LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/07/1710
VINRP/07/1711
Zoletil 50 liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem
Zoletil 100 liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Virbac S.A.

lére avenue - 2065 M L.1.D.

06516 Carros

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zoletil 50 liofilizats un $kidinatajs Sskiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem
Zoletil 100 liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavoSanai suniem un kakiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Zoletil 50

1 flakons liofilizata injekcijam satur:

Tiletamins (hidrohlorida veida) 125 mg
Zolazepams (hidrohlorida veida) 125 mg

Zoletil 100

1 flakons liofilizata injekcijam satur:

Tiletamins (hidrohlorida veida) 250 mg
Zolazepams (hidrohlorida veida) 250 mg

Paligvielas:
Bezudens natrija sulfats, laktozes monohidrats.
Skidinatajs: idens injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

Anestézijas Iidzeklis diagnostikam un Tslaicigam kirurgiskam procedram suniem un kakiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi sirdsdarbibas vai elpoSanas sistémas trauc&jumi.

Nelietot dzivniekiem aizkunga dziedzera, nieru vai aknu mazspéjas gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuri sanem sistémisku arstéSanu ar fosforu saturoSiem organiskajiem
savienojumiem.

Nelietot smagas hipertensijas gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir zinama pastiprinata jutiba pret kadu no aktivajam vielam.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Muskulu tonusa paaugstinasanas.

Kirurgisko manipulaciju laika var rasties hipertensija.

Retos gadijumos, galvenokart atmoSanas fazes laikd suniem un operacijas un atmoSanas fazes laika
kakiem novéroti neirologiski trauc&umi (prostracija, krampji, koma) vienlaikus ar sirdsdarbibas un
elposanas traucgjumiem (smaks$ana, paatrinata elpoSana, paléninata elposana, tahikardija, cianoze) vai bez
tiem, un dazi sisteémiski trauc&umi (hipotermija vai hipertermija, acu ziliSu parmainas, pastiprinata
siekalo$anas, pastiprinata jutiba pret argjiem kairinatajiem, uzbudinajums, vokalizacija).

Atmosanas laiks ir ilgaks, ja lietota parak liela deva. Tas var blit novérojams ari pie smaga vispargja
veselibas stavokla.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki un suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai vai intravenozai ievadi$anai.
Liofilizata flakona saturs jaizSkidina 5 ml §kidinataja.

Premedikacija:
Pirms anestézijas ieteicama premedikacija, lai ierobezotu parmérigu siekaloSanos un samazinatu Soka

risku.

Atropina sulfats
Suniem: 0,1 mg/kg s.c. 15 minttes pirms Zoletil injic€Sanas.
Kakiem: 0,05 mg/kg s.c. 15 minttes pirms Zoletil injic€Sanas.

Anestézija:
Intramuskulara: lidzsvara refleksa izzu$ana 3—6 mintsu laika.

Intravenoza: lidzsvara refleksa izzuSana mazak ka 1 minites laika.

1 ml Zoletil 50 gatava §kiduma satur 25 mg tiletamina un 25 mg zolazepama.
1 ml Zoletil 100 gatava Skiduma satur 50 mg tiletamina un 50 mg zolazepama.

Intramuskularai ievadiSanai

SUNIEM

- Diagnostiskam manipulacijam: 3,5-5 mg tiletamina un 3,5-5 mg zolazepama uz kg kermena svara.

- Nelielam operacijam, slaicigai anestézijai: 5-7,5 mg tiletamina un 5-7,5 mg zolazepama uz kg kermena
svara.

- Apjomigam un sapigam kirurgiskam procediram: 7,5-10 mg tiletamina un 7,5-10 mg zolazepama uz kg
kermena svara.

KAKIEM
- Nelielam kirurgiskam procediram: 5 mg tiletamina un 5 mg zolazepama uz kg kermena svara.
- Apjomigam kirurgiskam procediiram: 7,5 mg tiletamina un 7,5 mg zolazepama uz kg kermena svara.



Intravenozai ievadiSanai

SUNIEM

- Diagnostiskam manipulacijam: 2,5 mg tiletamina un 2,5 zolazepama uz kg kermena svara.

- Nelielam operacijam, islaicigai anest€zijai: 3,75 mg tiletamina un 3,75 mg zolazepama uz kg kermena
svara.

- Apjomigam un sapigam kirurgiskam procedtiram: 5 mg tiletamina un 5 mg zolazepama uzkg kermena
svara.

KAKIEM
- Mediciniskai izmekl&s$anai: 2,5 mg tiletamina un 2,5 mg zolazepama uz kg kermena svara.
- Apjomigam kirurgiskam procediiram: 3,75 mg tiletamina un 3,75 mg zolazepama uz kg kermena Ssvara.

