ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Diazedor 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2.  Skilad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Diazepam 5,0 mg

Klarowny, bezbarwny do zielonkawo-zoltego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4. Wskazania lecznicze

Psy, koty:
Do krotkotrwatego leczenia zaburzen drgawkowych i skurczéw mig$ni szkieletowych pochodzenia

osrodkowego i obwodowego.
W ramach protokotu jako element premedykacji lub sedacji.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku powaznej choroby watroby.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

—  Wylacznie do podania dozylnego.

— Istnieje prawdopodobienstwo, ze diazepam stosowany w monoterapii jest mniej skuteczny jako
lek uspokajajacy, gdy jest stosowany u zwierzat, ktore juz sg w stanie pobudzenia.

— Diazepam moze powodowac¢ sedacje i dezorientacje, dlatego nalezy stosowac go z zachowaniem
ostroznosci u zwierzat pracujacych, takich jak psy wojskowe, policyjne czy asystujace.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u zwierzat z choroba
watroby lub nerek oraz u zwierzat ostabionych, odwodnionych, z niedokrwistoscia, otytych lub

w podesztym wieku.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat w stanie
wstrzasu, $piaczki lub ze znaczng depresjg oddechows.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z jaskra.
Nie zaleca si¢ stosowania diazepamu do kontroli zaburzen drgawkowych u kotow w przypadku
przewleklego zatrucia chloropiryfosem, poniewaz moze to nasili¢ toksyczno$¢ zwigzkow
fosforoorganicznych.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdéb podajacych weterynaryijny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy dziata depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy. Unikaé
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow,
poniewaz moze wystapic¢ sedacja.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na diazepam, inne benzodiazepiny lub na dowolng substancje
pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowacé podraznienie skory. Unikaé stycznos$ci ze skorg.
Po przypadkowym rozlaniu na skore przemy¢ woda i mydtem. W przypadku utrzymywania si¢
podraznienia zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu. Unika¢ stycznos$ci z oczami.
Jesli weterynaryjny produkt leczniczy dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast przemy¢ je duza
iloscig wody, a w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Diazepam moze dziata¢ szkodliwie na ptod i nienarodzone dziecko. Diazepam i jego metabolity
przenikaja do mleka matki, a tym samym wywieraja dziatanie farmakologiczne na karmionego piersia
noworodka. Dlatego kobiety w wieku rozrodczym oraz kobiety karmigce piersig nie powinny mie¢
kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

W przypadku stosowania u samic w okresie laktacji szczenieta i kocigta powinny by¢ starannie
monitorowane pod katem wystgpienia zdarzen niepozadanych, takich jak sennos¢ i sedacja, ktore
moga zaktdcaé ssanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Diazepam jest lekiem dzialajacym depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, ktory moze nasilac
dziatanie innych lekéw dziatajacych depresyjnie na o§rodkowy uktad nerwowy, takich jak
barbiturany, leki uspokajajace, odurzajace lub antydepresyjne.

Diazepam moze nasila¢ dziatanie digoksyny.

Cymetydyna, erytromycyna, substancje azolowe (takie jak itrakonazol lub ketokonazol), kwas
walproinowy i propranolol mogg spowalnia¢ metabolizm diazepamu. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki diazepamu, aby unikng¢ nadmiernej sedacji.

Deksametazon moze zmniejsza¢ dziatanie diazepamu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z hepatotoksycznymi dawkami innych substancji.

Przedawkowanie:

W przypadku stosowania diazepamu w monoterapii, przedawkowanie diazepamu moze powodowaé
znaczng depresje¢ osrodkowego uktadu nerwowego (dezorientacjg, zmniejszenie odruchow, $piaczke
itp.). Nalezy zastosowac leczenie wspomagajace (stymulacja sercowo-oddechowa, tlenoterapia).

W rzadkich przypadkach wystepuje niedoci$nienie i depresja oddechowa oraz krazeniowa.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.




7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:
Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Pobudzenie', agresja', efekt odhamowujacy’.

! Reakcje paradoksalne mozna zaobserwowaé gtoéwnie u pséw matych ras. Z tego powodu nalezy
unika¢ stosowania diazepamu jako jedynego leku u potencjalnie agresywnych zwierzat.

Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Ostra martwica watroby?, niewydolno$é¢ watroby?.

? Tylko u kotow.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Niedocisnienie® (niskie ci$nienie krwi), zaburzenia serca’, zakrzepowe zapalenie zyt (skrzep krwi
i zwigzany z nim stan zapalny); zwiekszone taknienie*; ataksja (brak koordynacji), dezorientacja,
zaburzenia psychiczne; zaburzenia zachowania.

3 Zwigzane z szybkim podaniem dozylnym.
* Gtéwnie u kotow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Wytacznie do powolnego podania dozylnego.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Psy, koty:

— Kroétkotrwate leczenie zaburzen drgawkowych: 0,5-1,0 mg diazepamu/kg masy ciata
(co odpowiada 0,5-1,0 ml/5 kg). Podawa¢ w postaci bolusa i powtarza¢ maksymalnie trzy razy, za
kazdym razem nie krocej niz po 10 minutach.

— Krotkotrwate leczenie skurczow migsni szkieletowych: 0,5-2,0 mg/kg masy ciata
(co odpowiada 0,5-2,0 ml/5 kg).

— W ramach protokotu sedacji: 0,2-0,6 mg/kg masy ciata (co odpowiada 0,2-0,6 ml/5 kg).

— W ramach protokotu premedykacji: 0,1-0,2 mg/kg masy ciata (co odpowiada 0,1-0,2 ml/5 kg).



9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Produkt podawac¢ powoli.
Gumowy korek mozna bezpiecznie naktuwac¢ do 100 razy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ amputki/fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (2 ml): zuzy¢ natychmiast.
Niewykorzystany material nalezy usunac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (10 ml): 56 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr:

Wielkosci opakowan: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml amputki i 1 x 10 ml fiolka w tekturowym pudetku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje



