ANESTESICOS Y SEDANTES

ZELAZOL-

Reg. Q-1196-009. Uso Veterinario. Marcas registradas propiedad de Zoetis.

Anestésico inyectable para perros y gatos. No narcotico, no barbiturico.

FORMULA

Cada mL reconstituido contiene:
Clorhidrato de Tiletamina 50 mg
Clorhidrato de Zolazepam 50 mg

DESCRIPCION

ZELAZOL® (Tiletamina HCL y Zolazepam HCL) es un agente anestésico inyecta-
ble, no narcético, no barbiturico para perros y gatos.

Quimicamente, ZELAZOL® es una combinacion de partes iguales en base a
peso, de Clorhidrato de Tiletamina (2-(etilamino)-2-[2-tienil] clorhidrato de
ciclohexanona), un anestésico disociativo de arilaminocicloalcalona; y Clorhi-
drato de Zolazepan (4-[o-flurofenil]-6,8-dihidro-1,3,8 trimetilpirazolo [3,4-€]
[1,4Jdiazepin-7[1HJ-1-clorhidrato, una diazepinona no fenotiazinica con propie-
dades tranquilizantes minimas.

El producto se surte estéril en frascos, cada uno conteniendo un total de 500
mg de droga activa como bases libres equivalentes a 288.5 mg de manitol.

La adiciéon de 5 mL de diluente produce una solucién conteniendo el equivalen-
te a 50 mg de Tiletamina base, 50 mg de Zolazepam base y 57.7 mg de manitol
por mililitro. Esta solucién tiene un pH de 2.0 a 3.5 y se recomienda para inyec-
cion intramuscular profunda.

INDICACIONES

Perros: ZELAZOL® estd indicado en perros para inmovilizacién y procedi-
mientos menores de corta duracion (30 min. en promedio) que requieran una
anestesia leve o moderada. Cirugia menor se considera: como un conjunto de
intervenciones quirdrgicas u otras intervenciones sencillas, de corta duracion,
realizadas en tejidos superficiales y accesibles ejemplo: laceraciones, drenado
de abscesos, tumores pequefios de piel, castraciones y otros procedimientos
que requieran analgesia leve o moderada.

ZELAZOL® administrado por via intravenosa estd indicado en perros para la
induccién de anestesia seguida por mantenimiento con anestésico inhalado.

Gatos: ZELAZOL® esta indicado en gatos para inmovilizacion o anestesia com-
binada con relajacion muscular.

DOSIS / ADMINISTRACION

PRESENTACION

Frasco con 5 mL al reconstituirse

INDICADO EN

ﬂ PERROS ADULTOS K GATOS ADULTOS

Intravenosa / Intramuscular

PREPARACION DE LA SOLUCION
* A cada frasco adicionar 5 mL de agua inyectable estéril USP.

* Una agitacion ligera facilita la reconstitucién completa. La solucién resultante contendrd 100 mg total de ZELAZOL® por cada mililitro (50 mg de Tile-

tamina y 50 mg de Zolazepam por mL).

* Desechar la solucién no utilizada después de 7 dias si se ha mantenido a temperatura ambiente o después de 56 dias si se ha mantenido en refrigera-
cion. Utilizar inicamente solucién con color claro. El color de la solucién puede variar de incolora a ligeramente dmbar.

La imagen del producto es de referencia.
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DOSIS / ADMINISTRACION

INFORMACION GENERAL DE ADMINISTRACION

La supresion del alimento antes de la induccion de la anestesia general con ZELAZOL® no es esencial, sin embargo cuando se prepara para cirugia electiva, se
recomienda el suprimir los alimentos por lo menos 12 horas antes de la administraciéon de ZELAZOL®.