Ja nepiecieSams, zales var ievadit atkartoti, tacu devai jabiit 1/3—1/2 no sakotng&jas devas.

Devas dzivnieku sugam ir noteiktas atkariba no operacijas veida, un tas japielago péc arstgjosa
veterinararsta potenciala riska un ieguvuma attiecibas izvert€juma, nemot ve€ra dzivnieka veselibas
stavokli (vecums, aptauko$anas, smaga organu mazspeja, Soka stavoklis, griisnibas beigas).

Kirurgiskas anestézijas ilgums: 20—60 miniites, atkariba no devas.

AtmosSanas un atgiiSanas no anestézijas

Pretsapju darbiba ir ilgaka neka kirurgiska anestézija. Lai atjaunotos normals aktivitates ITmenis,
vajadzigas 2—6 stundas. Dzivnieks jatur klusa vieta, izvairoties no troksna un spilgtas gaismas.

Atgusanas periods var but ilgaks, ja notikusi pardozéSana, ka arT dzivniekiem, kuri ir aptaukojusies, un
veciem dzivniekiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Skatit punktu ,,Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes”.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.
Deriguma termin$ pec izSkidinasanas saskana ar noradijumiem:
48 stundas temperatiira lidz 25°C, 8 dienas ledusskapi (2°C-8°C).

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Suniem zolazepama eliminacija ir straujaka neka tiletamina eliminacija. Rezultata atkartotas lietoSanas
gadijuma rodas divu aktivo vielu koncentracijas disbalanss asinis, proti, picaug tiletamina koncentracija,
kas, savukart var izraisit dazas blakusparadibas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nebarot dzivniekus 12 stundas pirms anestézijas. Saja perioda drikst piedavat tikai tideni.
Nonemt pretparazitu kakla siksnas 24 stundas pirms anestgzijas.




Tapat ka lietojot citus anestezijas Iidzeklus, kakus un mazus sunus anestézijas laika ieteicams pasargat no
siltuma zuduma. Jakontrolé kermena temperatiira. Hipotermijas novérsanai papildus var biit janodrosina
siltums.

Tapat ka lietojot citus anestezijas lidzeklus, dzivnieku ieteicams regulari monitorét visu anestézijas laiku.
Ieteicams nodro$inat iesp&ju nepiecieSamibas gadijuma atbalstit dzivibai svarigas funkcijas, veikt
reanimacijas pasakumus.

Lietojot citus lidzeklus pirms anestézijas vai anestézijas lidzeklus, jaizverté ieguvuma un riska attieciba,
nemot vera zalu sastavu, devas, operacijas veidu, ka ari Amerikas Anesteziologu biedribas (ASA)
noteikto dzivnieka klasifikacijas grupu. leteicamas devas var pielagot, nemot véra izvél&to anestezijas
lidzek]u kombinaciju.

leprieks lietojot antiholinergiskos lidzeklus, piem&ram, atropinu vai glikopirolatu, var Samazinat
parmérigu sickaloSanos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ja notikusi nejausa (gadijjuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatSta teratog€na vai embriotoksiska iedarbiba.Nav
pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Nedrikst lietot ka vispargjas anestezijas lidzekli keizargrieziena operacijas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar fenotiaziniem (acepromazinu, hlorpromazinu), jo pastav sirdsdarbibas un elpoSanas
nomakuma, hipotensijas un termoregulacijas traucg&jumu risks;

hloramfenikolu, jo tas palénina anestézijas lidzekla izdaliSanos.

Lietojot vienlaikus ar Zoletil citus anestézijas Iidzeklus, piem&ram, barbituratus vai gaistoSus anestézijas
lidzeklus, jasamazina to deva.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams:
Pardozesanas gadijuma dzivnieks riipigi janovero. Pardozésanas simptomi ir:
- kardiopulmonali simptomi;

- ilgaks atmos$anas laiks (it ipasi aptaukojusies vai veci dzivnieki).

Intramuskularas ievadiSanas gadijuma letala deva kakiem un suniem ir aptuveni 100 mg/kg kermena
svara, t.i., 5 — 10 reizes lielaka par ieteicamo devu.

Zoletil nepiemit kumulativa ietekme un toksiska iedarbiba uz aknam. Turklat tas neietekm& metabolismu.
Suni ir izdzivojusi péc tam, kad atkartoti lietota 30 mg/kg (maksimala drosa) deva astonas dienas pec
kartas.

Kaki ir izdzivojusi péc tam, kad lietota [idz 72 mg/kg liela (maksimala drosa) deva septinas reizes ik
pardienas.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

02/2018

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanali tikai praktiz&josam veterinararstam.

Lai iegiitu papildu informaciju par STm veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavi:

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija



