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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOLETIL 100 (50 mg/mlI+50 mg/ml) Liofilizado e solvente para solugéo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco de 970 mg de liofilizado contém:
Substéncias ativas:

-Tiletamina (como hidrocloreto) .............c.ooiiiiiiiiin. 250 mg
- Zolazepam (como hidrocloreto) ...........cccovvvviiiniiriiiiniiiniin.n. 250 mg
Ca}da frasco de 5 ml de solvente contém:

- Alcool benzilico (E1519) ..., 0,1g

- Agua parainjecles .......oovviiiiiii e 5ml

Cada ml de solug&o reconstituida contém :
Substancias ativas:

- Tiletamina (como hidrocloreto) ...........ccovviiiiniiiiiiiiiias 50 mg
- Zolazepam (como hidrocloreto) .............oooiviiiiiiiiii 50 mg
Excipiente:

Alcool benzilico (E1519) .....oiuneie e, 20 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

P4 e solvente para solucdo injetavel.

Aparéncia do liofilizado: Massa compacta de aspeto branco a amarelado;

Aparéncia do solvente: Liquido incolor cristalino;

Aparéncia da solucdo reconstituida: Solugdo translucida, incolor a amarelo-esverdeada, livre de
particulas

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos

4.2 IndicagOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Anestesia geral.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar a animais com graves descompensacdes cardiacas e/ou respiratorias.

N&o administrar a animais com insuficiéncia pancreética, renal ou hepatica.

N&o administrar a animais com hipertensdo grave.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar em coelhos.

N&o administrar em pacientes com tumores intracranianos ou traumas na cabega.
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N&o administrar no caso de cesarianas.
N&o administrar em cadelas ou gatas gravidas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nos cdes, uma vez que o zolazepam é eliminado mais rapidamente que a tiletamina, existe um periodo
mais curto de tranquilizacéo que de anestesia.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Aconselha-se jejum (sendo possivel somente uma dieta hidrica), no minimo, 12 horas antes da
intervencgao

Remover coleira anti parasitaria 24 horas antes da anestesia.

Se necessario, hipersalivacdo pode ser controlada pela administracdo de agentes anticolinérgicos,
como atropina, antes da anestesia e de acordo com uma avalia¢do de risco/beneficio pelo veterinario
responsavel.

Por favor va a sec¢do “ Interagdo com outros produtos médicos e outras formas de intera¢do” no caso
de uso de agentes pré-anestésicos.

Manter animais anestesiados longe de estimulos visuais e barulho excessivo.

Respiracdo apneica pode ser observada, mais vulgarmente em gatos, apds injecdo intravenosa do que
injecdo intramuscular. Padrdes de respiragdo anormal podem durar ate 15 minutos, especialmente em
doses elevadas, e depois a respiragdo volta ao normal. No caso de apneia prolongada, assisténcia
respiratéria devera ser administrada.

A observacéo dos cdes durante os primeiros 5-10 minutos é recomendada, em especial em animais que
sofram de doenga cardiopulmonar.

O medicamento veterinario pode provocar hipotermia em animais suscetiveis ( pequena area corporal,
baixa temperatura ambiente). Calor externo devera ser aplicado se necessario.

Nos cdes e gatos, os olhos permanecem abertos ap6s receberem o medicamento veterinario e deverao
ser protegidos de danos ou secura excessiva da cérnea.

A dosagem podera ser reduzida em animais geriatricos, debilitados ou com disfuncéo renal.

Reflexos ( e.g. palpebral, pedal ou laringeo) ndo sdo abolidos durante anestesia por isso 0 uso deste
medicamento apenas podera ndo ser adequado se a cirurgia for feita nestas areas.

A administracdo de mais doses pode prolongar e piorar a recuperacéo.

No caso de mais administracdes, efeitos secundarios ( hiper-reflexos, problemas neurolégicos) podem
surgir devido a tiletamina.

E recomendado que o periodo de recuperacio seja feito num ambiente calmo.

