PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Diazedor vet. 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hundar och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Diazepam 5,0mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol (96 %)

Propylenglykol

Natriumhydroxid (for pH justering)
Vatten for injektionsvéatskor

Klar, farglos till gronaktig-gul I6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar och katter.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hundar, katter:

For kortvarig behandling av krampsjukdomar och skelettmuskelspasmer av centralt och perifert

ursprung.
Som del av ett preanestetiskt protokoll eller ett sederingsprotokoll.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid svar leversjukdom.

3.4 Sarskilda varningar

—  For strikt intravends anvandning.

— Det &r mindre troligt att diazepam ensamt &r effektivt som lugnande medel vid anvéndning till
djur som redan &r uppjagade.

— Diazepam kan orsaka sedering och forvirring och ska anvéndas med forsiktighet till
arbetsdjur, sasom militar-, polis- eller servicehundar.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur med lever- eller njursjukdom och hos férsvagade,
uttorkade, anemiska, obesa eller geriatriska djur.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur i chock, koma eller med signifikant
andningsdepression.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur med glaukom.

Anvéndning av diazepam rekommenderas inte for att kontrollera krampsjukdom hos katter med
kronisk klorpyrifostoxikos eftersom toxiciteten hos organofosfat kan vara forhojd.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet ar ett CNS-depressivt medel. Undvik oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil eftersom
sedering kan uppkomma.

Personer med kand 6verkanslighet mot diazepam, andra bensodiazepiner eller nagot av hjalpamnena
bor undvika kontakt med lakemedlet.

Lékemedlet kan orsaka hudirritation. Undvik kontakt med huden. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta
med tval och vatten. Om irritationen kvarstar, sok lakare.

Lakemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med dgonen. Om lakemedlet kommer i kontakt
med 6gonen, skolj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten och sok lakare om irritationen kvarstar.

Diazepam kan vara skadligt for ett foster och ett of6tt barn. Diazepam och dess metaboliter utséndras i
mjolk och har saledes en farmakologisk effekt pa det ammande spadbarnet. Som sadant ska fertila
kvinnor och kvinnor som ammar inte hantera lakemedlet.

Tvatta hénderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hundar, katter:

Séllsynta Excitation®, Aggression?, disinhiberande effekt®.
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sallsynta Akut levernekros?, Leversvikt?,

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens (kan inte Hypotoni?, Hjértsjukdomar®, Tromboflebit®.
uppskattas utifran tillgangliga Okad aptit;
uppgifter): Ataxi, Forvirring, psykisk funktionsnedsattning;

Beteendestdrning.

! paradoxala reaktioner kan observeras huvudsakligen hos sma hundraser. Undvik darfor anvandning
av diazepam som ensamt medel hos potentiellt aggressiva djur.

2Endast hos Katter.

% Associerad med snabb intravends administration.

4 Framst hos Katter.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Vid anvandning till lakterande honor ska valpar/kattungar dvervakas noggrant for oavsiktlig
somnighet/lugnande effekter som kan paverka diande.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Diazepam ar ett CNS depressivt medel som kan forstarka effekten av andra CNS depressiva medel
sasom barbiturater, lugnande medel, narkotika eller antidepressiva medel.

Diazepam kan Oka effekten av digoxin.

Cimetidin, erytromycin, azoler (sasom itrakonazol eller ketokonazol), valproinsyra och propranolol
kan fordroja metabolismen av diazepam. Dosen av diazepam kan behdva minskas for att forhindra
Overdriven sedering.

Dexametason kan minska effekten av diazepam.

Samtidig anvéndning av levertoxiska doser av andra substanser ska undvikas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Far endast administreras som langsam, intravends injektion.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Till hundar, katter:

— Kortvarig behandling av krampsjukdomar: 0,5 1,0 mg diazepam/kg kroppsvikt
(motsvarande 0,5 1,0 ml/5 kg). Administreras som en bolusdos och upprepas upp till tre
ganger, efter minst 10 minuter varje gang.

— Kortvarig behandling av skelettmuskelspasm: 0,5 2,0 mg/kg kroppsvikt (motsvarande 0,5 2,0
ml/5 kg).

— Som del av ett sederingsprotokoll: 0,2 0,6 mg/kg kroppsvikt (motsvarande 0,2 0,6 ml/5 kg).

— Som del av ett preanestetiskt protokoll: 0,1 0,2 mg/kg kroppsvikt (motsvarande 0,1 0,2 ml/5

kg).

Gummiproppen kan sakert punkteras upp till 100 ganger. (Punkteringsstudien utférdes med en 23G
injektionsnal.)

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid administrering ensamt kan dverdosering av diazepam orsaka signifikant CNS depression

(forvirring, samre reflexer, koma osv.). Stodbehandling ska ges (kardiorespiratorisk stimulering,

syrgas). Hypotoni och andnings- och hjartdepression &r ovanliga handelser.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO5BAO1

4.2  Farmakodynamik

Diazepam ér ett lugnande och muskelavslappnade medel i gruppen bensodiazepiner som binder till
den bensodiazepinbindande doméanen pa GABAA receptorer och forstarker saledes den hammande
effekten av GABA. Denna mekanism ger upphov till lugnande, dngestdampande, muskelavslappnande
och antikonvulsiva effekter.

4.3  Farmakokinetik

Diazepam ar mycket lipidl6slig och distribueras i stor utstrackning i kroppen. Det passerar snabbt blod
hjarnbarridren och ar i hog grad bundet till plasmaproteiner. Det metaboliseras i levern for att
producera flera farmakologiskt aktiva metaboliter (huvudmetaboliten hos hundar ar N
desmetyldiazepam), som konjugeras med glukuronid och elimineras primért via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning, ampull 2 ml: 3 ar.

Hallbarhet i odppnad forpackning, injektionsflaska 10 ml: 30 manader.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (2 ml): Anvand omedelbart. Kassera allt oanvant material.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (10 ml): 56 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara ampullerna/injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Inga sédrskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Farglosa glasampuller, typ I, med 2 ml injektionsvatska, 16sning eller fargldsa injektionsflaskor, typ 1,
med 10 ml injektionsvatska, I6sning forslutna med en klorbutylgummipropp och antingen ett

avdragbart aluminiumlock eller ett flip-off-lock av aluminium/plast.

Férpackningsstorlekar: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml ampuller och 1 x 10 ml injektionsflaska i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

56075

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2018-03-15

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-04

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

