ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS (SUMMARY OF
PRODUCT CHARACTERISTICS)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Zoletil 100 (50 mg/ml + 50 mg/ml), Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung fur Hunde und Katzen

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Injektionsflasche mit 970 mg Lyophilisat enthalt:
Wirkstoffe:

Tiletamin (als Hydrochlorid) 250,00 mg

Zolazepam (als Hydrochlorid) 250,00 mg

Jede Injektionsflasche mit 5 ml Lodsungsmittel enthalt:

Wasser zur Injektion 5,00 ml

Jeder ml der rekonstituierten Losung enthalt:
Wirkstoffe:

Tiletamin (als Hydrochlorid) 50,00 mg
Zolazepam (als Hydrochlorid) 50,00 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

Aussehen des Lyophilisats: Weilde bis leicht gelbe, kompakte Masse.
Aussehen des Losungsmittels: Klare, farblose Flussigkeit.
Aussehen der rekonstituierten Losung: Klare, farblose bis leicht gringelbe, partikelfreie

Losung.



4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Allgemeinanasthesie.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei einer Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Herz- oder Atemwegserkrankungen oder bei Tieren
mit Nieren-, Pankreas- oder Leberinsuffizienz.

Nicht bei schwerem Bluthochdruck anwenden.

Nicht bei Kaninchen anwenden.

Nicht bei Tieren mit Kopftrauma oder intrakranialen Tumoren anwenden.

Nicht bei einem Kaiserschnitt anwenden.

Nicht bei tragenden Hundinnen oder Katzen anwenden.

44 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Da Zolazepam bei Hunden rascher ausgeschieden wird als Tiletamin, halt die beruhigende

Wirkung weniger lange an als die anasthetische Wirkung.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Tiere sollten fur 12 Stunden vor der Anasthesie fasten.

Antiparasitenhalsbander sind 24 Stunden vor der Anasthesie zu entfernen.

Falls notwendig, kann einer Hypersalivation durch die Gabe von anticholinergen Stoffen wie
Atropin vor der Anasthesie nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den

behandelnden Tierarzt vorgebeugt werden.



Bei einer Pramedikation ist der Abschnitt “Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
andere Wechselwirkungen” zu beachten.
Anasthesierte Tiere sollten keinen Ubermafig lauten Gerduschen und visuellen Reizen

ausgesetzt werden.

Atemdepression wird bei Katzen haufiger nach intravendser als nach intramuskularer
Injektion beobachtet. Besonders bei hohen Dosen dauert die Atemdepression bis zu 15
Minuten, dann kehrt die normale Atmung zurick.

Bei langerer Apnoe sollte die Atmung unterstutzt werden.

Besonders Hunde mit einer kardiopulmonalen Erkrankung sind wahrend der ersten 5-10

Minuten nach Einleitung der Anasthesie sorgfaltig zu Gberwachen.

Das Tierarzneimittel kann eine Hypothermie verursachen; empfindliche Tiere (kleine
Korperoberflache, niedrige Umgebungstemperatur) sollten gegebenenfalls zusatzlich
gewarmt werden.

Bei Hunden und Katzen bleiben die Augen nach Gabe des Tierarzneimittels offen und sollten
vor Verletzungen und GbermaRigem Austrocknen der Cornea geschiitzt werden.

Bei geriatrischen oder geschwachten Tieren oder bei Tieren mit Nierenfunktionsstérungen
muss die Dosierung moglicherweise reduziert werden.

Reflexe (z. B. Lid-, Fu3- oder Kehlkopfreflex) werden wahrend der Anasthesie nicht
aufgehoben; die alleinige Anwendung des Tierarzneimittels bei Operationen in diesen

Bereichen ist deshalb nicht ausreichend.

Ein Nachdosieren des Tierarzneimittels kann das Aufwachen verlangern und erschweren.
Bei wiederholten Injektionen kénnen Nebenwirkungen (Hyperreflexie, neurologische
Probleme) durch Tiletamin hervorgerufen werden.