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico, esta substancia causa reagcdes adversas em
recem-nascidos. Nao é recomendada a administracdo deste medicamento veterinario em animais muito
jovens.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Em casos de auto-injeccdo acidental, procurar assisténcia meédica imediatamente e mostrar a
embalagem ou folheto informativo ao médico. Ndo conduzir devido ao risco de sedacéo.

Lavar salpicos dos olhos e da pele imediatamente. No caso de irritacdo ocular, procurar assisténcia
médica.

Lavar as méos apds uso.

Este medicamento veterinario podera atravessar a placenta e prejudicar o feto, pelo que mulheres
gravidas ou suspeitas de estarem gravidas, ndo deverdo utilizar este medicamento veterinario.

O éalcool benzilico pode causar rea¢des de hipersensibilidade (alérgicas). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao &lcool benzilico devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apbs injecdo, dor é por vezes observada em gatos.

Casos muito raros ( menos 1 em cada 10 000 animais, incluindo casos isolados) de sinais neurolégicos
( prostragdes, convulsdes, coma , ...) associados ou ndo com sinais cardio-respiratorios ( dispneia,
taquipneia, bradipneia, taquicardia, cianose, ... que poderdo aparecer a partir das 20mg/kg em caes) e
alguns sinais sistémicos ( hipotermia, hipertermia, desordens pupilares, hipersalivacéo,
hipersensibilidade a estimulos externos, agitacdo, vocaliza¢do) tém sido observados, principalmente,
ao acordar em cées e durante a cirurgia e ao acordar em gatos.

Durante a fase recuperacéo, € possivel observar uma anestesia prolongada e dificuldades ao acordar
(mioclonias, ataxia, inquietacdo, paresia, etc). Todas as rea¢des sdo reversiveis e desaparecem assim
que a substancia ativa é eliminada do corpo.

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Estudos realizados em animais de laboratério ndo revelaram nenhum efeito teratogénico. Este
medicamento veterinario atravessa a placenta e pode causar depressado respiratoria em recém-nascidos
que poderdo ser fatais em cachorros ou gatinhos. A seguranca deste medicamento veterinario durante a
gravidez ou lactagdo ndo foi estabelecida.

Usar apenas de acordo com avaliacdo de risco/beneficio pelo veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A avaliacdo de risco/beneficio para a utilizacdo do medicamento veterinario com outro pré-anestésico
ou agente anestésico devera ter em consideracdo as dosagens a usar de cada agente, a natureza da
intervencdo e aclasse a que o animal pertence segundo a ASA ( American Society of
Anaesthesiologists). A dosagem requerida de tiletamina-zolazepam é provéavel que mude, dependendo
dos agentes que estdo atualmente em uso. A dosagem de tiletamina-zolazepam podera ter que ser
reduzida quando usada com outro pré-anestésico ou outro agente anestésico. A pré-medicacdo com
tranquilizantes fenotiazinas ( e.g. acepromazina) pode provocar aumento da depressdo cardio-
respiratoria e aumento do efeito hipotérmico que ocorre na Gltima fase da anestesia.

N&o utilizar medicagdes que contenham cloranfenicol no periodo pré ou pds-operatério porque o
mesmo retarda a eliminagdo dos anestésicos.
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4.9 Posologia e via de administracéo
Via de administracdo: intramuscular ou intravenosa.

O liofilizado devera ser diluido em 5ml do solvente. A dosagem €é expressa em mg de medicamento
veterinario, na compreensao de que o medicamento veterinario reconstituido tem uma concentracéo de
100 mg por ml e contem 50 mg de tiletamina e 50 mg de zolazepam por ml.

Apos injecao intramuscular o animal perde o equilibrio passados 3 a 6 minutos.

Apos injecdo intravenosa o animal perde o equilibrio em menos de 1 minuto.

