SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solupam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna(-¢) latka(-y):
Diazepam 5,0 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Benzylalkohol (E1519) 15,7 mg

Kyselina benzoova (E210)

Benzoat sodny (E211)

Propylénglykol

Etanol (96 percentny)

Voda na injekcie

Ciry, Zltozeleny roztok, pH 6,2 - 7,2.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na kratkodobu liecbu ki¢ovych stavov a ki¢ov kostrovych svalov centralneho a periférneho poévodu.
Stcast’ protokolu pred celkovou anestéziou alebo sedaciou.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat' v pripadoch zavaznych ochoreni pecene.

3.4 Osobitné upozornenia

Veterinarny liek obsahuje psychotropnu latku - diazepam.

Veterinarny liek Solupam S mg/ml injekény roztok pre psy a macky podlieha ustanoveniam
zakona ¢.139/1998 Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni

neskorsich predpisov.

Samotny diazepam je menej ucinny ako sedativum pri pouziti u zvierat, ktoré st uz rozrusené.



Diazepam moéze spdsobit’ sedaciu a dezorientaciu a ma sa pouzivat’ opatrne u pracujucich zvierat ako
su napriklad vojenské, policajné alebo sluzobné psy.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne u zvierat s ochorenim pecene alebo obliciek a u oslabenych,
dehydratovanych, anemickych, obéznych alebo starych zvierat.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne u zvierat v Soku, kome alebo s vyraznym tGtlmom dychania.
Veterinarny liek sa ma pouZzivat’ opatrne u zvierat postihnutych glaukémom.

Neodporuca sa pouzitie diazepamu na konvulzivnu poruchu u maciek v pripade chronickej otravy
pesticidmi (chlorpyrifos), pretoze sa toxicita tychto organofosfatov moze zosilnit'.

Ked’ sa diazepam pouziva samostatne, mozu sa pozorovat’ paradoxné reakcie (vratane rozrusenia,
disinhibi¢ného G¢inku a agresie), preto sa treba u potencialne agresivnych zvierat vyhnat' pouzitiu
diazepamu samostatne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Diazepam tlmi CNS a mo6ze sposobit’ sedaciu a vyvolat’ spanok. Ma sa dodrziavat’ opatrnost’, aby sa
zabranilo samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukéazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, aviak NERIADIT MOTOROVE
VOZIDLO, pretoze moze dojst’ k sedacii a porucham svalovej funkcie.

Diazepam a jeho metabolity mézu mat’ §kodlivé Géinky na 'udsky plod a v malych mnoZstvach sa
vylucuju do materského mlieka, ¢im farmakologicky u¢inkuji na dojéeného novorodenca. Tehotné
zeny, zeny planujuce otehotniet’ a dojCiace Zeny sa preto maju vyhnut’ manipulécii alebo byt vel'mi
opatrné pri manipulacii s tymto liekom a v pripade expozicie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na diazepam alebo na pomocné latky by sa mali vyhnut’ kontaktu
s veterinarnym liekom.

Tento liek obsahuje benzylakohol a moze sposobit’ podrazdenie koze. Vyhybat’ sa kontaktu s koZou.
V pripade kontaktu s kozou, kozu doékladne umyt mydlom a vodou. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladat’ lekarsku pomoc. Po pouziti si umyt’ ruky.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Vyhybat sa kontaktu s ocami. Ak sa
veterinarny liek dostane do kontaktu s o¢ami, okamzite vyplachnut’ o¢i vel'kym mnoZstvom vody, a ak
podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:
Zriedkavé paradoxné ucinky (rozruSenie?, agresia®, disinhibi¢ny
(u viac ako 1 ale menej ako 10 ucinok)?
z 10 000 lieCenych zvierat):
Vel'mi zriedkavé pecenova nekroza (akl'ltna)b, zlyhanie peéeneb

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Frekvencia neznama hypotenzia®, srdcové poruchy®, tromboflebitida®
ataxia, dezorientacia, zmeny mentality a spravania
zvysena chut’ do jedla®

#Hlavne u malych plemien psov.

®Len u maciek.

¢ Spdsobené rychlym intravendznym podanim.
YHlavne u maciek.



Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozri aj Cast’ ,,Kontaktné udaje® v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stadie na mysSiach a Skre¢koch priniesli dokazy teratogénnych tucinkov pri vysokych
maternotoxickych davkach. Stiidie na hlodavcoch naznaduju, Ze prenatalna expozicia diazepamu

v klinickych davkach méze sposobit’ dlhodobé zmeny v bunkovych imunitnych odpovediach,
neurochémii mozgu a spravani.

