\W/ie=Et=l Zoletil® 100 Vet.

Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA:
Indehaver af markedsfgringstilladelsen oq fremstiller af batchfrigivelse:
Virbac - Tere avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig
Repraesentant: Virbac Danmark A/S - Profilvej 1 - 6000 Kolding
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Zoletil 100 Vet.
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
Hvert haetteglas med 970 mg pulver indeholder:
Aktive stoffer:
Tiletamin (som tiletaminhydrochlorid)
Zolazepam (som zolazepamhydrochlorid)
Hvert haetteglas med 5 ml solvens indeholder:
Benzylalkohol (E1519) ...
Vand til injektioner.
Hver ml rekonstitueret op qg
Aktive stoffer:
Tiletamin (som tiletaminhydrochlorid)
Zolazepam (som zolazepamhydrochlorid) ..
Hjeelpestof:
BenZylalkonol (ET5T9) ..o e
INDIKATIONER: Sedation og anaestesi af hund og kat.
KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes ved overfglsomhed over for de aktive stoffer eller
nogen af hjeelpestofferne. Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig hjerte- eller lungesygdom,
eller til dyr med nedsat funktion af nyrer, bugspytkirtel eller lever.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af svaert forhgjet blodtryk. Ma ikke anvendes til kaniner.
Ma ikke anvendes til dyr med traume pa kraniet eller forhgjet intrakranielt tryk.
Ma ikke anvendes ved kejsersnit. Ma ikke anvendes til draegtige hunhunde.
BIVIRKNINGER: Der er kun sjaeldent rapporteret om tilfaelde af neurologiske lidelser (prostra-
tioner, konvulsioner, koma) associeret med eller ikke associeret med kardio-respiratoriske lidelser
(dyspng, tachypng, bradypng, tachycardia, cyanose) og visse systemiske lidelser (hypotermi,
hypertermi, pupil lidelser, hypersalivation, hypersensitivitet over for eksterne stimuli, ophidselse,
vokalisering), primaert under opvagning hos hunde og under operation og opvagning hos katte.
Forlaenget opvagning forarsaget af forhgjede doser. Kan ogsa forekomme hos dyr med darligt
helbred. Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det
nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER: Hund. Kat. .
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E):
Terstof (Zoletil 100 htgl.) tilfgres 5 ml solvens. Oplgsning 100 mg/ml
Hund
Diagnostiske undersggelser m.v.: 7-10 mg/kg intramuskulaert eller 5 mg/kg intravengst.
irurgiske indgreb af kortere varighed: 10-15 mg/kg intramuskulaert eller 7,5 mg/kg intravengst.
irurgiske indgreb af laengere varighed: 15-25 mg/kg intramuskulaert eller 10 mg/kg intravengst.
Kat
Diagnostiske undersggelser, kortvarige kirurgiske indgreb: 10 mg/kg intramuskulaert
eller 5 mg/kg intravengst.
Kirurgiske indgreb af laengere varighed: 15 mg/kg intramuskulaert eller 7,5 mg/kg intravengst.
Faste 12 timer fgr injektion.
Anastesi-varighed: 20-60 min. afhaengig af dosis. Evt. kan suppleres med 1/3 - ¥z af initialdosis.
Praemedicinering med atropin (0,05 mg/kg) tilrades. Undga at patienterne bliver kolde under
bedgvelsen (isaer katte og sma hunde). Vaer opmaerksom pg, at dyrlaegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.
TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.
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EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Brugsfeerdig injektionsvaeske opbevares ved 2 -8 ° C

og er holdbar i 8 dage. Nar produktet er rekonstitueret, skal man ved hjalp af dets holdbarhed

i brug, der er angivet pa denne indlagsseddel, bestemme den dato, hvor et eventuelt
tilbagevaerende produkt i beholderen skal kasseres. Denne kassationsdato skal skrives i det dertil
indrettede felt. Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten
efter EXP

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Dyret skal faste i 12 timer fgr anaestesien.

Loppehalsband skal tages af 24 timer fgr anaestesien. Preemedicinering med antikolinerge
midler, s som atropin kan reducere spytproduktionen hos katte og hunde og give bradykardi.
Se pkt. Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion, hvis der anvendes
preemedicinering. Hold dyret i rolige omgivelser, da det kan reagere pa hgje lyde og visuelle
stimuli. | de fgrste 5-10 minutter efter induktion skal dyret ngje monitoreres.
Respirationsdepression hos kat ses hyppigere ses efter intravengs injektion end efter intramuskulaer.
Seerlig ved hgje doseringer kan et sadant abnormalt respirationsmgnster vare i op til 15 minutter,
hvorefter respirationen normaliseres. | tilfaelde af respirationsstop skal der ydes kunstig ventilation.
Praeparatet kan forarsage hypotermi. Til saerligt fglsomme dyr (sma dyr med relativ stor
kropsoverflade i forhold til kropsvaegt) eller i tilfaelde, hvor rumtemperaturen er lav tilfgres ekstra
varme. Hos hund og kat forbliver gjinene abne under anaestesi, hvorfor neutral gjensalve bgr
appliceres for at beskytte kornea.

Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis til zeldre eller svaekkede dyr, samt dyr med nedsat
nyrefunktion. Flere reflekser (eksempelvis palpebrale, interdigitale og laryngale) undertrykkes ikke
under anaestesien, hvorfor brug af praeparatet alene ved kirurgi i disse omrader kan vise sig ikke
vil veere tilstraekkeligt.

Gentagen dosering kan forlaenge og forvaerre opvagningen, og bivirkninger udlgst af tiletamin
(hyperreflexia, neurologiske problemer) kan forekomme.

Det anbefales, at opvagning sker i et roligt miljg.

Hos hund elimineres zolazepam hurtigere end tiletamin, hvorfor den beroligende virkning er
kortere end den bedgvende. Produktet indeholder benzylalkohol, som er dokumenteret at kunne
forarsage bivirkninger hos nyfadte. Derfor anbefales det ikke at anvende veterinaerlaegemidlet til
meget unge dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjaelp, og indlaegssedlen
eller etiketten bgr vises til laegen.

K@R IKKE BIL, da der kan forekomme sedation og aendringer i blodtrykket.

Vask haender efter brug. Undga sa vidt mulig kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Vask eksponeret hud med rigelige mangder vand umiddelbart efter eksponering.

Gravide kvinder eller kvinder der antager at vaere gravide bgr ikke handtere dette praeparat.
Benzylalkohol kan forarsage overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner). Personer med kendt
overfglsomhed over for benzylalkohol bgr undga at komme i kontakt med produktet.
Drzegtighed og diegivning: Draegtighed: Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.
Passerer placenta og medfgrer respirationsdepression pa det ufgdte dyr.

Diegivning: Anvendelse frarades.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Phentiazinderivater forar-
sager fare for kardial og respiratorisk depression. Samtidig indgift af ax-receptoragonister frarades.
Chloramfenicol forarsager nedsat eliminationshastighed.

Ved kombineret anvendelse med andre anaestesimidler, sa som barbiturater eller anaestesimidler
i gasform, ma doseringen af disse reduceres.

Overdosering: Overdosering kan forarsage respirationsdepression.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Ikke anvendte veterinaere
lzegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 9. februar 2023

ANDRE OPLYSNINGER: Pakningsstgrrelser:

1 heetteglas med 970 mg pulver og 1 haetteglas med 5 ml solvens.

10 haetteglas med 970 mg pulver og 10 hzetteglas med 5 ml solvens.

Ikke alle pakningsstdrrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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