Cées

e Exames, manipulagdes pouco dolorosas

Via intramuscular : 7 a 10 mg/kg

Via intravenosa : 5 mg/kg

e Pequenas intervengdes — anestesias de curta duragédo
Via intramuscular : 10 a 15 mg/kg

Caes Via intramuscular Via intravenosa :

e Exames, manipulacdes | 7 a 10 mg/kg 5 mg/kg

pouco dolorosas

e Pequenas intervencbes — | 10a 15 mg/kg 7,5 mg/kg

anestesias de curta duragéo

e Intervencdes dolorosas Via intramuscular : 15 a 25 | 10 mg/kg
mg/kg

Gatos Via intramuscular Via intravenosa

Exames, manipula¢bes pouco | 10 mg/kg 5 mg/kg

dolorosas

Cirugias ortopédicas 15 mg/kg 7,5 mg/kg

As reinjec@es por via intravenosa devem ser administradas, se necessario, com 1/3 a 1/2 da dose
inicial. A dose total do medicamento administrada ( inicial + doses adicionais) ndo deve exceder a
dose méxima de 26,4 mg/kg.

A dosagem é baseada na espécie e no tipo de intervencao a realizar; € para ser ajustada pelo
veterinario com base no estado do paciente (idade, obesidade, deficiéncias organicas severas, estado
de choque, doencas debilitantes).

A anestesia cirurgica tem a duragdo de 20 a 60 minutos segundo a dose.

O medicamento veterinario ndo devera ser usado como Unico agente anestésico para operagdes
dolorosas. Para estas operacdes, 0 medicamento veterinario devera ser combinado com um analgésico
apropriado.
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Preparacdo pré-cirargica:

Tal como para todos 0s anestésicos, 0s animais deverdo estar em jejum pelo menos 12 horas antes da
anestesia.

Para cées e gatos, 0 uso de atropina, subcutaneamente, 15 minutos antes da injecéo, podera ser
considerada.

Periodo de recuperacéo:

A analgesia persiste durante mais tempo que a anestesia cirdrgica.

A recuperacao do estado normal é progressiva, rapida (2 a 6 horas em media) e calma (evitar barulhos
e luminosidade excessiva).

A recuperacdo pode ser retardada em caso de sobredosagem e em céaes obesos ou de idade avangada.

4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A dose letal no gato e no céo é da ordem dos 100 mg/kg intramuscular, o que significa 5 a 10 vezes a
dose anestésica. No caso de sobredosagem e em animais obesos ou idosos, a recuperagao podera ser
mais lenta.

Animais que terdo sofrido uma “sobredosagem” deverdao monitorizados com cuidado. Os sinais de
sobredosagem sdo, principalmente, depressao cardio-respiratdria que pode aparecer a partir de
20mg/kg, dependendo da satde do animal; depressdo do sistema nervoso central e se hipotermia
estiver presente. Um primeiro sinal de sobredosagem é perda de reflexos cranianos e espinhais.
Prolongamento da anestesia pode ocorrer.

Né&o existe nenhum antidoto e o tratamento é sintomatico. Doxapram podera ter um efeito
antagonistico contra tiletamina-zolazepam, aumentando taxas cardiacas e respiratorias, diminuindo o
tempo de excitagao.

411 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para 0 sistema nervoso, outros anestésicos gerais,
associacgoes.
Cddigo ATCvet: QNO1AX99

51 Propriedades farmacodinamicas

A tiletamina é uma substancia da familia das feniciclinas e é farmacologicamente semelhante a
cetamina.. Antagoniza os recetores NMDA ( N-metil-D-aspartato) do neurotransmissor excitatério,
acido glutdmico. Gera uma anestesia dissociativa pois suprime o funcionamento de certas regides
cerebrais como o talamo e o cortex, enquanto que outras regies, em particular o sistema limbico, fica
ativo.

O zolazepam é uma substancia da familia das diazepinas e é farmacologicamente semelhante ao
diazepam. Tem uma agdo sedativa, ansiolitica e relaxante muscular.
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Associacbes em proporcdes de 1:1 dos dois compostos com a¢des complementares leva aos seguintes
efeitos:
- Catalepsia rapida, sem agitacéo, seguida de relaxamento muscular;
- Analgesia moderada e superficial, imediata e visceral;
- Anestesia cirargica com um bom relaxamento muscular, com conservacdo dos reflexos
laringicos, faringicos e palpebrais. N&o provoca depressao bulbar.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo intramuscular de 10mg /kg de tiletamina e de 10mg/kg de zolazepam, o pico de
concentragdes no plasma de ambas as substancias ( Cmax) € atingido ao fim de 30 minutos para cées e
gatos, indicativo de uma rapida absorcao.