Pouzitie veterinarneho lieku nebolo skimané u cielovych druhov pocas gravidity a laktacie, preto je
mozné ho pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri pouZzivani u laktujucich samic sa ma u $teniat/maciat dokladne sledovat’ vyskyt neziaducich
sedativnych ucinkov/ospalosti, ktoré mozu branit’ cicaniu.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Diazepam je depresivum centralneho nervového systému, ktoré moéze zosiliovat’ u¢inok inych
depresiv centralneho nervového systému ako st napriklad barbituraty, sedativa, narkotika

a antidepresiva.

Diazepam moéze zvysit ucinok digoxinu.

Cimetidin, erytromycin, azolové latky (ako je napriklad itrakonazol alebo ketokonazol), kyselina
valproova a propanol mézu spomalit’ metabolizmus diazepamu. Mo6zZe byt potrebné znizenie davky
diazepamu, aby sa vyhlo nadmernej sedacii.

Dexametazén mdze znizit’ t€inok diazepamu.

Treba sa vyhnut sibeznému pouzivaniu s hepatotoxickymi davkami inych latok.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intravenézne podanie.
Len na pomalé intravendzne podanie.

Kratkodoba liecba ki¢ovych stavov: 0,5 - 1,0 mg diazepamu/kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda
0,5 - 1,0 ml/5kg). Podava sa ako ako pomala bolusova injekcia a opakuje sa trikrat po sebe, po
necelych 10 minttach.

Kratkodoba liecba ki¢ov kostrovych svalov: 0,5 - 2,0 mg diazepamu/kg zivej hmotnosti (¢o
zodpoveda 0,5 - 2,0 ml/5kg).

Ako sucast’ protokolu sedacie: 0,2 - 0,6 mg/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,2 - 0,6 ml/5kg).
Ako stucast’ protokolu pred celkovou anestéziou: 0,1 - 0,2 mg/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda
0,1 - 0,2 ml/5kg).

Injekeéna liekovka sa méze bezpecne prepichnit’ az 100 krat.
3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
Predavkovanie diazepamom moze sposobit’ vyrazny utlm centralneho nervového systému (zmétenost,

znizené reflexy, kdma, atd’.). Ma sa podat’ podporna lie¢ba (kardiorespira¢na stimulacia, kyslik).
Hypotenzia a utlm dychania a srdca sa objavuja zriedkavo.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

VETERINARNY LIEK OBSAHUJE PSYCHOTROPNU LATKU

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41  ATCvet kod: QNO5BAO1.

Liek obsahuje psychotropnu latku - diazepam.

4.2 Farmakodynamika

Diazepam je benzodiazepinovy derivat, o ktorom sa predpoklada, Ze utlmuje subkortikdlne urovne

centralneho nervového systému (primarne limbicky, talamicky a hypotalamicky) a tym vytvara

anxiolyticky, sedativny, muskuloskeletalne relaxa¢ny a antikonvulzivny u¢inok. Presny mechanizmus
ucinku nebol definovany.

4.3 Farmakokinetika

Diazepam je vysoko rozpustny v tukoch a rozsiahlo sa distribuuje do celého tela. Cahko prechadza cez

hematoencefalicku bariéru a silne sa viaze na plazmatické proteiny. Metabolizuje sa v peceni a vytvara

niekol’ko farmakologicky aktivnych metabolitov (hlavnym metabolitom u psov je N-dezmetyl-
diazepam), ktoré sa konjuguju s glukuronidom a vylu¢uja primarne mo¢om.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 56 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
54 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Kartonova skatul'a s jednou injekénou liekovkou z ¢ireho skla typu | obsahujucou 5 ml, 10 mi, 20 ml
alebo 50 ml s pot'ahovanou bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:

Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujiucou 5 ml.
Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 10 ml.
Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujicou 20 ml.




Skatula s 1 injek&nou liekovkou obsahujacou 50 ml.

Viacdavkové balenie so 6 Skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujicu 5 ml.
Viacdavkové balenie so 6 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujicu 10 ml.
Viacdavkové balenie so 6 Skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujtcu 20 ml.
Viacdavkové balenie s 10 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujtcu 5 ml.
Viacdavkové balenie s 10 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujicu 10 ml.
Viacdavkové balenie s 10 skatul’ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujicu 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/019/DC/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26/04/2022

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekiarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia kartonova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solupam 5 mg/ml injekény roztok
Liek obsahuje psychotropnu latku - diazepam.

