Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-06096-01-15
Коротка характеристика препарату


1. Назва

Золетил 100

2. Склад
1 флакон (970 мг) порошку містить діючі речовини:

тілетамін (у вигляді гідрохлориду) 250,00 мг;
золазепам (у вигляді гідрохлориду) 250,00 мг.
 1 флакон по 5 мл розчинника містить:

спирт бензиловий (E1519) - 0,100 г

воду для ін'єкцій - 5,00 мл.
1  мл розчину препарату містить діючі речовини:

тілетамін (у вигляді гідрохлориду) - 50,00 мг;
золазепам (у вигляді гідрохлориду) - 50,00 мг;
та допоміжну речовину:

спирт бензиловий (E1519) - 20,00 мг.

3. Фармацевтична (лікарська) форма

Порошок для розчину для ін’єкцій

4. Фармакологічні властивості


ATC-vet класифікаційний код: QN01AX99 - Інші ветеринарні препарати для загальної анестезії, комбінації.
Тілетамін — це сполука з групи фенциклідинів, за фармакологічною дією подібна до кетаміну. Він блокує NMDA-рецептори (N-метил-D-аспартатні рецептори) — тип рецепторів для збуджувального нейромедіатора глутамінової кислоти. Тілетамін призводить до так званої дисоціативної анестезії, оскільки пригнічує активність певних ділянок головного мозку, таких як таламус і кора, тоді як інші, зокрема лімбічна система, залишаються активними.

Золазепам — це бензодіазепін, за фармакологічними властивостями подібний до діазепаму. Він має седативну, анксіолітичну (заспокійливу) та міорелаксуючу (розслаблюючу м’язи) дію.

Поєднання цих двох речовин у співвідношенні 1:1, які мають взаємодоповнюючі ефекти, забезпечує такі результати:

 • швидкий розвиток каталепсії (застигання в певній позі) без збудження, з подальшим розслабленням м’язів;

 • помірну поверхневу, негайну та вісцеральну анальгезію (знеболення);

 • хірургічну анестезію з м’язовим розслабленням, при цьому зберігаються глотковий, гортанний та повіковий рефлекси, без пригнічення довгастого мозку.

Після внутрішньом’язового введення тілетаміну в дозі 10 мг/кг і золазепаму в дозі 10 мг/кг, максимальні концентрації в плазмі крові (Cmax) для обох речовин досягаються протягом 30 хвилин у собак і котів, що свідчить про швидке всмоктування.
Період напіввиведення (T₁/₂) тілетаміну становить 2,5 години у котів і є коротшим у собак — 1,2–1,3 години.

Період напіввиведення золазепаму, навпаки, довший у котів (4,5 години), ніж у собак (менше 1 години).

Обидві діючі речовини інтенсивно метаболізуються. У незміненому вигляді у сечі виявляється менше ніж 4% введеної дози, а у фекаліях — менше ніж 0,3%.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування
Застосовують препарат для загальної анестезії. 
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5.3 Протипоказання

Не застосовувати за підвищеної чутливості до активних речовин або до будь-якої з допоміжних речовин.

Не використовуйте тваринам із важкими захворюваннями серцево-судинної системи або органів дихання, а також тваринам із нирковою, підшлунковою чи печінковою недостатністю.

Не застосовувати за вираженої гіпертонії.

Не застосовувати кролям.

Не застосовувати тваринам з травмою голови або внутрішньочерепними пухлинами.
Не використовувати при кесаревому розтині.

Не застосовувати вагітним собакам та кішкам.
5.4 Побічна дія
Собаки та коти:

	Дуже рідко

(<1 тварина / 10 000 тварин, що отримували лікування,

включаючи окремі

повідомлення):
	Безпосередній біль під час ін’єкції¹

Порушення з боку нервової системи (судоми, кома, гіперестезія)²

Тривала анестезія (міоклонія, атаксія, парез, занепокоєння)³

Порушення з боку дихальної системи (задишка, прискорене або уповільнене дихання)²,⁴

Порушення з боку серцево-судинної системи (тахікардія)²,⁴

Загальні розлади (виснаження, гіпотермія, гіпертермія)²

Ціаноз²,⁴

Порушення зіниць²

Підвищене слиновиділення²

Збудження², вокалізація (скиглення)²


1 Найпоширеніший у котів.

2 Переважно під час фази пробудження у собаки, а також під час операції та фази пробудження у кота.

3 Спостерігається під час фази відновлення.

4 У дозах 20 мг/кг і вище.

Ці побічні ефекти є оборотними та зникають після виведення активної речовини з організму.

Повідомлення про побічні ефекти є важливим. Це дозволяє здійснювати постійний моніторинг безпеки ветеринарного лікарського засобу. Звіти слід надсилати, бажано через ветеринара, власнику реєстраційного посвідчення або його місцевому представнику, або національному компетентному органу через національну систему звітності. Відповідні контактні дані дивіться в листівці-вкладці.

5.5 Особливі застереження при використанні
За 12 годин перед проведенням анестезії витримати тварину на голодній дієті.

За 24 години перед проведенням анестезії зняти протипаразитарний нашийник.

Якщо необхідно, гіперсалівацію можна контролювати за допомогою введення антихолінергічних засобів, таких як атропін, перед анестезією згідно з оцінкою співвідношення користь/ризик відповідальним ветеринаром.

Будь ласка, зверніться до розділу «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
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взаємодій» у разі застосування засобів для попередньої анестезії.

Тримайте тварин під наркозом подалі від надмірного шуму та візуальних подразників.

Затримка дихання може спостерігатися у котів частіше після внутрішньовенної ін’єкції, ніж після внутрішньом’язової ін’єкції. Особливо при високих дозах такі ненормальні моделі дихання тривають до 15 хвилин, а потім дихання повертається до нормального. У випадках тривалого апное може знадобитися підтримка дихання.
Рекомендується ретельне спостереження за собаками протягом перших 5-10 хвилин після індукції, особливо за тваринами з серцево-легеневими захворюваннями.

Препарат може спричинити гіпотермію, у сприйнятливих тварин (мала площа поверхні тіла, низька температура навколишнього середовища) слід застосовувати додаткове тепло, якщо це необхідно.

У собак і кішок очі залишаються відкритими після прийому препарату, і їх слід захищати від травм і надмірного висихання рогівки.

Для старих або ослаблених тварин або тварин з нирковою дисфункцією може знадобитися зниження дози.

Рефлекси (наприклад, пальпебральний, педальний, ларингеальний) не скасовуються під час анестезії, тому використання лише цього препарату може бути неадекватним, якщо хірургічне втручання виконується на цих ділянках.

Повторне дозування може продовжити та погіршити одужання.

У разі повторного введення тілетаміну можуть виникнути побічні ефекти (гіперрефлексія, неврологічні проблеми). Рекомендується, щоб фаза відновлення проходила в спокійній обстановці.

Цей ветеринарний лікарський засіб містить бензиловий спирт, який, як було задокументовано, спричиняє побічні реакції у новонароджених тварин. Тому застосування Золетилу 100 не рекомендується дуже молодим тваринам.

5.6 Використання під час вагітності, лактації
Лабораторні дослідження на лабораторних тваринах не показали тератогенного ефекту.

Препарат проникає через плаценту та може спричинити пригнічення дихання у новонароджених тварин, що може бути смертельним для цуценят і кошенят. Безпека цього ветеринарного препарату під час вагітності та лактації не встановлена. Не застосовувати під час вагітності. Під час лактації застосовувати лише відповідно до оцінки користі та ризику відповідальним лікарем ветеринарної медицини.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати препарат одночасно з препаратами групи фенотіазинів (ацепромазин, хлорпромазин) через ризик розвитку серцевої та дихальної недостатності та гіпотермії.

Не застосовувати препарат одночасно з хлорамфеніколом через сповільнення виведення анестетика.

За комбінованого застосування Золетилу 100 разом з іншими анестетиками (наприклад,  барбітуратми, засобами для інгаляційного наркозу) слід провести корегування доз препаратів.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують внутрішньом’язово або внутрішньовенно.
Дозування:

Вміст флакона з ліофілізатом розводять у 5 мл доданого розчинника.

Дозування виражено в мг препарату з урахуванням того, що розчинений ветеринарний препарат має концентрацію 100 мг на 1 мл і містить 50 мг тилетаміну на мл і 50 мг золазепаму на 1 мл.

Премедикація

Необхідно максимально обмежити гіперсалівацію, надмірну екскрецію та зменшити ризик розвитку вагусного шоку.
За 15 хвилин перед застосуванням Золетилу 100 необхідно підшкірно ввести тварині атропіну сульфат  у дозах: собакам — 0,1 мг на 1 кг маси тіла, котам — 0,05 мг на 1 кг маси тіла.
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Індукція анестезії

За внутрішньом’язового введення втрата установчого рефлексу наступає протягом 3-6 хвилин.

За внутрішньовенного введення втрата установчого рефлексу наступає впродовж 1 хвилини.

Дозування препарату, способи введення знаходяться в таблиці 1. 

