LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

10. december 2025

PRODUKTRESUME
for

Zoletil 50 Vet., pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

0. D.SP.NR.
08552

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Zoletil 50 Vet.

Laegemiddelform: Pulver og solvens til injektionsveske, oplgsning
Styrke: 25 + 25 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert hatteglas med 675 mg pulver indeholder:

Aktive stoffer:
Tiletamin (som tiletaminhydrochlorid) 125 mg
Zolazepam (som zolazepamhydrochlorid) 125 mg

Hvert heetteglas med 5 ml solvens indeholder:

Hjelpestoffer:
Benzylalkohol (E1519) 0,1g
Vand til injektioner 5ml

Hver ml rekonstitueret oplgsning indeholder:

Aktive stoffer:
Tiletamin (som tiletaminhydrochlorid) 25 mg
Zolazepam (som zolazepamhydrochlorid) 25 mg
Hjelpestoffer:

Hver ml rekonstitueret oplgsning indeholder:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer | Kvantitativ sammensatning, hvis
og andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt
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administration af veterinerlegemidlet

Natriumsulfat, vandfrit

Lactose
Vand til injektioner
Benzylalkohol (E1519) 20 mg
3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hund og kat.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som legemidlet er beregnet til

Sedation og anestesi af hund og kat.
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

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 tilfeelde af sveert 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 dreegtige hunhunde.

3.4 Seerlige advarsler
Hold dyret i rolige omgivelser, da det kan reagere pa hgje lyde og visuelle stimuli.
Hos hund elimineres zolazepam hurtigere end tiletamin, hvorfor den beroligende virkning
er kortere end den bedgvende.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Dyret skal faste i 12 timer fgr aneestesien.
Loppehalsband skal tages af 24 timer for anastesien.

Premedicinering med antikolinerge midler, sd som atropin kan reducere spytproduktionen
hos katte og hunde og give bradykardi. Se pkt. 3.8, hvis der anvendes premedicinering.

I de farste 5-10 minutter efter induktion skal dyret ngje monitoreres.
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Respirationsdepression hos kat ses hyppigere efter intravengs injektion end efter
intramuskuler. Seerlig ved hgj dosering kan et sddant abnormalt respirationsmgnster vare op
til 15 minutter, hvorefter respirationen normaliseres. I tilfelde af respirationsstop skal der
ydes kunstig ventilation.

Veterinerlegemidlet kan forarsage hypotermi. Undga at patienterne bliver kolde under
bedgvelsen (iser katte og sma hunde). Til serligt falsomme dyr (sma dyr med relativ stor
kropsoverflade i forhold til kropsveegt) eller i tilfeelde, hvor rumtemperaturen er lav, tilfgres
ekstra varme.

Hos hund og kat forbliver gjnene dbne under anastesi, hvorfor neutral gjensalve ber
appliceres for at beskytte kornea.

Det kan vere ngdvendigt at nedsette dosis til eldre eller svaekkede dyr, samt dyr med nedsat
nyrefunktion.

Flere reflekser (eksempelvis palpebral, interdigital og laryngal) undertrykkes ikke under
anastesien, hvorfor brug af veterinerleegemidlet alene ved kirurgi i disse omrader ikke vil
veere tilstrekkeligt.

Gentagen dosering kan forleenge opvagningen, og bivirkninger udlgst af tiletamin kan
forekomme.

Det anbefales, at opvagning sker i et roligt miljg.

Veterinerlegemidlet indeholder benzylalkohol, som er blevet forbundet med bivirkninger hos
nyfgdte. Derfor frarades det at anvende veterinerleegemidlet til meget unge dyr.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bgr vises til

leegen.

KOR IKKE BIL, da der kan forekomme sedation og endringer i blodtrykket.

Vask hender efter brug. Undga sé vidt muligt kontakt med hud, gjne og slimhinder. Vask
eksponeret hud med rigelige mengder vand umiddelbart efter eksponering.

Veterinerleegemidlet bar ikke administreres/handteres af gravide kvinder eller af kvinder,
der tror de er gravide.

Benzylalkohol kan medfgre allergiske reaktioner. Ved overfglsomhed over for benzylalkohol
bgr kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hund og kat:
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Sjeelden

. 1 2 o . 3
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): hyperreflexia’)’, forlznget opvdgning

Neurologisk lidelse (kramper, koma, hyperastesi’,

Luftvejslidelse (dyspng*, takypng, bradypng®,
apng™°®)*

Hjertelidelse (takykardi)*

Systemisk lidelse (prostration, hypotermi,
hypertermi)?, cyanose”

Pupillidelse®

Hypersalivation®

Agitation"?, vokalisering"*

3.7

3.8

3.9

"Hypersensitivitet over for eksterne stimuli.