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje 5,0 mg diazepamu

3. VEEKOST BALENIA

1x5ml
1x10ml
1x20ml
1 x50 ml

4. CIEDOVE DRUHY

Psy a macky.

tall;

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Intravendzne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 56 dni (8 tyzdnov).
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.



| 11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/019/DC/22-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’a viacdavkového balenia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solupam 5 mg/ml injekény roztok
Liek obsahuje psychotropnu latku - diazepam.

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje 5,0 mg diazepamu

3. VEEKOST BALENIA

6x5ml
6 x 10 ml
6 x 20 ml

10 x5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Psy a macky.

tall

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Intravendzne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 56 dni (8 tyzdnov).
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZN@g':ENIE . PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/019/DC/22-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenené injek¢éné liekovky obsahujuce 5, 10, 20 alebo 50 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solupam 5 mg/ml injekény roztok

talli

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

5 mg/ml diazepamu

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4, DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 56 dni (8 tyzdiov).
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do ........
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Solupam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Diazepam 5,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,7 mg

Ciry, ZItozeleny roztok, pH 6,2 - 7,2.
3. Cielové druhy

Psy a macky.

tall]

4. Indikacie na pouZzitie

Na kratkodobu liecbu ki¢ovych stavov a ki¢ov kostrovych svalov centralneho a periférneho poévodu.
Sucast’ protokolu pred celkovou anestéziou alebo sedaciou.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' v pripadoch zavaznych ochoreni pecene.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Samotny diazepam je menej uc¢inny ako sedativum pri pouziti u zvierat, ktoré st uz rozrusené.
Diazepam moze spOsobit’ sedaciu a dezorientaciu a ma sa pouZzivat’ opatrne u pracujtcich zvierat ako
su napriklad vojenské, policajné alebo sluzobné psy.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne u zvierat s ochorenim pecene alebo obliciek a u oslabenych,
dehydratovanych, anemickych, obéznych alebo starych zvierat.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne u zvierat v Soku, kdme alebo s vyraznym ttlmom dychania.
Veterinarny liek sa mé pouZzivat’ opatrne u zvierat postihnutych glaukémom.

Neodporuca sa pouzitie diazepamu na konvulzivnu poruchu u maciek v pripade chronickej otravy
pesticidmi (chlorpyrifos), pretoze sa toxicita tychto organofosfatov moze zosilnit’.

Ked’ sa diazepam pouziva samostatne, mdzZu sa pozorovat’ paradoxné reakcie (vratane rozrusenia,
disinhibi¢ného G¢inku a agresie), preto sa treba u potencialne agresivnych zvierat vyhnuat' pouzitiu
diazepamu samostatne.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Diazepam tlmi CNS a moze sposobit’ sedaciu a vyvolat’ spanok. Ma sa dodrziavat’ opatrnost’, aby sa
zabranilo samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukéazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, aviak NERIADIT MOTOROVE
VOZIDLO, pretoze moze dojst’ k sedacii a porucham svalovej funkcie.

Diazepam a jeho metabolity mézu mat’ $kodlivé G¢inky na 'udsky plod a v malych mnoZstvach sa
vylucuju do materského mlieka, ¢im farmakologicky u¢inkuji na doj¢eného novorodenca. Tehotné
zeny, zeny planujice otehotniet’ a doj¢iace Zeny sa preto maju vyhnut’ manipulécii alebo byt’ vel'mi
opatrné pri manipulacii s tymto liekom a v pripade expozicie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na diazepam alebo na pomocné latky by sa mali vyhnut kontaktu
s veterinarnym liekom.

Tento liek obsahuje benzylakohol a moze sposobit’ podrazdenie koze. Vyhybat’ sa kontaktu s kozou.
V pripade kontaktu s kozou, kozu dékladne umyt mydlom a vodou. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladat’ lekarsku pomoc. Po pouziti si umyt ruky.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Vyhybat' sa kontaktu s ocami. Ak sa
veterinarny liek dostane do kontaktu s o¢ami, okamzite vyplachnut’ o¢i vel’kym mnozstvom vody, a ak
podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stidie na mysiach a Skreckoch priniesli dokazy teratogénnych ucinkov pri vysokych
maternotoxickych davkach. Stidie na hlodavcoch naznaduju, Ze prenatalna expozicia diazepamu

Vv klinickych davkach moze sposobit’ dlhodobé zmeny v bunkovych imunitnych odpovediach,
neurochémii mozgu a spravani.