A semi-vida de eliminago da tiletamina ( T12) € de 2,5 horas nos gatos. E mais curta nos cées (1,2 a
1,3 horas).. A do zolazepam é superior nos gatos ( 4,5 horas) do que nos cdes (<1 hora).

Ambas as substancias ativas sdo extensivamente metabolizadas. Menos de 4% da dose é encontrada
sob a forma ndo metabolizada na urina e menos de 0,3% nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Frasco de liofilizado

- Lactose monohidratada

- Sulfato de sédio anidro

Frgsco de solvente

- Agua para injegdes

- Alcool benzilico (E1519)

6.2  Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo devera ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 8 dias entre +2°C e +8°C.

6.4 Precauc@es especiais de conservacao

Conservar os frascos na embalagem exterior para proteger da luz Apdés reconstituicdo, a solucdo deve
ser conservada no frigorifico ( +2°C-+8°C).
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6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Liofilizado e Solvente:

Frascos de tipo | incolor

Rolha em borracha de bromobutilo

Capsula de aluminio

Tamanho da embalagem:

1 Frasco de 970 mg de liofilizado e 1 frasco de 5 ml de solvente
10 frascos de 970 mg de liofilizado e 10 frascos de 5 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VIRBAC

lére avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 Carros Cedex

FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 51641

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizagdo de Introducdo no Mercado : 01/10/1993

Data de Renovacéo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado : 16/02/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2023
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICAQOLES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNI?ARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOLETIL 100 (50 mg/mlI+50 mg/ml) Liofilizado e solvente para solugéo injetavel para cées e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml de solugdo reconstituida contém :

- Tiletamina ( como hidrocloreto) @ ..., 50 mg

- Zolazepam (como hidrocloreto) : ...........oooviiiiiiiiiii 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para solucéo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 Frasco de 970 mg de liofilizado e 1 frasco de 5 ml de solvente
10 frascos de 970 mg de liofilizado e 10 frascos de 5 ml de solvente

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Anestesia geral

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Via de administracdo: intramuscular ou intravenosa.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
A injeccdo acidental é perigosa; antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

Devido ao risco, mulheres que estdo gravidas ou suspeitam estarem gravidas, ndo deverdo utilizar este
medicamento veterinario.
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10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apds reconstituicdo da solucdo e conservada no frigorifico entre +2°C e +8°C: 8 dias.
Uma vez reconstituida, utilizar até: .........

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar os frascos na embalagem exterior para proteger da luz .
Apos reconstituicdo, a solucdo deve ser conservada no frigorifico.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI’NAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamanto veterinario sujeito a receita médico — veterinaria.
14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1ére avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 Carros Cedex

FRANCA

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de AIM : 51641

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}ou <Lot.> {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco do Liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOLETIL 100 (50 mg/ml+50 mg/ml) Liofilizado para solucdo injetavel para cdes e gatos
Tiletamina, Zolazepam
2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Apos reconstituicdo em 5ml de solvente : 50 mg de tiletamina e 50 mg de zolazepam por ml.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES
970 mg

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intramuscular ou intravenosa.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}ou <Lot.> {nGmero}

7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}> ou <EXP.{més/ano}>
Apos reconstituicdo da solugdo: 8 dias.

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de AIM: 51641

9. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES

DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco do Solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOLETIL 100 (50 mg/ml+50 mg/ml) solvente para solugdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES
5ml.