Es wird empfohlen, die Tiere in einer ruhigen Umgebung aufwachen zu lassen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Wegen der Gefahr einer Sedation nicht

selbst Auto fahren.

Spritzer sofort von der Haut und den Augen abwaschen.
Bei Augenreizung ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Nach der Anwendung Hande waschen.



Dieses Tierarzneimittel kann die Plazenta passieren und den Fetus schadigen, deshalb

sollten schwangere oder vermutlich schwangere Frauen das Praparat nicht handhaben.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Uber Schmerz bei der Injektion wurde sehr selten berichtet. Dies ist am haufigsten bei
Katzen der Fall. Die folgenden Symptome wurden sehr selten, und hauptsachlich wahrend
der Aufwachphase bei Hunden und wahrend der Operation und Aufwachphase bei Katzen
beobachtet:

e neurologische Symptome — Erschopfung, Krampfe, Koma

e kardiorespiratorische Symptome - Dyspnoe, Tachypnoe, Bradypnoe, Tachykardie,
Zyanose wurden ab Dosen von 20 mg/kg und dartber beobachtet

e einige systemische Symptome - Hypothermie, Hyperthermie, Pupillenstérungen,
Hypersalivation, Uberempfindlichkeit gegeniiber externen Stimuli, Unruhe,

Vokalisation

Verlangerte Anasthesie und erschwertes Aufwachen (mit Myoklonus, Unruhe, Ataxie,
Parese, etc.) wurden in der Aufwachphase beobachtet.
Alle Reaktionen sind reversibel und verschwinden, sobald der Wirkstoff aus dem Koérper

ausgeschieden ist.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich

Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Zoletil 100 (50 mg/ml + 50
mg/ml) sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39
- 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdégen koénnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-

Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).



4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen.
Das Tierarzneimittel passiert die Plazenta und kann bei Neugeborenen Atemdepression
hervorrufen, die fir Hunde- und Katzenwelpen fatal sein kann. Die Unbedenklichkeit des
Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Nicht in der
Trachtigkeit anwenden. Wahrend der Laktation nur anwenden nach entsprechender Nutzen-

Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei Anwendung des Tierarzneimittels mit anderen praanasthetischen und anasthetischen
Mitteln mussen die Dosierung dieser Mittel, die Art des Eingriffs und die Risikoeinstufung des
Tieres (ASA-(American Society of Anaesthesiologists-) Klassifikation) in der Nutzen-Risiko-
Bewertung bertcksichtigt werden.

Die Dosierung von Tiletamin — Zolazepam muss reduziert werden, wenn gleichzeitig
praanasthetische und anasthetische Mittel eingesetzt werden.

Eine Pramedikation mit Beruhigungsmitteln aus der Gruppe der Phenothiazine (z. B.
Acepromazin) kann eine verstarkte kardiorespiratorische Depression und eine gesteigerte
hypothermische Wirkung verursachen, die in der letzten Anasthesiephase auftritt.

In der pra- oder intraoperativen Phase sind keine Chloramphenicol-haltigen Medikamente

anzuwenden, da diese die Ausscheidung von Anasthetika verlangsamen.

4.9 Dosierung und Art der Asnwendung

Zur intramuskularen oder intravendsen Anwendung.

Dosierung:
Der Inhalt der Lyophilisat-Injektionsflasche wird in 5 ml des beiliegenden Lésungsmittels

gelost.
Die Dosierung wird in mg des Tierarzneimittels angegeben, wobei die Konzentration des
aufgeldsten Tierarzneimittels 100 mg pro ml betragt, entsprechend 50 mg Tiletamin pro ml

und 50 mg Zolazepam pro ml.

