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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

ZOLETIL 100, Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

2 Zusammensetzung

Jede Flaschchen mit 970 mg Lyophilisat enthélt:

Wirkstoffe:

Tiletamin base (als Hydrochlorid)............................ 250 mg
Zolazepam base (als Hydrochlorid).......................... 250 mg
Jede Flaschchen mit 5 ml Losungsmittel enthélt:

Benzylalkohol (E1519).......ccoiiiiiiiiiiii, 0,1g
Wasser fiir Injektionszwecke............c.ooooiiiiiiiiiii, bis zu 5 ml

Jeder ml der rekonstituierten Losung enthalt:

Wirkstoffe:
Tiletamin base (als Hydrochlorid)............................. 50 mg
Zolazepam base (als Hydrochlorid)........................... 50 mg
Hilfsstoffe:
Benzylalkohol (E1519)......cccoviiiiiiiiiiiiiieen, 20 mg

3. Zieltierart(en)

Hunde, Katzen und wilde Tiere.

4. Anwendungsgebiete

Immobilisation und kurze Allgemeinanésthesie fiir klinische Untersuchungen und chirurgische Eingriffe
(Rontgenuntersuchung, orthopédische Eingriffe, abdominale Chirurgie, Zahnbehandlung, Wundversorgung
etc.).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder den Hilfsstof¥.
Nicht anwenden bei:

- Pankreasinsuffizienz

- Behandlung mit systemischen Organophosphaten

- Intrakranieller Hochdruck

- Herz - und Lungeninsuftizienz

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:

Da Zolazepam bei Hunden rascher ausgeschieden wird als Tiletamin, hélt die beruhigende Wirkung
weniger lange an als die anédsthetische Wirkung.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Pramedikation: Atropinsulfat

Hund: 0,1 mg/kg subkutan verabreicht, 15 Min. vor der Tierarzneimittel-Injektion
Katze: 0,05 mg/kg subkutan verabreicht, 15 Min. vor der Tierarzneimittel-Injektion
Hypothermien treten besonders bei kleinen Tieren und langer Anédsthesiedauer auf.
Die Dosis muss bei élteren sowie entkrifteten Tieren reduziert werden.

Beim Hund muss der Herzrhythmus iiberwacht werden.

Vorherige Wasserdidt von 12 Stunden empfohlen.

Entfernen Sie ein Antiparasiten-Halsband 24 Stunden vor der Narkose.
Anésthesierte Tiere sollten keinen iiberméBig lauten Gerduschen und visuellen Reizen ausgesetzt
werden.

Atemdepression wird bei Katzen hdufiger nach intravendser als nach intramuskuldrer Injektion
beobachtet. Besonders bei hohen Dosen dauert die Atemdepression bis zu 15 Minuten, dann kehrt die
normale Atmung zuriick. Bei langerer Apnoe sollte die Atmung unterstiitzt werden.

Besonders Hunde mit einer kardiopulmonalen Erkrankung sind wihrend der ersten 5-10 Minuten nach
Einleitung der Anésthesie sorgfiltig zu iiberwachen.

Reflexe (z. B. Lid-, FuB3- oder Kehlkopfreflex) werden wéhrend der Anésthesie nicht aufgehoben; die
alleinige Anwendung des Tierarzneimittels bei Operationen in diesen Bereichen ist deshalb nicht
ausreichend.

Ein Nachdosieren des Tierarzneimittels kann das Aufwachen verlingern 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.

Das Tierarzneimittel enthdlt Benzylalkohol, der nachweislich Nebenwirkungen bei Neugeborenen
verursacht. Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei sehr jungen Tieren nicht empfohlen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage vorzuzeigen, auch wenn nur eine kleine oder minimale Menge injiziert wird. Wegen
der Gefahr einer Sedation nicht selbst Auto fahren.

Spritzer sofort von der Haut und den Augen abwaschen. Bei Augenreizung érztlichen Rat aufsuchen.
Hénde nach der Anwendung waschen.

Dieses Tierarzneimittel kann die Plazenta passieren und den Fetus schiddigen, deshalb sollten
schwangere oder vermutlich schwangere Frauen das Tierarzneimittel nicht handhaben.

Benzylalkohol kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) hervorrufen. Personen
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

Tréachtigkeit:
Nicht anwenden wihrend der gesamten Trachtigkeit.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht gleichzeitig mit Phenothiazinen und Chloramphenicol anwenden.

Wenn andere Narkosemittel wie Barbiturate oder Inhalationsanésthetika gleichzeitig mit diesem
Tierarzneimittel verwendet werden, muss die Dosis verringert werden.

