ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Solupam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Diazepam 5,0 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Alkohol benzylowy (E1519) 15,7 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Z6to-zielony, klarowny roztwor do wstrzykiwan o odczynie pH 6,2-7,2.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do krétkotrwatego leczenia zaburzen drgawkowych i skurczow migsni szkieletowych pochodzenia
osrodkowego i obwodowego.
W ramach protokotu jako element premedykacji lub sedacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej choroby watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Diazepam w monoterapii jest mniej skuteczny jako lek uspokajajacy, gdy jest stosowany

u zwierzat, ktore juz sg w stanie pobudzenia.

Diazepam moze powodowac¢ sedacje i dezorientacjg, i nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania go u pracujacych zwierzat, takich jak psy wojskowe, policyjne lub stuzbowe.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek oraz
u zwierzat ostabionych, odwodnionych, z niedokrwisto$cia, otytych lub geriatrycznych.
Produkt nalezy stosowac ostroznie u zwierzat we wstrzasie, w $piaczce lub z istotng depresja
oddechows.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z jaskra.

Nie zaleca si¢ stosowania diazepamu w celu opanowania zaburzen drgawkowych u kotow

w przypadku przewleklego zatrucia pestycydami (chloropiryfosem), poniewaz moze nasila¢
toksycznos¢ tych zwiazkéw fosforoorganicznych.




W przypadku stosowania diazepamu w monoterapii mogg wystgpi¢ reakcje paradoksalne (w tym
pobudzenie, pozbawienie zahamowan i agresja), dlatego nalezy unika¢ stosowania diazepamu
w monoterapii w przypadku zwierzat potencjalnie agresywnych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Diazepam powoduje depresje osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i moze powodowa¢ sedacje
i sen. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu unikni¢cia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna.
Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia sedacji i pogorszenia czynnosci miesni: NIE PROWADZIC
POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Diazepam i jego metabolity moga by¢ szkodliwe dla nienarodzonego dziecka i przenikaja

w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego, wywierajac dziatanie farmakologiczne na karmionego
piersig noworodka. W zwiazku z tym kobiety w cigzy lub kobiety, ktore planujg zaj$¢ w cigze lub
karmia piersia, powinny unika¢ obchodzenia si¢ z tym produktem leczniczym weterynaryjnym lub
zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas korzystania z tego produktu, a w przypadku ekspozycji na
produkt nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na diazepam lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg produktu
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera alkohol benzylowy i moze powodowac podraznienie
skory. Unika¢ kontaktu ze skora. W przypadku kontaktu ze skorg, umy¢ wodg i mydtem. Jesli
podraznienie nie ustgpuje, zwrocic si¢ o pomoc do lekarza. Umy¢ r¢ce po podaniu produktu.
Produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu produktu
z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscia wody i zwrocic¢ si¢ po pomoc do lekarza, jesli
podraznienie utrzymuje sie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos$¢ i stopien nasilenia)

Szybkie podanie dozylne moze powodowa¢ niedocisnienie, zaburzenia pracy serca i zakrzepowe
zapalenie zyt.

W rzadkich przypadkach, gtéwnie u psow matych ras, mozna zaobserwowac reakcje paradoksalne
(takie jak pobudzenie, pozbawienie zahamowan, agresj¢).

W bardzo rzadkich przypadkach stosowanie diazepamu u kotow moze powodowac ostrg martwice
watroby i niewydolnos¢ watroby.

Inne zglaszane dziatania to zwigkszenie apetytu (gléwnie u kotow), ataksja, dezorientacja, zmiany
aktywnosci psychicznej i zachowania.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne na myszach i chomikach wykazaly dziatanie teratogenne po podaniu wysokich
dawek toksycznych dla matek. Badania na gryzoniach wykazaty, ze prenatalna ekspozycja na
diazepam w dawkach klinicznych moze powodowa¢ dlugotrwate zmiany w komoérkowej odpowiedzi
immunologicznej, neurochemii mézgu i zachowaniu.

Nie badano stosowania produktu u docelowych gatunkéw zwierzat w okresie cigzy i laktacji, dlatego
stosowanie produktu musi by¢ zgodne z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzong przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

W przypadku stosowania u samic w okresie laktacji, szczenigta i kocieta powinny by¢ starannie
monitorowane pod katem dziatan niepozadanych, takich jak senno$¢ i sedacja, ktore to moga zakldcaé
ssanie.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Diazepam powoduje depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego, ktory moze nasila¢ dziatanie innych
depresantow osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak barbiturany, leki uspokajajace, substancje
psychoaktywne i leki przeciwdepresyjne.

Diazepam moze nasila¢ dziatanie digoksyny.

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

Deksametazon moze zmniejszaé dziatanie diazepamu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z hepatotoksycznymi dawkami innych substancji.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Wylacznie do powolnego wstrzyknigcia dozylnego.

Krotkotrwate leczenie zaburzen drgawkowych: 0,5-1,0 mg diazepamu/kg masy ciata (odpowiada 0,5-
1,0 ml/5 kg). Podawanie w postaci wstrzyknigcia powolnego bolusa i powtarzanie wstrzyknie¢ do
trzech razy, w odstgpach nie krotszych niz 10 minut.

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

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

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

Korek znajdujacy sie na fiolce moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 100 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie diazepamu moze powodowac znaczaca depresje osrodkowego uktadu nerwowego
(dezorientacja, zmniejszenie odruchdw, $pigczka itp.). Nalezy zastosowac leczenie wspomagajace
(stymulacja sercowo-oddechowa, tlenoterapia). Niedocisnienie i depresja oddechowa oraz krazeniowa
wystepuja rzadko.

4.11 OKkres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psycholeptyczne/pochodne benzodiazepiny.
Kod ATCvet: QNO5SBAOI1.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Diazepam jest pochodna benzodiazepiny, ktéra powoduje obnizenie osrodkéw podkorowych w
osrodkowym uktadzie nerwowym (gléwnie limbicznego, wzgdérzowego i podwzgorzowego) w celu
wywotania dziatania anksjolitycznego, uspokajajacego, zwiotczajacego migsnie szkieletowe

i przeciwdrgawkowego. Nie okreslono doktadnego mechanizmu dziatania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Diazepam jest wysoce rozpuszczalny w ttuszczach i podlega szerokiej dystrybucji w organizmie.
Latwo przenika barier¢ krew-mozg i silnie wigze si¢ z biatkami osocza. Jest metabolizowany

w watrobie tworzac kilka farmakologicznie czynnych metabolitow (gtownym metabolitem u psow jest
N-desmetylo-diazepam), ktore sa skoniugowane z glukuronidem i wydalane gléwnie w moczu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Kwas benzoesowy (E210)
Sodu benzoesan (E211)
Glikol propylenowy

Etanol 96%

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej z wieczkiem
aluminiowym, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko z 1 fiolkg 5 ml
Pudetko z 1 fiolka 10 ml
Pudetko z 1 fiolka 20 ml
Pudetko z 1 fiolka 50 ml

Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajacg 5 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajacg 10 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajaca 20 ml

Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudelek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajacg 5 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolkg zawierajacg 10 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolkg zawierajacg 20 ml

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWAITIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2994/20

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14/08/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

14/08/2020
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