Far die intramuskulare (in 3 bis 6 Minuten unfahig zu stehen) oder intravendse (in weniger
als einer Minute unfahig zu stehen) Injektion werden folgende therapeutische Dosierungen

empfohlen:



BEI HUNDEN

Intramuskular

Intravenos

Untersuchungen und
Behandlungen, die geringen

Schmerz verursachen

7 bis 10 mg/kg KGW
0,07 bis 0,1 ml/kg KGW

5 mg/kg KGW
0,05 mllkg KGW

Kleinere Operationen, kurze

Anasthesie

10 bis 15 mg/kg KGW
0,1 bis 0,15 ml/kg KGW

7,5 mg/kg KGW
0,075 ml’/kg KGW

Schmerzhafte Eingriffe

15 bis 25 mg/kg KGW

10 mg/kg KGW

Behandlungen, die geringen

Schmerz verursachen

0,1 ml/kg KGW

0,15 bis 0,25 ml/kg KGW 0,1 ml/kg KGW
BEI KATZEN Intramuskular Intravends
Untersuchungen und 10 mg/kg KGW 5 mg/kg KGW

0,05 mllkg KGW

Orthopadische Operationen

15 mg/kg KGW
0,15 ml/kg KGW

7,5 mg/kg KGW
0,075 ml/kg KGW

Da Nebenwirkungen bei therapeutischen Dosierungen auftreten kdnnen, sind die Abschnitte

“Nebenwirkungen” und/oder “Uberdosierung” zu beachten.

Intravendse Injektionen kénnen, falls notwendig, mit einem Drittel bis der Halfte der

Initialdosis wiederholt werden, wobei die Gesamtdosis 26,4 mg/kg bzw. 0,264 ml/kg KGW

nicht Uberschreiten sollte.

Die individuelle Reaktion auf Tiletamin-Zolazepam ist von unterschiedlichen Faktoren

abhangig. Daher sollte die Dosierung nach Ermessen des Tierarztes auf Grundlage der

Tierart, der Art und Dauer des chirurgischen Eingriffs, der Begleitmedikation (Praanasthetika
und weitere Anasthetika), sowie des Gesundheitszustands des Patienten (Alter, Adipositas,
schwere organische Stérungen, Schockstadium, schwachende Krankheiten) angepasst

werden.

Dauer der Anasthesie: 20 bis 60 Minuten, abhangig von der Dosis.

Bei schmerzhaften Operationen sollte das Tierarzneimittel nicht als alleiniges Anasthetikum

eingesetzt, sondern mit einem geeigneten Analgetikum kombiniert werden.



Préaoperative Vorbereitung:

Wie bei anderen Anasthetika sollten die Tiere fir mindestens 12 Stunden vor der Anasthesie
fasten.
Bei Hunden und Katzen kann Atropin subkutan 15 Minuten vor der Injektion verabreicht

werden.

Aufwachphase:

Die Analgesie dauert langer als die chirurgische Anasthesie. Die Normalisierung verlauft
allmahlich und kann in ruhiger Umgebung 2 bis 6 Stunden dauern (laute Gerausche und
Licht vermeiden). Das Aufwachen kann durch eine Uberdosierung bei tibergewichtigen, alten

oder geschwachten Tieren verlangert sein.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

100 mg des Tierarzneimittels pro kg intramuskular verabreicht sind fir Katzen und Hunde
letal. Dies entspricht dem 5-bis 10-fachen der Dosis flr eine Anasthesie. Bei einer
Uberdosierung und bei tibergewichtigen oder alten Tieren kann die Aufwachphase
langsamer verlaufen.

Tiere, die eine Uberdosis erhielten, miissen sorgfaltig iUberwacht werden.

Symptome einer Uberdosierung sind hauptsachlich eine kardiorespiratorische Depression,
die ab 20 mg/kg auftreten kann. Sie hangt von der Gesundheit des Tieres, der Depression
des zentralen Nervensystems und vom Vorhandensein einer Hypothermie ab. Ein friihes
Warnzeichen einer Uberdosierung ist der Verlust der kranialen und spinalen Reflexe. Es
kann zu einer Verlangerung der Anasthesie kommen.