Como con otros anestésicos inyectables, la respuesta individual al ZELAZOL® puede ser variable, dependiendo de la dosis, condicion fisica general, edad del
paciente, la duracion del procedimiento quirdrgico y los pre-anestésicos utilizados. Por lo tanto, la recomendacion de regimenes de dosificacion no puede ser
fijada en forma absoluta. Los requerimientos especificos de dosificacion se deben determinar por la evaluacion del estado de salud, condicién del paciente y por
el procedimiento a realizar.

La recuperacion varia segun la edad y condicion fisica del animal y la dosis de ZELAZOL® administrada. La recuperacion se prolonga cuando se administran dosis
mayores o inyecciones mdltiples, particularmente en gatos.

INYECCION INTRAMUSCULAR EN PERROS Y GATOS
Puede haber dolor a la inyeccién, esto es especialmente prevalente en los gatos.

Después de una sola inyeccion intramuscular profunda de ZELAZOL® en gatos y perros, el efecto anestésico usualmente ocurre entre 5 a 12 minutos. La relajacion
muscular es dptima durante aproximadamente los primeros 20 a 25 minutos después de la administracion de ZELAZOL®, y después disminuye.

Dosis repetidas aumentan la duracion del efecto de ZELAZOL®, pero puede no disminuir mds el tono muscular. La calidad de la anestesia con dosis repetitivas varia
debido a que la relacién de los dos componentes dentro del cuerpo del animal cambia con cada inyeccion. Esto se debe a la diferencia entre las tasas del meta-
bolismo y la eliminacién de los dos componentes. La calidad de la anestesia mejorard y serd mas predecible si toda la dosis se administra en una sola inyeccion en
lugar de varias dosis. El mejor método para evaluar la profundidad de la anestesia con ZELAZOL® es monitorear al paciente para detectar una respuesta consciente
deliberada a los estimulos nociceptivos.

Si no se produce una anestesia adecuada con la dosis recomendada, esta indicada la anestesia suplementaria o el uso de otro agente. Esto incluye el uso de bar-
bituricos y anestésicos voldtiles. Cuando se utilizan concurrentemente con ZELAZOL® las dosis de estos agentes deben reducirse.

* La dosis esta determinada por la concentracién combinada total de 100 mg/mL

DOSIFICACION EN PERROS

*  Por viaintramuscular (IM) para inmovilizacién y procedimientos quirtirgicos menores de corta duracién que requieren analgesia de leve a mode-
rada: En perros sanos una dosis inicial intramuscular de 3a 4.5 mg/Ib (6.6 a 9.9 mg/kg) de ZELAZOL® se recomienda para procesos de diagndstico; 4.5
a6 mg/Ib (9.9 a13.2 mg/kg) para procedimientos quirlirgicos menores de corta duracion como el tratamiento de laceraciones y heridas, castraciones
y otros procedimientos que requieran analgesia de ligera a moderada. Cuando se requieran dosis adicionales de ZELAZOL®, estas dosis individuales
adicionales deben ser menores a la dosis inicial, y la dosis total (inicial mas dosis adicionales) no deben exceder de 12 mg/Ib (26.4 mg/kg). La dosis
maxima segura es de 13.6 mg/Ib (29.9 mg/kg) (ver Seguridad en los Animales). Los resultados de la anestesia con ZELAZOL® en el perro serdn mas
satisfactorios si los procedimientos se llevan a cabo en una hora y si estos se pueden ejecutar después de la administracion de una sola dosis. Para
mantener por lo menos un margen de seguridad de 2X en perros, el uso de este producto esta limitado a procedimientos que requieren de dosis bajas
(ver indicaciones). Hay estudios que muestran que hay variaciones en la respuesta a las diferentes dosis de ZELAZOL® y que bajas dosis no dan niveles
adecuados de anestesia, y en algunas circunstancias no proveen adecuada analgesia para procedimientos extensivos.