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: intramuscular ou intravenosa.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}ou <Lot.> {nGmero}

7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}> ou <EXP.{més/ano}>

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de AIM : 51641

9. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)
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FOLHETO INFORMATIVO
ZOLETIL 100 (50 mg/mlI+50 mg/ml) Liofilizado e solvente para solugdo injetavel para cées e gatos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

lére avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 Carros Cedex
FRANCA

Representante local:
VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA — Rua do Centro Empresarial , Edificio 13, piso
1, escritério 3, Quinta da Beloura 2710-693 Sintra - PORTUGAL.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOLETIL 100 (50 mg/ml+50 mg/ml) Liofilizado e solvente para solucéo injetavel para cées e gatos

Tiletamina, Zolazepam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada frasco de 970 mg de liofilizado contém:

Substéncias ativas:

-Tiletamina (como hidrocloreto) .............ccooiiiiiiiiii, 250 mg
- Zolazepam (como hidrocloreto) ...........coovvvviiiiiiriiiiniiinininn.n. 250 mg

qua frasco de 5 ml de solvente contém:
- Alcool benzilico (E1519) ... 0,19
- Agua parainjecles .......o.oeviiiiiii e 5 ml

Cada ml de solugdo reconstituida contém :
Substéncias ativas:

- Tiletamina (como hidrocloreto) ............cooviiiiiiiiiiiiiiens 50 mg
- Zolazepam (como hidrocloreto) ............ccoooiiiiiiiiiiin, 50 mg
Excipiente:

Alcool benzilico (E1519) .....oiim e, 20 mg

Aparéncia do liofilizado: Massa compacta de aspeto branco a amarelado;

Aparéncia do solvente: Liquido incolor cristalino;

Aparéncia da solucéo reconstituida: Solugdo translucida, incolor a amarelo-esverdeada, livre de
particulas.
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Anestesia geral.
5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com graves descompensacdes cardiacas e/ou respiratdrias.

N&o administrar a animais com insuficiéncia pancreética, renal ou hepatica.

N&o administrar a animais com hipertenséo grave.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar em coelhos.

Né&o administrar em pacientes com tumores intracranianos ou traumas na cabeca.

N&o administrar no caso de cesarianas.

N&o administrar em cadelas ou gatas gravidas.

6. REACCOES ADVERSAS

Apbs injecdo, dor é por vezes observada em gatos.

Casos muito raros ( menos 1 em cada 10 000 animais, incluindo casos isolados) de sinais neuroldgicos
( prostragdes, convulsdes, coma , ...) associados ou ndo com sinais cardio-respiratorios ( dispneia,
taquipneia, bradipneia, taquicardia, cianose, ... que poderdo aparecer a partir das 20mg/kg em caes) e
alguns sinais sistémicos ( hipotermia, hipertermia, desordens pupilares, hipersalivacéo,
hipersensibilidade a estimulos externos, agitacdo, vocalizacdo) tém sido observados, principalmente,
ao acordar em cdes e durante a cirurgia e a0 em gatos.

Durante a fase recuperacéo, € possivel observar uma anestesia prolongada e dificuldades ao acordar
(mioclonias, ataxia, inquietacdo, paresia, etc). Todas as reacBes sdo reversiveis e desaparecem assim
gue a substancia ativa é eliminada do corpo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
Cées e gatos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administrag&o: intramuscular ou intravenosa.
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O liofilizado devera ser diluido em 5ml do solvente. A dosagem é expressa em mg do medicamento
veterinario , na compreensao de que o medicamento veterinario reconstituido tem uma concentracao
de 50 mg por ml e contem 25 mg de tiletamina e 25 mg de zolazepam por ml.

Apds injecdo intramuscular o animal perde o equilibrio passados 3 a 6 minutos.

Apds injecdo intravenosa o animal perde o equilibrio em menos de 1 minuto.

Caes Via intramuscular Via intravenosa :

e Exames, manipulacdes | 7 a 10 mg/kg 5 mg/kg

pouco dolorosas

e Pequenas intervengdes - | 10a 15 mg/kg 7,5 mg/kg

anestesias de curta duragao

e Intervencdes dolorosas Via intramuscular : 15 a 25 | 10 mg/kg
mg/kg

Gatos Via intramuscular Via intravenosa

Exames, manipula¢bes pouco | 10 mg/kg 5 mg/kg

dolorosas

Cirugias ortopédicas 15 mg/kg 7,5 mg/kg

Por favor ver as sec¢des “ Reagdes adversas” e/ou “ Sobredosagem” uma vez que reagdes adversas
poderdo ocorrer com doses terapéuticas.

