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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dormazolam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

Dormazolam 5 mg/ml solution for injection for horses (AT, BE, CZ, EE, HR, HU, LT, LU, LV, PO,
PT, RO, SI, SK, UK)

Dormaquin vet 5 mg/ml solution for injection for horses (IS, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Midazolam 5,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10,0 mg

Sodu chlorek

Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dozylna indukcja znieczulenia w polgczeniu z ketaming do tagodnej indukcji i intubacji oraz
glebokiego zwiotczenia mig$ni w czasie znieczulenia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzka niewydolnoscia oddechows.

Nie stosowac jako jedynego leku.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby lub depresji oddechowej ryzyko zwigzane

ze stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego moze wzrosnag¢. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Midazolam powoduje zwiotczenie migs$ni, w przypadku stosowania jako jedynego leku konie moga
by¢ lekko uspokojone, ale takze niespokojne lub nawet pobudzone, gdy stajg si¢
ataktyczne/niestabilne.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ powigzane z dluzszym czasem
wybudzania (dluzsze przebywanie w pozycji lezacej i dtuzszy czas do ekstubacji).

Nie okreslono bezpieczenstwa wielokrotnego dawkowania w postaci bolusa (dawka 0,06 mg/kg)

w odstegpach krotszych niz 4 dni. Na podstawie wtasciwosci farmakokinetycznych substancji czynnej
nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania dawek wielokrotnych midazolamu w ciggu

24 godzin koniom, zwlaszcza nowonarodzonym zrebigtom (tzn. Zrebigtom ponizej 3 tygodni zycia),
koniom otytym i koniom z zaburzeniami czynno$ci watroby lub stanami zwigzanymi z mniejsza
perfuzja narzadowa z powodu mozliwosci gromadzenia si¢ leku.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego koniom
z hipoalbuminemia, poniewaz te zwierzeta moga wykazywac wieksza wrazliwo$¢ na podana dawke.

Przed zastosowaniem potaczenia midazolamu z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi
nalezy zapozna¢ si¢ z drukami informacyjnymi innych produktow.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Midazolam jest lekiem hamujgcym czynnos¢ OUN i moze powodowac sedacje i indukcje snu. Nalezy
zachowac¢ ostroznos¢, aby unikngé samoiniekceji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrdcié sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. NIE PROWADZIC
POJAZDOW, poniewaz moga wystapi¢ sedacja i zaburzenia czynnosci miesni.

Midazolam i jego metabolity moga by¢ szkodliwe dla nienarodzonego dziecka oraz przenikaja

w niewielkich ilosciach do mleka matki, co ma farmakologiczny wptyw na karmionego noworodka.
Kobiety w ciazy i karmigce piersig powinny z tego powodu zachowa¢ duza ostrozno$¢ podczas pracy
z tym weterynaryjnym produktem leczniczym, a w przypadku narazenia nalezy niezwlocznie zwrdcic¢
si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na midazolam lub na substancje pomocnicze powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy i moze powodowa¢ podraznienie
skory. Unika¢ stycznosci ze skorg. W razie kontaktu ze skorg umy¢ woda z mydiem. W przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Umy¢ rece po uzyciu.

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

Dla lekarza:

Podobnie jak inne benzodiazepiny, midazolam czgsto wywotuje sennos¢, ataksje, dyzartrie, niepamieé
nastepczg i oczoplas. Przedawkowanie midazolamu rzadko stanowi zagrozenie dla zycia w przypadku
samodzielnego stosowania tego leku, ale moze prowadzi¢ do arefleksji, bezdechu, niedoci$nienia,
depresji uktadu krazenia i oddychania, a w rzadkich przypadkach do $pigczki.



Nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe pacjenta i stosowaé dziatania wspomagajgce zgodnie
ze stanem klinicznym pacjenta. Objawy oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: konie

Czegsto Ataksja, brak koordynacji.*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czgsto Depresja oddechowa, samoistne oddawanie moczu.**

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

*podczas wybudzania ze znieczulania
**po indukcji znieczulenia

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz réwniez punkt ,,Dane kontaktowe” w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci
Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u myszy, szczuréw i krélikow nie wykazaly dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu ani szkodliwego dla samicy. U ludzi stosowanie benzodiazepiny pod koniec
trzeciego trymestru cigzy lub podczas porodu byto powigzane ze zdarzeniami niepozgdanymi

u ptodu/noworodka, w tym tagodna sedacja, hipotonig, niechecia do ssania, bezdechem, sinicg i
uposledzong reakcja metoboliczng na stres spowodowany niska temperaturg. Midazolam wystepuje
w niewielkich ilosciach w mleku zwierzat podczas laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone u gatunkow docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Midazolam nasila dziatanie niektorych lekdw uspokajajacych i znieczulajacych, zmniejszajac
wymagang dawke, w tym agonistow receptora alfa-2 (detomidyna, ksylazyna), propofolu i niektorych
lekéw wziewnych.

Jednoczesne stosowanie midazolamu z lekami przeciwhistaminowymi (antagonisci receptora Ha, np.
cymetydyna), barbituranami, lekami do znieczulenia miejscowego, opioidowymi lekami

przeciwbdlowymi lub lekami hamujacymi czynno$¢ OUN moze nasila¢ dziatanie uspokajajace.

W potaczeniu z innymi lekami (np. opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, wziewnymi lekami
znieczulajacymi) mozna zaobserwowac zwickszenie depresji oddechowe;.

Erytromycyna i leki przeciwgrzybicze z grupy pochodnych azolowych (flukonazol, ketokonazol)



hamuja metabolizm midazolamu, prowadzac do wigkszego st¢zenia midazolamu w osoczu i wigkszej
sedacji.

Leki indukujace metabolizm z udzialem cytochromu CYP450, takie jak ryfampicyna, moga
zmniejszaé stezenie w osoczu i dzialanie midazolamu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Do podania dozylnego.

Po prawidlowej sedacji konia znieczulenie jest indukowane poprzez wstrzyknigcie dozylne:
midazolamu w dawce 0,06 mg na kg masy ciata, co odpowiada 1,2 ml roztworu na 100 kg,

w polaczeniu z ketaming w dawce 2,2 mg na kg masy ciata. Midazolam i ketaming mozna taczy¢
i podawac w tej samej strzykawce.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawami przedawkowania sg przede wszystkim nasilenie farmakologicznego dziatania midazolamu:
sennosci 1 zwiotczenia migsni.

Po przypadkowym przedawkowaniu midazolamu moze wystapic¢ niepokoj lub pobudzenie
w polaczeniu z przedtuzajgcym si¢ ostabieniem migsni, gdy ustepuje dziatanie ketaminy
w skojarzonym znieczuleniu midazolamem i ketaming.

Po dawce 0,18 mg midazolamu na kg masy ciata (3-krotne przedawkowanie) w skojarzeniu

z ketaming (2,2 mg/kg dozylnie) po premedykacji detomidyng (20 pg/kg dozylnie) obserwowano
nastepujace dziatania zwigzane z midazolamem: stabe wybudzanie (wigcej prob wstawania, wicksza
ataksja), nieznacznie zmniejszenie hematokrytu, depresja oddechowa, objawiajaca si¢ nieznacznym
spadkiem czestosci oddychania, nizszym pQO,, zasadowicg metaboliczng i nieznacznym
zmniejszeniem pH krwi tetniczej, oraz wydluzonym czasem wybudzania. Dawka 0,3 mg midazolamu
na kg masy ciata (5-krotne przedawkowanie) przy zastosowaniu takiego samego skojarzenia
prowadzita do gwattownego wybudzenia, tzn. konia probujacego wstac przy nadal utrzymujacym si¢
glebokim ostabieniu mig$ni.