Pouzitie veterinarneho lieku nebolo skimané u ciel'ovych druhov poc¢as gravidity a laktacie, preto je
mozné ho pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri pouzivani u laktujucich samic sa ma u Steniat/maciat dokladne sledovat’ vyskyt neziaducich
sedativnych ucinkov/ospalosti, ktoré mozu branit’ cicaniu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Diazepam je depresivum centralneho nervového systému, ktoré moze zosiliovat’ u¢inok inych
depresiv centralneho nervového systému ako st napriklad barbituraty, sedativa, narkotika

a antidepresiva.

Diazepam moéze zvysit ucinok digoxinu.

Cimetidin, erytromycin, azolové latky (ako je napriklad itrakonazol alebo ketokonazol), kyselina
valproova a propanol mézu spomalit’ metabolizmus diazepamu. M6zZe byt potrebné znizenie davky
diazepamu, aby sa vyhlo nadmernej sedacii.

Dexametazén moze znizit’ t€inok diazepamu.

Treba sa vyhnut sibeznému pouzivaniu s hepatotoxickymi davkami inych latok.

Predavkovanie:

Predavkovanie diazepamom mdze spdsobit’ vyrazny Gtlm centralneho nervového systému (zmétenost,
znizené reflexy, koma, atd’.). Ma sa podat’ podporna liecba (kardiorespiracna stimulécia, kyslik).
Hypotenzia a utlm dychania a srdca sa objavuju zriedkavo.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Veterinarny liek obsahuje psychotropnu latku - diazepam.

Veterinarny liek Solupam S mg/ml injekény roztok pre psy a macky podlieha ustanoveniam
zakona ¢.139/1998 Z.z. o omamnych litkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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7. NeZiaduce ucinky

Psy a macky:
Zriedkavé paradoxné ucinky (rozrusenie®, agresia®, disinhibi¢ny
(u viac ako 1 ale menej ako 10 ucinok)?
z 10 000 lieCenych zvierat):
Vel'mi zriedkavé pedeiiova nekroza (akutna)®, zlyhanie pecene”

(u menej ako 1 z 10 000 lieenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Frekvencia neznima hypotenzia®, srdcové poruchy®, tromboflebitida®
ataxia, dezorientacia, zmeny mentality a spravania
zvy$ena chut’ do jedla®

#Hlavne u malych plemien psov.

®Len u magiek.

¢ Sposobené rychlym intravendznym podanim.
Hlavne u maciek.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hléasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku
Intravendzne podanie.

Kratkodoba liecba ki¢ovych stavov: 0,5 - 1,0 mg diazepamu/kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda
0,5 - 1,0 ml/5kg). Podava sa ako ako pomala bolusova injekcia a opakuje sa trikrat po sebe, po
necelych 10 minutach.

Kratkodoba liecba ki¢ov kostrovych svalov: 0,5 - 2,0 mg diazepamu/kg Zivej hmotnosti (Co
zodpoveda 0,5 - 2,0 ml/5kg).

Ako sucast’ protokolu sedacie: 0,2 - 0,6 mg/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,2 - 0,6 ml/5kg).
Ako sucast’ protokolu pred celkovou anestéziou: 0,1 - 0,2 mg/kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda
0,1 - 0,2 ml/5kg).

9. Pokyn o spravnom podani

Len na pomalé intravendzne podanie.
Injek¢na lickovka sa mdze bezpecne prepichnit’ az 100 krat.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flage: 56 dni (8 tyzdiiov).

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu ozna¢ené Sikmym
modrym pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Registracné &islo(&isla): 96/019/DC/22-S

Balenie:
Kartoénova skatul’a s jednou injekénou liekovkou z ¢ireho skla typu I obsahujucou 5 ml, 10 ml, 20 ml
alebo 50 ml s potahovanou bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vie¢kom.

Velkosti balenia:

Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 5 ml.
Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 10 ml.
Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 20 ml.
Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujicou 50 ml.

Viacdavkové balenie so 6 Skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujtcu 5 ml.
Viacdavkové balenie so 6 Skatul’ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujtcu 10 ml.
Viacdavkové balenie so 6 Skatul’ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujtcu 20 ml.

Viacdavkové balenie s 10 skatulami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujacu 5 ml.
Viacdavkové balenie s 10 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujacu 10 ml.
Viacdavkové balenie s 10 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injekénu liekovku obsahujtcu 20 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov

04/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Telefonne Cislo: +31 348 563434

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

17. Dalsie informacie

VETERINARNY LIEK OBSAHUJE PSYCHOTROPNU LATKU

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.
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