As reinjecOes por via intravenosa devem ser administradas, se necessario, com 1/3 a 1/2 da dose
inicial. A dose total do medicamento administrada ( inicial + doses adicionais) ndo deve exceder a
dose maxima de 26,4 mg/kg.

A dosagem é baseada na espécie e no tipo de intervencéo a realizar; € para ser ajustada pelo
veterinario com base no estado do paciente ( idade, obesidade, deficiéncias organicas severas, estado
de choque, doencas debilitantes).

A anestesia cirdrgica tem a duragdo de 20 a 60 minutos segundo a dose.

O medicamento veterinario ndo devera ser usado como Unico agente anestésico para operagdes
dolorosas. Para estas operac@es, 0 medicamento veterinario devera ser combinado com um analgésico
apropriado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Preparacdo pré-cirurgica:

Tal como para todos os anestésicos, 0s animais deverao estar em jejum pelo menos 12 horas antes da
anestesia.

Para cées e gatos, 0 uso de atropina, subcutaneamente, 15 minutos antes da injec&o, podera ser
considerada.
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Periodo de recuperacao:

A analgesia persiste durante mais tempo que a anestesia cirdrgica.

A recuperacao do estado normal é progressiva, rapida (2 a 6 horas em media) e calma (evitar barulhos
e luminosidade excessiva).

A recuperacao pode ser retardada em caso de sobredosagem e em cées obesos ou de idade avancada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 8 dias entre +2°C e +8°C.
Conservar os frascos na embalagem exterior para proteger da luz Apés reconstituicéo, a solugdo deve
ser conservada no frigorifico ( +2°C-+8°C).

Apos a reconstituicdo, utilizando o prazo de validade especificado neste folheto informativo, deve ser
determinada a data em que qualquer produto remanescente no recipiente deve ser eliminado. Esta data
de eliminag&o deve ser escrita no espaco fornecido.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade ( “EXP”) indicado na embalagem de cartdo ou
frasco. A data de fim de validade refere-se ao Gltimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nos cdes, uma vez que o zolazepam é eliminado mais rapidamente que a tiletamina, existe um periodo
mais curto de tranquilizacdo que de anestesia.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Aconselha-se jejum (sendo possivel somente uma dieta hidrica), no minimo, 12 horas antes da
intervencao

Remover coleira anti parasitaria 24 horas antes da anestesia.

Se necessério, hipersalivacdo pode ser controlada pela administracdo de agentes anticolinérgicos,
como atropina, antes da anestesia e de acordo com uma avaliacdo de risco/beneficio pelo veterinario
responsavel.

Por favor va a seccdo “ Interagdo com outros produtos médicos e outras formas de interagdo” no caso
de uso de agentes pré-anestésicos.

Manter animais anestesiados longe de estimulos visuais e barulho excessivo.

Respiracdo apneica pode ser observada, mais vulgarmente em gatos, apés injecdo intravenosa do que
injecdo intramuscular. Padrfes de respiracdo anormal podem durar ate 15 minutos, especialmente em
doses elevadas, e depois a respiragdo volta ao normal. No caso de apneia prolongada, assisténcia
respiratoria devera ser administrada.

A observacdo dos cdes durante os primeiros 5-10 minutos é recomendada, em especial em animais que
sofram de doenca cardiopulmonar.
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O medicamento veterinario pode provocar hipotermia em animais suscetiveis ( pequena area corporal,
baixa temperatura ambiente). Calor externo deveréa ser aplicado se necessario.

Nos cdes e gatos, os olhos permanecem abertos apos receberem o medicamento veterinario e deverdo
ser protegidos de danos ou secura excessiva da cérnea.

A dosagem podera ser reduzida em animais geriatricos, debilitados ou com disfuncéo renal.