Do odwrocenia dziatania zwigzanego z przedawkowaniem midazolamu mozna zastosowac antagoniste
benzodiazepiny, flumazenil, chociaz do§wiadczenie kliniczne u koni jest ograniczone.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO5CDO08



4.2 Dane farmakodynamiczne

Midazolam jest imidazobenzodiazeping, r6znigcg si¢ strukturalnie od innych benzodiazepin
obecnoscig pierscienia imidazolowego w pozycjach 1 i 2 jadra benzodiazepiny. Midazolam wykazuje
podobne dziatania farmakologiczne jak inne benzodiazepiny. Czynno$¢ pozioméw podkorowych
(gtéwnie limbiczne, wzgdrzowe i podwzgorzowe) OUN ulega sttumieniu przez benzodiazepiny,
powodujac obserwowane tagodne dziatanie uspokajajace (u koni), zwiotczajace migsnie szkieletowe i
przeciwdrgawkowe.

Agoni$ci benzodiazepiny dziataja poprzez nasilenie hamujgcego synaptycznego przekaznictwa
nerwowego, posredniczonego przez kwas gamma-aminomastowy (GABA), poprzez wigzanie do
miejsca wigzania benzodiazepiny na receptorze GABA4, kanale chlorkowym bramkowanym
ligandem, sktadajacym si¢ z pigciu podjednostek. Wrazliwos$¢ na benzodiazepiny wynika z obecnosci
podjednostki y. na podstawie obecnosci podjednostek al, a2, a3 lub a5 mozna wyrdzni¢ cztery
rodzaje receptorow GABA wrazliwych na benzodiazeping. Receptory a1l GABAA podlegaja ekspresji
glownie w obszarach korowych i we wzgorzu, receptory a2 i a5 GABA4 podlegaja rozleglej ekspres;ji
w uktadzie limbicznym, a receptory a3 GABAA podlegaja wybidrczej ekspresji w neuronach
noradrenergicznych i serotoninergicznych aktywujacego uktadu siatkowatego.

Badania na zmodyfikowanych genetycznie myszach wykazaty, ze dziatanie uspokajajace i czesciowo
przeciwdrgawkowe benzodiazepin jest posredniczone przez receptory GABAA4 typu al, a dziatanie
przeciwlekowe ligandow receptoréw benzodiazepin wydaje si¢ by¢ posredniczone przez receptory
GABAA4 zawierajgce podjednostke 02. Dziatanie benzodiazepin zwiotczajgce migsSnie rowniez wydaje
si¢ by¢ posredniczone przez wrazliwe na benzodiazeping receptory GABA innego typu niz al.

W warunkach kwasnych (pH ponizej 4) pierScien benzepinowy midazolamu jest otwarty, prowadzac
do wigkszej rozpuszczalnosci w wodzie. Jednak przy fizjologicznym pH pier§cien zamyka si¢ i
midazolam staje si¢ lipofilny, co jest przyczyna szybkiego poczatku jego dzialania. W przypadku
stosowania midazolamu w skojarzeniu z ketaming do wspotindukcji znieczulenia czas do uzyskania
bocznej pozycji lezacej wynosi okoto 1 minuty, a czas do intubacji wynosi okoto 1,5 minuty.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dystrybucja

Rozmieszczenie midazolamu po podaniu dozylnym koniom charakteryzuje si¢ bardzo szybka i
wzglednie rozlegla dystrybucja (Vp wynosi 2,14 I/kg po podaniu zalecanej dawki). Midazolam wiaze
sie w wysokim stopniu z biatkami (94-97%) i szybko przenika przez bariere krew-mozg.

Metabolizm
Midazolam podlega biotransformacji w wyniku utleniania mikrosomalnego w watrobie, a nastepnie
poprzez potaczenie z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

Midazolam jest wydalany z organizmu prawie wylacznie w wyniku proceséw metabolicznych. Lek
ma $redni klirens z krwi (8,8 ml/kg/min po podaniu zalecanej dawki) i okres poltrwania w fazie
eliminacji wynoszacy okoto 4 godzin u koni.

Glowna droga wydalania sg nerki, gtownie w postaci metabolitow po procesie glukuronidacji.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem ketaminy w postaci
roztworu do wstrzykiwan 100 mg/ml.



5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 5 ml, 10 ml, 20 ml i 50 ml, zamykane powlekanym
korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem aluminiowym pakowane w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2912/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/09/2019.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

