ANNEXI

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ziapam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i1 kotow

ZIAPAM, 5 mg/ml, Injektionsldsung flir Katzen und Hunde (AT/DE/BE)
ZIAPAM, 5 mg/ml, solution injectable pour chiens et chats (BE)
DIAZEPAM TVM, 5 mg/ml, solution injectable pour chiens et chats (FR)
ZIAPAM, 5 mg/ml, solucién inyectable para perros y gatos (ES)

ZIAPAM, 5 mg/ml, soluzione iniettabile per cani e gatti (IT)

ZIAPAM, 5 mg/ml, oplossing voor injectie voor katten en honden (NL/BE)
ZIAPAM, 5 mg/ml, solucdo injetavel para caes e gatos (PT)

ZIAPAM, 5 mg/ml, solution for injection for cats and dogs (UK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Diazepam ......c.ccccoeeveeiieniieniesie e 5,0 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) ................... 15,7 mg
Kwas benzoesowy (E210).......cccceeeeenene 2,5 mg
Benzoesan sodu (E211) .....coccvvvvveveennnnns 47,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Zielonkawozolty, przezroczysty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty, psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dla kotow i psow:

Do krétkotrwatego leczenia zaburzen drgawkowych oraz skurczow migsni szkieletowych pochodzenia
osrodkowego i obwodowego.

W ramach protokotu wstepnego znieczulenia lub sedacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg

pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach powaznej choroby watroby.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wylacznie 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¢ ostroznosc¢ przy
podawaniu go zwierzgtom wykorzystywanym do pracy, takim jak psy wojskowe, policyjne czy
stuzbowe.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na diazepam lub na substancje pomocnicze powinny unika¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt ten moze powodowa¢ podraznienie skory. Unikaé kontaktu ze skora.

W przypadku kontaktu ze skorg, zmy¢ produkt woda i mydtem. W przypadku nie ustepujacego
podraznienia zasi¢gna¢ porady lekarza.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Produkt ten moze powodowac¢ podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku dostania
si¢ produktu do oczu natychmiast przeptukac oczy duza iloscig wody i zwrécic si¢ o pomoc lekarska,
jezeli podraznienie utrzymuje sie.

Diazepam jest substancjg dziatajaca depresyjnie na osSrodkowy uktad nerwowy. Nalezy zachowacé
ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. W razie przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie
zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie
prowadzi¢ pojazdow, poniewaz moze wystapic sedacja.

Diazepam moze dziata¢ szkodliwie na ptod i dziecko w tonie matki. Diazepam i jego metabolity
przenikaja do mleka matki, a tym samym wywieraja skutek farmakologiczny na karmionego piersia
noworodka. Dlatego tez kobiety w wieku rozrodczym oraz karmiace piersiag matki nie powinny mie¢
kontaktu z tym produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Szybkie podanie dozylne moze powodowac niedocis$nienie tetnicze, zaburzenia serca oraz zakrzepowe
zapalenie zyt.

W rzadkich przypadkach, gtéwnie u pséw 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 kotéw moze spowodowac ostrag martwice watroby i jej
niewydolno$¢.



Inne zgtoszone dziatania obejmuja wzrost apetytu (gtownie u kotow), ataksje, dezorientacje, a takze
zmiany w czynno$ciach umystowych i zachowaniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (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 (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, 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 karmiacych, nalezy uwaznie kontrolowa¢ szczenigta/kocieta

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diazepam to $rodek dzialajacy depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, mogacy nasila¢ dziatanie
innych takich §rodkow, 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 mogg spowolni¢ metabolizm diazepamu. Moze zaistnie¢ konieczno$¢
zmniejszenia dawki diazepamu celem unikniecia nadmiernej sedacji.

Deksametazon moze zmniejsza¢ dzialanie diazepamu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania hepatotoksycznych dawek innych substancji.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawa¢ wytacznie w powolnej iniekcji dozylne;j.

Dla psoéw i kotow:

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

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

Kroétkotrwate leczenie skurczow miegsni 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).

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

W przypadku stosowania diazepamu w monoterapii, jego przedawkowanie moze powodowaé znaczng
depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego (dezorientacje, ostabiony refleks, $piaczke, itd.). Nalezy



zastosowac leczenie podtrzymujace (stymulacja sercowo-oddechowa, tlen). W rzadkich przypadkach
wystepuje niedocisnienie i depresja czynnos$ci uktadu oddechowego oraz serca.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Psycholeptyki/Pochodne benzodiazepiny.
Kod ATCvet: QNO5SBAO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Uwaza sig, ze diazepam bedacy pochodng benzodiazepiny, obniza poziomy podkorowe osrodkowego
uktadu nerwowego (glownie uktadu limbicznego, wzgorza i podwzgorza), dziata przeciwlekowo,
uspokajajaco, rozluzniajaco na uktad miesniowo-szkieletowy i przeciwdrgawkowo. Nie okreslono
doktadnego mechanizmu tego dziatania.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Diazepam jest tatwo rozpuszczalny w lipidach i jest rozprowadzany w calym organizmie. Latwo
przenika przez bariere krew-mozg i w znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Ulega
metabolizmowi w watrobie tworzgc kilka farmakologicznie czynnych metabolitow (gtownym
metabolitem u psow jest N-desmetylodiazepam), ktore sg sprzegane z glukuronidem i wydalane
glownie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Kwas benzoesowy (E210)

Sodu benzoesan (E211)

Glikol propylenowy

Etanol (96 procent)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, nie wolno mieszac tego produktu
leczniczego weterynaryjnego z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.
Po pobraniu koniecznej dawki nalezy usung¢ pozostate w ampulce resztki roztworu.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe zawierajace 6 amputek z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 2 ml.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

Francja

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

2807/18

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/08/2018.

Data przedluzenia pozwolenia: 11/07/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