Reflexos ( e.g. palpebral, pedal ou laringeo) ndo sdo abolidos durante anestesia por isso 0 uso deste
medicamento apenas podera ndo ser adequado se a cirurgia for feita nestas areas.

A administracdo de mais doses pode prolongar e piorar a recuperacéo.

No caso de mais administracOes, efeitos secundarios ( hiper-reflexos, problemas neurolégicos) podem
surgir devido a tiletamina.

E recomendado que o periodo de recuperago seja feito num ambiente calmo.

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico, esta substncia causa reagdes adversas em
recém-nascidos. Ndo é recomendada a administracdo deste medicamento veterinario em animais muito
jovens.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em casos de auto-injeccdo acidental, procurar assisténcia médica imediatamente e mostrar a
embalagem ou folheto informativo ao médico. N&o conduzir devido ao risco de sedacéo.

Lavar salpicos dos olhos e da pele imediatamente. No caso de irritacdo ocular, procurar assisténcia
médica.

Lavar as méos apds uso.

Este medicamento veterinario podera atravessar a placenta e prejudicar o feto, pelo que mulheres
gravidas ou suspeitas de estarem gravidas, ndo deverao utilizar este medicamento veterinario.

O élcool benzilico pode causar reacBes de hipersensibilidade (alérgicas). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao &lcool benzilico devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

Estudos realizados em animais de laboratério ndo revelaram nenhum efeito teratogénico. Este
medicamento veterinario atravessa a placenta e pode causar depressdo respiratéria em recém-nascidos
que poderdo ser fatais em cachorros ou gatinhos. A seguranca deste medicamento veterinario durante
gravidez ou lactagdo ndo foi estabelecida.

Usar apenas de acordo com avaliacdo de risco/beneficio pelo veterinario responsavel.

Interaccfes medicamentosas e outras formas de interaccdo

A avaliacdo de risco/beneficio para a utilizagdo do medicamento veterinario com outro pré-anestésico
ou agente anestésico devera ter em consideracdo as dosagens a usar de cada agente, a natureza da
intervencdo e a classe a que o animal pertence segundo a ASA ( American Society of
Anaesthesiologists). A dosagem requerida de tiletamina-zolazepam é provavel que mude, dependendo
dos agentes que estdo atualmente em uso. A dosagem de tiletamina-zolazepam podera ter que ser
reduzida quando usada com outro pré-anestésico ou outro agente anestésico. A pré-medicacdo com
tranquilizantes fenotiazinas ( e.g. acepromazina) pode provocar aumento da depresséo cardio-
respiratéria e aumento do efeito hipotérmico que ocorre na Gltima fase da anestesia.

N&o utilizar medicacGes que contenham cloranfenicol no periodo pré ou pds-operatorio porque 0
mesmo retarda a eliminacdo dos anestésicos.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A dose letal no gato e no cdo é da ordem dos 100 mg/kg intramuscular, o que significa 5 a 10 vezes a
dose anestésica. No caso de sobredosagem e em animais obesos ou idosos, a recuperagao podera ser
mais lenta.

Animais que terdo sofrido uma “overdose” deverdo monitorizados com cuidado. Os sinais de
sobredosagem sdo, principalmente, depressdo cardio-respiratdria que pode aparecer a partir de
20mg/kg, dependendo da satde do animal; depressdo do sistema nervoso central e se hipotermia
estiver presente. Um primeiro sinal de sobredosagem é perda de reflexos cranianos e espinhais.
Prolongamento da anestesia pode ocorrer.

N&o existe nenhum antidoto e o tratamento € sintoméatico. Doxapram poderd ter um efeito
antagonistico contra tiletamina-zolazepam, aumentando taxas cardiacas e respiratorias, diminuindo o
tempo de excitacéo.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo devera ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Margo 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanho da embalagem:

1 Frasco de 970 mg de liofilizado e 1 frasco de 5 ml de solvente
10 frascos de 970 mg de liofilizado e 10 frascos de 5 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

N° de AIM: 51641

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima aprovagdo dos textos: Margo 2023
Pagina 21 de 21



