ULOTKA INFORMACYJNA
Ziapam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATOIRE TVM
57 rue des Bardines
63370 Lempdes

Francja

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CENEXI

52 rue Marcel et Jacques Gaucher

94120 Fontenay sous Bois

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ziapam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

Diazepam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Diazepam ......ccccceeveviiieicseee e, 5,0 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) ................... 15,7 mg
Kwas benzoesowy (E210).........ccccceervenees 2,5mg
Sodu benzoesan (E211) ........ccccvvveriennen. 47,5 mg

Zielonkawozotty, przezroczysty ptyn.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Dla kotow i psow:

Do krotkotrwatego leczenia zaburzen drgawkowych oraz skurczOw migéni szkieletowych pochodzenia
osrodkowego i obwodowego.

W ramach protokotu wstepnego znieczulenia lub sedacji.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach powaznej choroby watroby.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szybkie podanie dozylne moze powodowa¢ niedocisnienie t¢tnicze, zaburzenia serca oraz zakrzepowe
zapalenie zyl.

W rzadkich przypadkach, gléwnie u psow matych ras, mozna zaobserwowac reakcje paradoksalne
(takie jak pobudzenie, agresje, dzialanie odhamowujace), dlatego tez nalezy unika¢ stosowania
diazepamu, jako jedynego srodka u potencjalnie agresywnych zwierzat. W bardzo rzadkich
przypadkach stosowanie diazepamu u kotdow moze spowodowac ostra martwicg watroby i jej
niewydolno$¢.

Inne zgloszone dzialania obejmuja wzrost apetytu (gldwnie u kotdéw), ataksje, dezorientacje, a takze
zmiany w czynno$ciach umystowych i zachowaniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty, psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podawa¢ wylacznie W powolnej iniekcji dozylnej.

Dla ps6w i kotow:

Kroétkotrwate leczenie zaburzen drgawkowych: 0,5 mg diazepamu/kg masy ciata (co odpowiada
0,5 ml/5 kg).

Podawany we wstrzyknieciu dozylnym (tzw. bolusie) powtarzanym do trzech razy, po uptywie nie
mniej niz 10 minut za kazdym razem.

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 wstepnego znieczulenia: 0,1-0,2 mg/kg masy ciata (co odpowiada
0,1-0,2 ml/5 kg).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawa¢ wylgcznie W powolnej iniekcji dozylne;j.



10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.
Po pobraniu koniecznej dawki nalezy usuna¢ pozostate w amputce resztki roztworu.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Wytacznie do podawania dozylnego (iv.).

Istnieje prawdopodobienstwo, ze diazepam stosowany w monoterapii okaze si¢ mniej skuteczny, jako
srodek uspokajajacy w przypadku juz pobudzonych zwierzat.

Diazepam moze powodowac¢ sedacje i dezorientacje, dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ przy
podawaniu go zwierzetom wykorzystywanym do pracy, takim jak psy wojskowe, policyjne czy
stuzbowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego produktu u zwierzat z choroba watroby lub
nerek, a takze u zwierzat ostabionych, odwodnionych, otytych, z anemia lub w podesztym wieku.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania tego produktu u zwierzat w stanie szoku, $piaczki
lub w znacznej depresji oddechowej.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego produktu u zwierzat dotknietych jaskra.

Nie zaleca si¢ stosowania diazepamu do kontroli zaburzen drgawkowych u kotow w przypadku
przewleklego zatrucia z powodu chloropiryfosu, gdyz moze to nasili¢ toksyczno$¢ zwigzkow
fosforoorganicznych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na diazepam lub na substancje pomocnicze powinny unikaé¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt ten moze powodowac¢ podraznienie skory. Unika¢ kontaktu ze skora.

W przypadku kontaktu ze skora, zmy¢ produkt woda i mydtem. W przypadku nie ustgpujacego
podraznienia zasiggna¢ porady lekarza.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Produkt ten moze powodowac¢ podraznienie oczu. Unikaé¢ kontaktu z oczami. W przypadku dostania
si¢ produktu do oczu natychmiast przeplukac¢ oczy duzg iloscia wody i zwrocic si¢ o pomoc lekarska,
jezeli podraznienie utrzymuje si¢.

Diazepam jest substancja dziatajacg depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ W celu uniknigcia samoiniekcji. W razie przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie
prowadzi¢ pojazdow, poniewaz moze wystapic sedacja.

Diazepam moze dziata¢ szkodliwie na ptdd i dziecko w tonie matki. Diazepam i jego metabolity
przenikaja do mleka matki, a tym samym wywierajg skutek farmakologiczny na karmionego piersia
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noworodka. Dlatego tez kobiety w wieku rozrodczym oraz karmigce piersig matki nie powinny mieé¢
kontaktu z tym produktem.

Stosowanie w ciazy, laktacii lub w okresie nie$nosci:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy, laktacji,
nie$nosci nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

W przypadku stosowania u samic karmigcych, nalezy uwaznie kontrolowa¢ szczenigta/kocigta

z powodu niepozadanego dziatania nasennego/uspokajajacego, ktore moze kolidowa¢ z karmieniem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Diazepam to $rodek dzialajacy depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, mogacy nasila¢ dziatanie
innych takich $§rodkéw, jak np. barbituranéw, srodkow uspokajajacych, odurzajacych,
przeciwdepresyjnych.

Diazepam moze wzmocni¢ dziatanie digoksyny.

Cymetydyna, erytromycyna, substancje azolowe (takie jak itrakonazol lub ketokonazol), kwas
walproinowy i propanol moga spowolni¢ metabolizm diazepamu. Moze zaistnie¢ konieczno$¢
zmniejszenia dawki diazepamu celem uniknigcia nadmiernej sedacji.

Deksametazon moze zmniejszac¢ dziatanie diazepamu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania hepatotoksycznych dawek innych substancji.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

W przypadku stosowania diazepamu w monoterapii, jego przedawkowanie moze powodowac znaczng
depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego (dezorientacje, ostabiony refleks, $pigczke, itd.). Nalezy
zastosowac¢ leczenie podtrzymujgce (stymulacja sercowo-oddechowa, tlen). W rzadkich przypadkach
wystepuje niedocisnienie i depresja czynnosci uktadu oddechowego oraz serca.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNI,CZEG(') WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny
Z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkoéci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajace 6 amputek z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 2 ml.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2807/18

Wyltacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.
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