Uberdosierung:
100 mg des Tierarzneimittels pro kg intramuskuldr verabreicht sind fiir Katzen und Hunde letal. Dies

entspricht dem 5- bis 10-Fachen der Dosis fiir eine Anésthesie. Bei einer Uberdosierung und bei
iibergewichtigen oder alten Tieren kann die Aufwachphase langsamer verlaufen.
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Tiere, die eine Uberdosis erhielten, miissen sorgfiltig iiberwacht werden. Symptome einer
Uberdosierung sind hauptsichlich eine kardiorespiratorische Depression, die ab 20 mg/kg auftreten
kann. Sie hdangt 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 Anésthesie 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 erhoht und die Aufwachzeit verkiirzt.

7. Nebenwirkungen

Hunde, Katzen und wilde Tiere:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Neurologischen Stérungen (Krampfe, Koma, Hyperésthesie)
Pupillenstérungen

Hyperthermie, Prostrationen

Agitation

Vokalisation

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Verlidngerte Anidsthesie (Myoklonus, Ataxie, Parese)!
Apnoe?, Atemdepression’

Zyanose®

Hochdruck, Tachykardie

Hypersalivation, Erbrechen

Muskelspasmen

Nervositét

"' In der Aufwachphase beobachtet werden. Alle Reaktionen sind reversibel und verschwinden, sobald
der Wirkstoff aus dem Korper ausgeschieden ist.

2 Kurze.

3 Nach einer hohen Dosis kann auftreten. Dauert sie linger, so daf} das Tier zyanotisch wird, sind
sofort Reanimationsmafnahmen wie kiinstliche Beatmung oder Sauerstoffzufuhr einzuleiten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber lhr nationales Meldesystem melden:
adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Die Losung unmittelbar vor der Verabreichung durch das Hinzufiigen von 5 ml Losungsmittel rekonstituieren.
Auf intramuskuldrem oder intravendsem Wege injizieren.

Die Dosierung ist in mg des Totalproduktes ausgedriickt: Zoletil 50 enthdlt 50 mg/ml und Zoletil 100 enthélt
100 mg/ml der zubereiteten Losung.
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Intramuskuldre Anwendung

Hunde

- Untersuchungen und Immobilisationen kurzer Dauer:
- Kleine chirurgische Eingriffe kurzer Dauer:

- GroBere chirurgische Eingriffe:

Katzen

- Untersuchungen, Immobilisationen und kleine chirurgische Eingriffe kurzer Dauer:

- GroBere chirurgische Eingriffe:

Intravenése Anwendung

Hunde

- Untersuchungen und Immobilisationen kurzer Dauer:
- Kleine chirurgische Eingriffe kurzer Dauer:

- GroBere chirurgische Eingriffe:

Katzen

- Untersuchungen, Immobilisationen und kleine chirurgische Eingriffe kurzer Dauer:

- GroBere chirurgische Eingriffe:

7 bis 10 mg/kg L.G.
10 bis 15 mg/kg L.G.
15 bis 25 mg/kg L.G.

10 mg/kg L.G.
15 mg/kg L.G.

5 mg/kg L.G.
7,5 mg/kg L.G.
10 mg/kg L.G.

5 mg/kg L.G.
7,5 mg/kg L.G.

Falls eine zusétzliche Dosis Zoletil erforderlich ist, darf diese die Initialdosis nicht iiberschreiten (1/3 bis 1/2 der
Initialdosis). Die gesamte injizierte Dosis Zoletil (Initialdosis und zusétzliche Dosis) darf die maximal gestattete

Dosis von 30 mg/kg L.G. bei Hunden und Katzen nicht iiberschreiten.

Wilde Tiere

Bei Wildtieren variiert die Dosierung je nach Tierart. Aus diesem Grund ist es notwendig, zusétzliche

Informationen beim ortlichen Vertreter einzuholen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht zutreffend.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Das Flaschchen im Umkarton aufbewahren.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Die zubereitete Losung kann 7 Tage lang in der Originalflasche, vor Licht geschiitzt und bei niedrigen

Temperaturen (2 °C — 8 °C) aufbewahrt werden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach Exp.

nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemafl den Anweisungen: 7 Tage bei 2 °C bis 8 °C.
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12. Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V166896

Packungsgrdfien:
Packung mit 1 Injektionsflasche mit 970 mg Lyophilisat und 1 Injektionsflasche mit 5 ml

Lésungsmittel
Packung mit 10 Injektionsflaschen mit 970 mg Lyophilisat und 10 Injektionsflaschen mit 5 ml
Loésungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Marsch 2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankreich

Ortlicher Vertreter Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
VIRBAC BELGIUM NV

Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260

phv@virbac.be

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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