflaska frystorkat pulver (675 mg) innehaller:
Aktiva substanser:

tiletamin (som hydroklorid) ...............cccccciiieeeen..n. 125,00 mg
zolazepam (som hydroklorid)..............cccccvvveerennnn. 125,00 mg
Varije injektionsflaska spadningsvitska (5 ml) innehéller:
Bensylalkohol (E1519).......ccccciiiiiiiiiiiiieeeee, 0,100 g
Vatten for injektionsvatsKor.............oeveeciviiieenennnnn. 5,00 ml

Varje ml beredd 16sning innehaller:
Aktiva substanser:

tiletamin (som hydroklorid) ...............cccccviiiennee.nn. 25,00 mg
zolazepam (som hydroklorid) .............ccccccvveereennnn. 25,00 mg
Hjélpdmne:

Bensylalkohol (E1519) ..., 20,00 mg

Frystorkat pulver (utseende): Vit till svagt gul kompakt massa.
Spadningsvitska (utseende): Klar farglos vitska.
Beredd I6sning (utseende): Klar, farglos till svagt grongul 16sning utan partiklar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Allmén anestesi(narkos)

S. KONTRAINDIKATIONER



Anviand ite till djur med allvarlig hjart- eller lungsjukdom eller till djur med nedsatt njur-,
bukspottkortel- eller leverfunktion.

Anvind inte pa djur med hogt blodtryck.

Anvind inte pa kaniner.

Anvind inte pé djur med huvudskada eller hjairntumar.

Anvind inte vid kejsarsnitt.

Anvénd inte pa driktiga tikar och katthonor.

6. BIVERKNINGAR

Smiirta efter injektion har rapporterats i mycket sillsynta fall. Detta dr vanligast hos katter.

Foljande symtom har rapporterats i mycket séllsynta fall, framst under uppvaknandet hos hundar och
under operationen och uppvaknandet hos katter:

- Neurologiska symptom - utmattning, kramper, koma.

- Kardiorespiratoriska symptom - andndd, Okad andningsfrekvens, lingsam andning, okad
hjartfrekvens (takykardi), blaaktig missfarning avhud och slemhinnor (cyanos)kan férekomma vid
doser fran 20 mg/kg.

- Vissa systematiska symptom — Ildgre kroppstemperatur dn normalt (hypotermi), hogre
kroppstemperatur dn normalt (hypertermi), pupillstérningar, okad salivavsondring, Gverkdnslighet
mot yttre retningar, rastloshet, liten.

Forlingd narkos och svarigheter att vid uppvaknandet (med muskelryckningar, orolighet, bristande
koordination (ataxi), férlamning etc.) har observerats under dterhdmtningsskedet.
Alla reaktioner ar vergdende och forsvinner nir den aktiva substansen har forsvunnit ur kroppen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

FI:
https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

SE:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

Intramuskuldr anvindning (ges som injektion i muskel) eller intravends anvindning (ges som injektion
1 ven).

Dosering:

Innehallet i injektionsflaskan med frystorkat pulver ska losas upp i 5 ml av medféljande
spadningsvitska..

Den férdigberedda I6sningens koncentration dr 50 mg/ml och mnehéller tiletamin 25 mg/ml och
zolazepam 25 mg/ml.

Nar likemedlet ges intramuskulart (djuret ligger sig pa 3—6 minuter) eller intravendst (djuret lagger sig
pa mindre 4n en minut) dr de rekommenderade terapeutiska doserna foljande:

HUNDAR Intramuskulér anvdndning Intravends anvindning
Undersokningar och ingrepp som 7—-10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
orsakar lite smirta 0,14 — 0,2 ml/’kg kroppsvikt 0,1 ml/kg kroppsvikt
Mindre kirurgiska ingrepp, 10-15 mg/kg kroppsvikt 7,5 mg/kg kroppsvikt
kortvarig narkos 0,2 — 0,3 ml/kg kroppsvikt 0,15 ml/’kg kroppsvikt
Smirtsamma ingrepp 15-25 mg/kg kroppsvikt 10 mg/kg kroppsvikt
0,3 — 0,5 ml/kg kroppsvikt 0,2 ml/kg kroppsvikt

KATTER Intramuskulér anvéndning Intravends anvéndning
Undersdkningar och ingrepp som 10 mg/kg kroppsvikt 5 mg/kg kroppsvikt
orsakar lite smirta 0,2 ml/kg kroppsvikt 0,1 ml/kg kroppsvikt
Ortopediskt ingrepp 15 mg/kg kroppsvikt 7,5 mg/kg kroppsvikt
0,3 ml/kg kroppsvikt 0,15 ml/’kg kroppsvikt

Lis dven avsnitten "Biverkningar" och/eller "Overdosering" eftersom biverkningar kan férekomma vid
terapeutiska doser.

Intravenésa injektioner ska vid behov upprepas som 1/3—1/2 av den ursprungliga dosen, men den
totala dosen fér inte Gverskrida 26,4 mg/kg kroppsvikt (0,53 ml’kg kroppsvikt).

Det individuella svaret pa tiletamin-zolazepam varierar beroende pa flera faktorer. Darfor bor dosen
justeras efter bedomning av ansvarig veterindr baserat pad djurslag, typen och varaktigheten av
operationen, andra likemedel (preanestesi- eller anestesimedel) och djurets hélsotillstand (alder,
overvikt, allvarliga svagheter i organ, chocktillstdnd, forsvagande sjukdomar).

Narkosens lingd: 20—60 minuter beroende pa dosen.

Produkten ska inte anvindas som enda narkosmedel vid sméirtsamma operationer. Vid sadana
operationer ska ett limpligt smartstillande likemedel anvidndas tillsammans med produkten.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Forberedelser infOr en operation:

Precis som vid all narkos ska djuret vara fastande i minst 12 timmar fore narkosen.
Hundar och katter kan ges atropin subkutant, 15 minuter fore injektionen.

Uppvaknande:

Narkosen pagar langre 4n den kirurgiska anestesin. Uppvakning sker gradvis och kan paga i 2—6 timmar
ien lugn miljio (undvik hog ljudvolym och kraftig belysning). En 6verdos kan fordrdja uppvakningen
hos 6verviktiga, gamla eller svaga djur.



10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvara injektionsflaskorna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C) efter beredning.

Anvind inte detta veterindirmedicinska likemedel efter utgingsdatumet pa kartongen och
injektionsflaskans etikett efter "EXP". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 7 dagar mellan 2°C och 8°C.

Efter beredning, med anvindning av den hédllbarhetstid som anges i denna bipacksedel, ska det datum
da eventuell kvarvarande produkt i behallaren ska kasseras faststéllas. Detta kasseringsdatum ska
skrivas 1 det angivna faltet.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Hundar: eftersom zolazepam utsondras snabbare én tiletamin, dr den lugnande effekten kortare én
anestesieffekten.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Djuren ska vara fastande i 12 timmar fore narkosen.

Lopp- och fastinghalsband ska avlidgsnas 24 timmar fore narkosen.

Vid behov kan okad salivavsondring kontrolleras med ett antikolinergt likemedel som till exempel
atropin fore narkosen, efter att den ansvariga veteriniren gjort en bedomning av nytta/risker.

Lis avsnittet "Interaktion med andra likemedel och Gvriga interaktioner" om preanestesilikemedel
anvands.

Djur som fatt narkos ska inte utséttas for hogt ljud och starkt ljus.

Tillfalligt andningsuppehéll kan vara vanligare hos katter efter intravends injektion &n efter en injektion
i muskeln. Sarskilt vid hoga doser pagar onormala andningsmdnster 1 upp till 15 minuter, direfter blir
andningen ater normal. Vid forlingt andningsstillestind ska andningsstdd tillhandahallas.

Hundar bor 6vervakas noggrant de forsta 5—10 minuterna efter induktionen, séirskilt om djuret lider av
en hjart- och lungsjukdom.

Likemedlet kan orsaka for 14g kroppstemperatur hos kénsliga djur (liten kroppsyta, ldg temperatur i
omgivningen). Extra virme ska tillféras vid behov.

Hos hundar och katter 4r 6gonen Oppna efter att likemedlet administrerats. Det dr viktigt att skydda
6gonen mot skador och se till att hornhinnan inte blir alltfor torr.

