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HASZNALATI UTASITAS

1. Azallatgyogyaszati készitmény neve

Zoletil 50 (25 mg/ml tiletamin €és 25 mg/ml zolazepam) liofilizatum és oldoszer oldatos injekcidhoz

2. Osszetétel

675 mg liofilizatumot tartalmazd porampullanként:
Hat6anyagok:

Tiletamin (hidroklorid formaban) 125 mg
Zolazepam (hidroklorid forméaban) 125 mg
5 ml oldoszert tartalmazé iivegenként:

Benzil-alkohol (E1519) 01g
Viz, injekcidhoz vald ad 5ml

Az elkészitett oldat tartalma ml-enként:
Hatdéanyagok:

Tiletamin (hidroklorid formaban) 25 mg
Zolazepam (hidroklorid formaban) 25 mg
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519) 20 mg

A liofilizatum fehér vagy halvanysarga, fagyasztva szaritott, kompakt por. Az olddszer atlatszo, szintelen
oldat.

3.  Célallat fajok

Kutya, macska

4.  Terapias javallatok

Altalanos anesztézia kivaltasara Gnmagaban vagy kombinacioban alkalmazva.
Egymagaban torténé alkalmazasa megfelelé klinikai vizsgalatok (pl. rontgen) és kisebb sebészeti
beavatkozasok (pl. felszini daganatok kimetszése, sebvarras) elvégzéséhez.

5.  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben is:

- sulyos keringési és 1égzési elégtelenség,

- hasnyalmirigy miikddési zavar,

- csaszarmetszés,

- vemhesség,

- sulyos foku magas vérnyomas,

- lasd még a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Az alkalmazas el6tt az allatokat 12 6ran keresztiil koplaltatni kell.
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Az antiparazitikumot tartalmazo nyakdrvet az alkalmazas el6tt 24 oraval le kell venni.

Egyéb készitményekkel vald egyidejii alkalmazas esetén az SPC-t figyelmesen el kell olvasni, és figyelembe
kell vermi valamennyi figyelmeztetést és ellenjavallatot.

Idos, gyenge és csokkent vese miikodés allatoknal a Zoletil adagjat csokkenteni kell.

Az apnoés tlinetek kb. 15 percig tartanak, ami utan a 1égzés liteme visszaall a normalisra, vagy az injekciod
eléttire. A 1égzésszam kutyakban és macskakban rendezddik, amint az allat kezd magahoz térni.

Az allatot a teljes ébredéséig megfelelé hdmérsékletli, fényszegény, stressz-mentes kornyezetben kell tartani.
Az ébredési szakasz talsulyos allatok esetén hosszabb lehet. Ugyancsak jelentkezhet elhizodo ébredés magas
dozis alkalmazasakor, vagy legyengiilt, kiilonosen veseelégtelenségben szenvedd allatokban.

Mas allatfajoknal a Zoletil biztonsdgos ddzis szintje nincs megallapitva.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény szedalasra vagy altatasra vald alkalmazésa eldtt az allatot klinikai vizsgalatnak kell alavetni.
Mint minden mas altatoszernél az allatot folyamatos megfigyelés alatt kell tartani az anesztézia teljes ideje
alatt.

A mellékhatasként megfigyelhetd nydlzds megsziintetheté antikolinerg szerek alkalmazisaval, mint pl.
atropin, anesztézia elott. Habar a nyelési reflex megmarad, és az allat lenyeli a nyalat, ha a fejét felemelik,
l1égcsOtubus alkalmazasa ajanlott.

A készitmény benzil-alkoholt tartalmaz, amely igazoltan mellékhatasokat okoz jsziilott allatoknal. Ezért az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nagyon fiatal allatoknal nem javasolt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen oOninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Kozben nem szabad gépjarmiivet vezetni.

A borre, illetve szembe frocesent készitményt azonnal le kell mosni.

A benzil-alkohol talérzékenységi (allergias) reakciokat okozhat. A benzil-alkohol iranti ismert
tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Vemhesség:
A vemhesség teljes idotartama alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Ne hasznaljuk egyiitt fenotiazinokkal (acepromazin, klorpromazin) a sziv-, és 1€gz0 rendszeri depresszio és
kihtilés veszélye miatt, valamint kloramfenikollal, ami lecsdkkenti az anesztetikumok eliminacids idejét.
Egyéb anesztetikumokkal egyiitt adva (pl. barbituratok, vagy inhalacidos készitmények) azok dozisa
csokkentendo.

Tuladagolas:
A tiladagolas foként az altatasbol valo elhizodo ébredésben nyilvanul meg. Némely egyednél keringési és

1égzési elégtelenség fordulhat eld, melyeket tiinetileg kell kezelni.