Таблиця 1

	Вид тварин та анестезія
	Доза препарату за внутрішньом’язового застосування (мл на 1 кг маси тіла)
	Доза препарату за внутрішньовенного застосування (мл на 1 кг маси тіла)

	Собаки
	
	

	Мінімально болісні обстеження та процедури
	0,07-0,1
	0,05

	Невеликі хірургічні процедури, короткочасна анестезія
	0,1-0,15
	0,075

	довготривала анестезія
	0,15-0,25
	0,1

	Коти
	
	

	Мінімально болісні обстеження та процедури
	0,1
	0,05

	довготривала анестезія
	0,15
	0,075


За необхідності повторного введення препарату дозу зменшують на 1/3-1/2 не перевищуючи загальної дози 26,4 мг/кг (0,264 мл/кг маси тіла).
Визначення відповідної дози залежить від виду тварини, її стану (вік, вага, вгодованість, виражена недостатність органів, стан тварини, період вагітності) та типу операції, 
супутніх препаратів (преанестетики та інші анестетики) 
Тривалість  анестезії: 20-60 хвилин залежно від дози.
Відновлення тварини

Аналгетична дія препарату триває довше, ніж анестезія. Відновлення тварини відбувається поступово, впродовж 1-5,5 годин. Тварину після операції слід утримувати в тихому спокійному місці, уникаючи шуму та надмірного світла. 
Відновлення може тривати довше при передозуванні, у тварин із надмірною вагою, старих або ослаблених тварин.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
За передозування можливі відхилення у роботі серця та легень, що передбачає підключення тварини до апарату штучної вентиляції легень. Імовірне більш тривале відновлення. Можливе виникнення гіпотермії

Летальна доза для собак і котів становить близько 1 мл на 1 кг маси тіла за внутрішньом’язового введення.

5.10 Спеціальні застереження

У собак виведення золазепаму відбувається швидше від тілетаміну. Тому за повторного введення препарату можливе виникнення дисбалансу співвідношення цих двох речовин у крові на користь тілетаміну, що призведе до появи побічних ефектів.
5.11 Період виведення
Препарат застосовується для непродуктивних тварин.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Уникати самоін’єкції. 
За випадкового самовведення препарату людиною слід звернутися за медичною допомогою та показати етикетку препарату або надати іншу інформацію (листівку-вкладку) про препарат. 

Негайно змийте бризки зі шкіри та очей. У разі подразнення очей звернутися до лікаря.

Вимийте руки після використання.
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Цей препарат може проникати через плаценту та бути шкідливим для плоду, тому жінкам, які вагітні або є підозра на вагітність, не слід використовувати цей ветеринарний лікарськийо засіб.

Бензиловий спирт може спричинити реакції гіперчутливості (алергічні). Людям з відомою підвищеною чутливістю до бензилового спирту слід уникати контакту з препаратом.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
За відсутності досліджень сумісності цей ветеринарний лікарський засіб не можна змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.
6.2 Термін придатності
Термін придатності порошку в оригінальному упакуванні: 2 роки.

Термін придатності розчинника в оригінальному упакуванні: 3 роки.

Термін придатності препарату після розчинення: 8 діб за температури від 2 до 8 °C.
6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігати в недоступному для дітей місці.

Зберігати флакони у зовнішній картонній упаковці для захисту від світла.

Після розведення розчин препарату слід зберігати в холодильнику (2 – 8 °C).
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Скляний флакон типу І (ЄФ) із порошком закритий бромбутиловим корком, об’ємом 5 мл.
Скляний флакон типу І (ЄФ) із розчинником закритий бромбутиловим корком, об’ємом 5 мл.
1 флакон порошку для розчину для ін’єкцій, 1 флакон розчинника для парентерального застосування знаходяться в картонній пачці.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний препарат або його залишки утилізують згідно з чинними вимогами.
         7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	ВІРБАК
	VIRBAC

	1-ша авеню - 2065 м - Л.І.Д. 06516 КАРРОС, ФРАНЦІЯ
	1ereavenue – L.I.D. – 2065 m 

06516 – CARROS France


8. Назва і місцезнаходження виробників
	ВІРБАК
	VIRBAC
	
	MERIAL
	
	

	1-ша авеню - 2065 м - Л.І.Д. 06516 КАРРОС, ФРАНЦІЯ
	1ereavenue – L.I.D. – 2065 m 

06516 – CARROS France
	
	4 chemin du Calquet, 31300 TOULOUSE
FRANCE
	
	

	ВАЛЬДЕФАРМ
	VALDEPHARM

	Парк де-Інкранвіллє, 27100 ВАЛЬ ДЕ РЕЙ, ФРАНЦІЯ
	Parc d'Incarville

27100 VAL DE REUIL France

	ДЕЛЬФАРМ

Поул Ланжевена - ВР 90241, 37172 Шамбр 
ле Тур Седекс, ФРАНЦІЯ
	DELPHARM 

Rue Paul Langevin – BP 90241, 
37172 Chambray les Tours Cedex, France


9. Додаткова інформація
Рекомендовано відпуск препарату за рецептом.
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