* Por via intravenosa (IV) para la induccion de anestesia seguida por mantenimiento con un anestésico inhalado: En perros para la induccién de
anestesia, administrar ZELAZOL® por via intravenosa a una dosis de 1a 2 mg/Ib (2.2 a 4.4 mg/kg) de peso corporal para alcanzar el efecto. ZELAZOL®
se debe administrar lentamente en un periodo de 30 - 45 segundos; después de aproximadamente 30 - 60 segundos, se debe evaluar el nivel de cons-
ciencia, tomando en cuenta la relajacion muscular y el tono mandibular del perro para determinar la capacidad de intubacién. Si después de esperar
60 segundos el nivel de anestesia del perro no es suficiente para una intubacion satisfactoria, se puede administrar una dosis adicional de ZELAZOL®;
la dosis total no debe exceder de 2 mg/Ib (4.4 mg/kg) de peso corporal.
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DOSIFICACION EN GATOS

En los gatos sanos, una dosis inicial de ZELAZOL® de 4.4 a 5.4 mg/Ib (9.7 a 11.9 mg/kg) por via IM estd recomendada para inmovilizacion y procedi-
mientos como odontologia, tratamiento de abscesos, remocion de cuerpos extrafios y cirugia relacionada con ello; de 4.8 a 5.7 mg/Ib (10.6 a12.5 mg/
kg) para procedimientos quirirgicos menores que requieran analgesia de leve a moderada como reparacion de laceraciones, castraciones y otros
procedimientos de corta duracién. Dosis iniciales de 6.5 a 7.2 mg/Ib (14.3 a 15.8 mg/kg) se recomiendan para ovariohisterectomia y oniquectomia.
Cuando se requieran dosis suplementarias de ZELAZOL®, estas dosis individuales adicionales deben administrarse en incrementos menores a la dosis
inicial, y la dosis total administrada (inicial mas suplementarias) no debe exceder la dosis segura maxima permisible de 32.7 mg/Ib (72 mg/kg) (ver en

Seguridad en Animales).

CONTRAINDICACIONES

El uso de ZELAZOL® estd contraindicado en perros y gatos con enfermedad pancreatica.

ZELAZOL® no debe ser utilizado en perros y gatos con disfuncién cardiaca o pulmonar severa.

Debido a que el potencial teratogénico de Zelazol® no se conoce, no debe ser utilizado en perras y gatas en ninguna etapa de la gestacion. Existe también un
estudio que ha demostrado que Zelazol® cruza la barrera placentaria y produce depresion respiratoria en el recién nacido, debido a esto su uso en cesdreas esta
contraindicado.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

Para uso en perros y gatos Unicamente.

Cuando se utiliza ZELAZOL® para induccién de anestesia, se debe
mantener a los pacientes bajo monitoreo continuo. Se debe contar
con las facilidades necesarias para mantener las vias aéreas permea-
bles, ventilacién artificial y oxigeno complementario. Se ha reportado
la ocurrencia de edema pulmonar en gatos con el uso de ZELAZOL®.
Los signos y sintomas incluyen disnea, letargia, anorexia y conduc-
ta anormal. Ocasionalmente se han reportado muertes en animales
severamente afectados. Los gatos deben ser observados cuidado-
samente para detectar signos o sintomas que pueden sugerir edema
pulmonar para instituir la terapia adecuada.

La principal via de excrecién de ambos componentes en el gato es la
orina, por lo tanto, ZELAZOL® no se recomienda en gatos con insufi-
ciencia renal.

Estudios de balance en perros han indicado una extensiva biotrans-
formacion de ambos componentes con menos del 4% de la dosis ex-
cretada sin cambios en la orina.

ZELAZOL® se excreta predominantemente por los rifiones. Cuando
hay patologia renal preexistente o disfuncion renal, puede esperar-
se como resultado una duracion prolongada de la anestesia. Drogas
derivadas de la fenotiazina no deben ser utilizadas en conjunto con
ZELAZOL® a las dosis indicadas para la via intramuscular (IM) porque
la combinacién produce depresion respiratoria y del miocardio, hipo-
tension e hipotermia.