Dosen maste eventuellt minskas om djuret dr gammalt eller svagt, eller hos djur med nedsatt
njurfunktion.

Reflexer (t.ex. i 6gonlocken, benen och struphuvudet) férsvinner inte under narkosen och darfor dr det
eventuellt inte tillréickligt att anvinda endast detta likemedel om det kirurgiska ingreppet utfors i dessa
omraden.

Upprepad dosering kan fordrdja och forvarra aterhdmtningen.

Vid upprepade injektioner kan biverkningar uppsta pa grund av tiletamin (hyperreflexi, neurologiska
problem).

Aterhimtningen ska helst ske i en lugn miljo.
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Produkten innehéller bensylalkohol som har dokumenterats orsaka biverkningar hos nyfodda.
Anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet rekommenderas darfor inte till mycketunga djur.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjilvinjektion ska likare uppsokas omedelbart och denna information eller etiketten ska
visas. Pa grund av den eventuella sedativa risken ska du inte kora bil.

Sténk pa huden och i 6gonen ska skoljas bort omedelbart. Vid dgonirritation ska likare uppsokas.
Tvitta hinderna efter anvindningen.

Detta likemedel kan passera moderkakan och skada fostret. Déarfor ska kvinnor som &r eller kan antas
vara gravida inte hantera produkten.

Bensylalkohol kan orsaka &verkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kénd
overkénslighet mot bensylalkohol bér undvika kontakt med produkten.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte givit beligg for fosterskadande effekter.

Likemedlet passerar moderkakan och kan orsaka nedsatt andningsfunktion hos nyfédda hundvalpar och
kattungar, vilket kan vara livshotande. Likemedlets sédkerhet under dréktighet eller digivning har inte
faststillts. Anvdnd inte under dréiktighet. Under digivning, anvind endast i enlighet med ansvarig
veterinirs nytta/riskbedémning.

Andra lakemedel och ZOLETIL:

Bedomningen av nytta/risk for anvindning av produkten tillsammans med andra preanestesi- eller
anestesimedel méste ta hénsyn till doseringen av de anvinda likemedlen, ingreppets karaktir samt till
vilkken ASA-klass (American Society of Anaesthesiologists) djuret hér. Den nddvidndiga dosen av
tiletamin-zolazepam &ndras med all sannolikhet beroende pa vilka andra medel som anvdnds samtidigt.
Dosen av tiletamin-zolazepam bor eventuellt minskas vid anvdndning tillsammans med preanestetiska
medel och andra anestetiska medel. Premedicinering med lugnande medel som innehaller fentiazin
(t.ex. acepromazin) kan forsdmra hjart- och lungfunktionen och ha en 6kad hypotermisk effekt (ligre
kroppstemperatur d4n normalt) under den sista fasen av narkosen.

Anvind inte likemedel som innehéller kloramfenikol fore eller under operationen eftersom detta gér
att narkosmedlet stannar kvar Iingre i kroppen.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

100 mg/kg, dvs. da dosen adr 5-10 ganger storre dn anestesidosen, utgdr en dodlig dos for katter och
hundar vid intramuskuldr administrering. Vid 6verdosering och da djuret ar Gverviktigt eller gammalt
kan dterhdmtningen ske ldngsammare.

Vid overdosering ska djuret 6vervakas noggrant. Tecknen pa en Gverdos &r vanligen nedsatt hjirt- och
lungfunktion som kanuppsta fran och med en dos pa 20 mg/kg beroende pa djurets hilsa, hur nedsatt
det centrala nervsystemets funktion ar och huruvida djuret lider av hypotermi. Ett tidigare tecken pa

overdosering &r forlusten av reflexer i skallen och ryggraden. Anestesins varaktighet kan ocksa vara
forlingd.

Det finns inget specifikt motgift och behandlingen beror pd symptomen. Doxapram kan motverka
effekten av tiletamin och zolazepam, da den okar bade hjirt- och andningsfrekvensen samt paskyndar
uppvaknandet.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta vetermdrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till
for att skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

06.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:

1 injektionsflaska (675 mg) frystorkat pulver och 1 injektionsflaska (5 ml) spadningsvétska

10 injektionsflaskor (675 mg) frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor (5 ml) spadningsvitska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For djur.
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