*Hovedsageligt i opvagningsfasen hos hunde og i operations- og opvigningsfasen hos
katte.

*Ved forhgjede doser og/eller ved gentagen dosering. Kan ogsé forekomme hos dyr med
darligt helbred.

“Respirationsdepression hos Kkat ses hyppigere efter intravengs injektion end efter
intramuskuler. Serlig ved hgj dosering kan et sddant abnormalt respirationsmgnster vare op
til 15 minutter, hvorefter respirationen normaliseres.

°I tilfeelde af respirationsstop skal der ydes kunstig ventilation.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed:

Anvendelse frarades under dreegtighed.

Passerer placenta og medfgrer respirationsdepression hos det ufadte dyr.

Diegivning:
Anvendelse frarades under diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Phentiazinderivater forarsager fare for kardial og respiratorisk depression. Samtidig indgift af
ax-receptoragonister frarddes. Chloramfenicol forarsager nedsat eleminationshastighed.

Ved kombineret anvendelse med andre anastesimidler, sdsom barbiturater eller
anastesimidler i gasform, ma doseringen af disse reduceres.

Administrationsveje og dosering

Tarstof (zolazepam og tiletamin 50 htgl.) tilfgres 5 ml solvens. Oplgsning 50 mg/ml.
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Hund

Diagnostiske undersggelser m.v.: 7-10 mg/kg intramuskulert eller 5 mg/kg intravengst.
Kirurgiske indgreb af kortere varighed: 10-15 mg/kg intramuskuleert eller 7,5 mg/kg
intravengst.

Kirurgiske indgreb af leengere varighed: 15-25 mg/kg intramuskulert eller 10 mg/kg
intravengst.

Kat

Diagnostiske undersggelser, kortvarige kirurgiske indgreb: 10 mg/kg intramuskuleert eller 5
mg/kg intravengst.

Kirurgiske indgreb af leengere varighed: 15 mg/kg intramuskuleert eller 7,5 mg/kg intravengst.
Faste 12 timer for injektion.

Aneestesi-varighed: 20-60 min. afheengig af dosis. Evt. kan suppleres med 1/3-% af
initialdosis. Preemedicinering med atropin (0,05 mg/kg) tilrades.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Der er rapporteret forlenget opvagning forarsaget af forhgjede doser.

Overdoserede dyr skal monitoreres omhyggeligt for at undga:
- kardiopulmonale abnormaliteter
- forleenget opvagning (hos overvagtige eller aldre dyr)

3.11 Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:
QNO01AX99

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Virkningsmekanismer/egenskaber
Veterinerlegemidlet indeholder lige dele zolazepam — et benzodiazepin derivat og tiletamin —

et potent dissociativt anastetikum. De 2 aktive stoffer virker komplementeert. Zolazepam
virker som tranquillizer og har god antikonvulsiv og muskelafslappende effekt. Tiletamin,
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

som i struktur ligner ketamin, karakteriserer sig ved at fremkalde dyb analgesi og kataleptoid
anastesi, hvor pharyngeal-/laryngeal-reflekser er normale.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter intramuskuler indgivelse af 10 mg/kg tiletamin og 10 mg/kg zolazepam, opnas hgjeste
plasma koncentration af tiletamin og zolazepam (Cp.x) inden for 30 minutter hos hunde og
katte.

Halveringstiden (T4.) for tiletamin er 2,5 timer hos katte og 1,2-1,3 timer hos hunde.
Halveringstiden (T;.) for zolazepam er 4,5 timer hos katte og < 1 time hos hunde.

De to aktive stoffer metaboliseres hurtigt.

Hos katte udskilles begge aktive stoffer primeert via urin. Der fandtes ikke tiletamin udskilt i
feeces og der fandtes mindre end 3 % af zolazepam dosis i faeces.

Hos hunde fandtes mindre end 4 % af dosis af begge aktive substanser umetaboliseret i urin
og mindre end 0,3 % i feeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 7 dage ved 2 °C — 8 °C.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Efter rekonstitution: Opbevares i kagleskab (2 °C — 8 °C).

Den indre emballages art og indhold

Pulver og solvens:
Klart heetteglas af glas type 1 lukket med bromobutylgummilukke og aluminiumskappe.

Pakningsstgrrelser:
1 heetteglas med 675 mg pulver og 1 hetteglas med 5 ml solvens.
10 heetteglas med 675 mg pulver og 10 heetteglas med 5 ml solvens.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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10.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros
Frankrig

Repraesentant
Virbac Danmark A/S

Profilvej 1
6000 Kolding
Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

14169

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 30. oktober 1991

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. december 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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