A kutyak talélték a maximalis biztonsagos dozis (30 mg/ttkg) 8 napig valo folyamatos adasat. A macskak
tulélték a maximalis biztonsagos dozis (72 mg/ttkg) 7 napig vald folyamatos adasat.

A halalos adag macskak és kutyak esetén kb. 100 mg/ ttkg im., ami 5-10-szerese az ajanlott adagnak.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Az injekcid beadasat kovetden azonal fellépd fajdalom?®
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Neuroldgiai rendellenesség (gércsrohamok, kdma, hiperesztézia)?,
Elhtiz6d6 altatas (mioklonus, ataxia, bénulés, nyugtalansag)®

Léguti rendellenesség (diszpnoé, tachipnoé, bradipnoé)® *

Kardiélis rendellenesség (tachikardia)® *

Szisztémas rendellenesség (levertség, hipotermia, hipertermia)?, ciandzis? *
Pupilla-rendellenesség?

Tulzott nyalzas?

Izgatottsdg?, Hangadés?

L A leggyakrabban macskaknal fordul el8.

2 Kutyaknal f8ként az ébredési szakaszban, macskaknal pedig a miitét alatt és az ébredési szakaszban fordul
eld.

3 A labadozasi idészakban figyelték meg.

420 mg/kg és ennél magasabb dozisok esetében.

Ezek a mellékhatasok reverzibilisek, és a hatdoanyag szervezetbdl valo kitiriilését kovetden megsziinnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Intramuszkuléris (im.) vagy intravénas (iv.) alkalmazasra.
A porampulla tartalmat 5 ml olddszerrel fel kell oldani.

Premedikacio:

A tulzott nyalzas és a készitmény szivhatasainak csokkentése érdekében javasolt atropint alkalmazni 15
perccel a Zoletil beadasa elott. Kutyaknal 0,1 mg/ttkg, macskaknal 0,05 mg/ttkg adagban szubkutan injekcid
forméajaban.

Im. alkalmazas esetén a hatas 3-6 perccel a beadas utan kovetkezik be, mig iv. alkalmazas esetén ez az id6
kevesebb, mint 1 perc.

Javasolt adagok:

Javallat Intravénas Intramuszkularis
kutya | macska kutya macska
Diagnosztikai 0,2 ml/ttkg 0,28-0,4 ml/ttkg
vizsgalat (megfelel 5 mg/ttkg tiletamin-, és (megfelel
5 mg/ttkg zolazepamnak) 7-10 mg/ttkg
E}'S}f&‘é” €710 0.4 mittkg
zolazepamnak) grgegfe;:ﬁl tiletamin-. &
Kisebb 0,3 mlittkg 0,2 mlittkg 0,4-0,6 ml/ttkg 10 mg /ttkg etamin-, cs
sebészeti (megfelel (megfelel 5 mg/ttkg | (megfelel 10-15 zolazepamnak)
beavatkozasok | 7,5 mg/ttkg tiletamin-, és 5 mag/ttkg tiletamin-,
tiletamin-, és 7,5 | mg/ttkg és
mg/ttkg zolazepamnak) 10-15 mg/ttkg
zolazepamnak) zolazepamnak)

A hatas dozistol fliggéen 20-60 percig tart. Az alkalmazand6 doézist mindig az adott esetre kell megallapitani,
olyan tényezOk alapjan, mint példaul az életkor, altalanos allapot, illetve a sziikséges anesztézia mélysége és
id6tartama.
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Az alacsony térfogatmennyiségek miatt inzulinos fecskenddt ajanlott hasznalni a pontos adagolas érdekében.
Ugynevezett raaltatas lehetséges a kiindulasi adag harmadaval-felével, folyamatos ellen6rzés mellett.
Kombinacioban alkalmazva a fenti adagokat csékkenteni kell.

Ebredési szakasz

Az analgézia hosszabb ideig tart, mint a sebészeti anesztézia. Normalis, mellékhatasoktdl mentes esetben az
¢ébredési szakasz 2-6 ora.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Lasd ,,Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja” pont.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11, Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A feloldott készitmény hiitészekrényben (2-8 °C) tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén vagy a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 7 napon at.

A feloldast kovetoen a hasznalati utasitasban megadott felhasznalhatosagi id6tartam alapjan meg kell
hatarozni azt a datumot, amikor a tartalyban maradt készitményt ki kell dobni. Ezt a datumot fel kell jegyezni
a megadott helyre.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld éllatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgydégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3309/1/13 NEBIH ATI (1 porampulla+1 oldészer)
3309/2/13 NEBIH ATI (10 porampulla+10 oldoszer)
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Kiszerelési egységek:
1 db porampulla és 1 db oldoészeres iiveg papirdobozonként.
10 db porampulla és 10 db oldészeres liveg papirdobozonként.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. november 25.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