La seguridad del uso de ZELAZOL® en animales gestantes o en la re-
produccion no se ha establecido. ZELAZOL® cruza la barrera placen-
taria y causa depresion respiratoria del neonato.

La dosis de ZELAZOL® debe ser reducida en perros y gatos geriatri-
cos, en animales con condiciones debilitantes y con disfuncion renal.
Se ha reportado muertes en perros y gatos después de la adminis-
traciéon por via intramuscular de ZELAZOL®. Enfermedad pulmonar,
renal preexistentes vy shock (ver contraindicaciones y advertencias)
fueron detectados como causa en la necropsia; sin embargo, en al
menos un perro (de 1072) y un gato (de 1095) la muerte se atribuyd
al farmaco.

En un estudio de campo en perros se demostro la seguridad de ZE-
LAZOL® administrado por via intravenosa (IV) cuando es usado en
combinacién con otros farmacos derivados de la fenotiazina (acepro-
macina) a dosis de 0.04 - 0.06 mg/kg por via IM.

En gatos y perros de tallas chicas con masas corporales pequeias
en relacién a superficies corporales grandes, deben protegerse de la
pérdida de calor durante la anestesia con ZELAZOL®. La temperatura
corporal debe ser monitoreada y suplementar calor para controlar
la hipotermia. Como con otros anestésicos, es prudente proveer he-
mostasis durante cualquier procedimiento quirurgico.
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Durante la anestesia con ZELAZOL® pueden ocurrir movimientos ate-
toides. Esta atetosis no debe confundirse con falta de anestesia ni
es indicativo de carencia de la analgesia. No suministrar anestesia
adicional en un intento por suprimir los movimientos atetoides. Los
esfuerzos para eliminar el movimiento atetoide con dosis adicionales
de ZELAZOL® pueden resultar en sobredosis de anestésico.

ZELAZOL® no suprime los reflejos laringeos, faringeos, del pabellén
auricular, palpebrales y podales, y puede no ser adecuado como
anestésico unico en procedimientos quirlrgicos en estas dreas. Las
sondas endotraqueales no son bien toleradas en la anestesia con ZE-
LAZOL® en gatos y su uso puede impedir la respiracion. Después de
quitar la sonda, la respiracién normal debe reiniciarse.

El estimulo de los procedimientos quirtrgicos ayuda a mantener una
ventilacion adecuada. El paciente anestesiado debe monitorearse
durante todo el procedimiento, y si ocurren problemas cardiopulmo-
nares, deben tomarse las medidas adecuadas para asegurar que se
mantengan la ventilacion alveolar y funciones cardiovasculares.

Los ojos normalmente permanecen abiertos con las pupilas dilatadas.
El uso de un ungtiento oftalmico suave es aconsejable para proteger
la cérnea de la desecacion.

El uso concomitante de Cloranfenicol prolonga la anestesia en gatos.

La salivacién copiosa puede ocurrir durante la anestesia con ZELA-
ZOL®. El ptialismo puede ser controlado en perros y gatos con sulfato
de atropina USP, 0.02 mg/Ib (0.04 mg/kg) de peso corporal (por via
IV, IM o SC), como medicacién simultdnea. Una accion refleja exage-
rada de deglucion y acumulacién de saliva puede ocasionar vomito y
contracciones abdominales.

Su venta requiere receta médica cuantificada.
PARA USO EXCLUSIVO DEL VETERINARIO.

Consulte al Médico Veterinario.

ALMACENAMIENTO

Conservar fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.
Almacenar a temperatura ambiente entre 15°y 30° C (59° y 86° F).

Desechar la solucion no utilizada después de 7 dias si se ha manteni-
do a temperatura ambiente; después de 56 dias si se ha mantenido
en refrigeracion.

Utilizar unicamente solucién con color claro.
El color de la solucién puede variar de incolora a ligeramente ambar.

Disponer de los envases vacios de acuerdo con las regulaciones lo-
cales.
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