Da es kein spezifisches Antidot gibt, erfolgt die Behandlung symptomatisch.

Doxapram kann eine antagonistische Wirkung gegen Tiletamin-Zolazepam haben, indem es

sowohl die Herz- als auch die Atemfrequenz erhéht und die Aufwachzeit verkuirzt.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Allgemeinanasthetika, Kombinationen.
ATCvet-Code: QNO1AX99.



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Tiletamin ist ein Stoff aus der Familie der Phencyclidine und ist pharmakologisch dem
Ketamin ahnlich. Es antagonisiert NMDA-Rezeptoren (N-Methyl-D-Aspartat) des erregenden
Neurotransmitters Glutaminsaure. Es erzeugt eine sogenannte dissoziative Anasthesie, da
es bestimmte zerebrale Regionen wie den Thalamus und den Kortex dampft, wahrend
andere Bereiche, insbesondere das limbische System, aktiv bleiben.

Zolazepam ist ein Benzodiazepin und pharmakologisch dem Diazepam ahnlich. Es hat eine

sedative, anxiolytische und muskelrelaxierende Wirkung.

Die Kombination der beiden Verbindungen im Verhaltnis von 1/1 ermdéglicht aufgrund der
sich erganzenden Wirkungen folgende Effekte:

- schnelle Katalepsie ohne Unruhe mit nachfolgender Muskelrelaxation,

- mahige oberflachliche, sofortige und viszerale Analgesie,

- chirurgische Anasthesie mit Muskelrelaxation, Erhalt der laryngealen, pharyngealen und

palpebralen Reflexe ohne Depression des Augapfels.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel wird rasch resorbiert: nach intramuskularer Gabe von 10 mg Tiletamin
pro kg und 10 mg Zolazepam pro kg werden die hdéchsten Plasmakonzentrationen von
Tiletamin und Zolazepam (Cmax) bei Hunden und Katzen innerhalb von 30 Minuten erreicht.
Die terminale Halbwertszeit von Tiletamin (T1/2) betragt bei Katzen 2,5 Stunden. Sie ist bei
Hunden kirzer (1,2 bis 1,3 Sunden).

Die terminale Halbwertszeit von Zolazepam ist bei Katzen langer (4,5 Stunden) als bei
Hunden (< 1 Stunde).

Beide Wirkstoffe werden umfangreich metabolisiert. Weniger als 4 % der Dosis werden in

nicht metabolisierter Form im Urin und weniger als 0,3 % in den Fazes gefunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Injektionsflasche mit Lyophilisat:

Natriumsulfat



Lactose-Monohydrat.

Injektionsflasche mit Losungsmittel:

Wasser flr Injektionszwecke.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit

anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Lyophilisats im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit der vorschriftsmafig rekonstituierten Losung: 24 Stunden bei 2°C bis 8°C

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Die Injektionsflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Rekonstitution im Kihlschrank aufbewahren (2°C — 8°C).

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Lyophilisat:
Injektionsflasche aus Klarglas (Typ 1)
Bromobutylstopfen

Aluminiumkappe

Losungsmittel:
Injektionsflasche aus Klarglas (Typ 1)
Bromobutylstopfen

Aluminiumkappe

Packungsgrofen:
1 Injektionsflasche mit 970 mg Lyophilisat und 1 Injektionsflasche mit 5 ml Losungsmittel
10 Injektionsflaschen mit 970 mg Lyophilisat und 10 Injektionsflaschen mit 5 ml

Lésungsmittel



Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen

abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiuill ist sicherzustellen, dass kein

missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem

Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

VIRBAC

1ére Avenue - 2065m - LID

06516 CARROS CEDEX

FRANKREICH

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402164.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29/02/2016

Datum der letzten Verlangerung:  17/12/2020

10. STAND DER INFORMATION

(TTIMMIJJIJ}



11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



