BIPACKSEDEL
Diazedor vet. 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats: )
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Diazedor vet. 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

diazepam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Diazepam 5,0mg

Klar, farglos till gronaktig-gul 16sning.

4. INDIKATION(ER)

Hos katt och hund:

For kortvarig behandling av krampsjukdomar och skelettmuskelkramper av centralt och perifert
ursprung.

Som del av ett preanestetiskt protokoll eller ett sederingsprotokoll (anvands i samband med sévning).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena. Anvand inte
vid svar leversjukdom.

6. BIVERKNINGAR

Snabb intravends administrering kan orsaka lagt blodtryck, hjartsjukdomar och tromboflebit (samtidig
inflammation och blodpropp i blodkarl).

| séllsynta fall, huvudsakligen hos sma hundraser, kan paradoxala reaktioner observeras (sasom
upphetsning, aggressivitet eller minskade hamningar). Undvik darfér anvandning av diazepam som
ensamt medel hos potentiellt aggressiva djur. | mycket séllsynta fall kan anvandning av diazepam till
katter orsaka akut levernekros och leversvikt.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar okad aptit (i huvudsak hos katt), svarighet att samordna
kroppsrorelser, forvirring, fordndring av mental funktion och beteende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:



— Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

— Vanliga (fler & 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

— Mindre vanliga (fler & 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

— Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Far endast administreras som langsam, intravends injektion.

Till hund och Katt:

— 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 skelettmuskelkramp: 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).

Lakemedlet innehaller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel. Anvand bara ampullen en gang.
Kassera allt oanvént material.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Injicera lakemedlet langsamt.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inga sédrskilda temperaturanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter “EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: Anvand omedelbart.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag
—  FOr strikt intravends anvandning.




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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur med lever- eller njursjukdom och hos férsvagade,
uttorkade, anemiska (blodbrist), 6verviktiga eller aldre djur.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur i chock, koma eller med signifikant
andningsdepression (férsdmrad andning).

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur med glaukom (gron starr).

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

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Lakemedlet ar ett CNS-depressivt medel. Undvik oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppstk genast lékare och visa denna information eller etiketten. Kor inte bil eftersom
dasighet kan uppkomma.

Personer som &r dverkansliga for diazepam, andra bensodiazepiner eller nagot av hjélpamnena ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Lakemedlet kan orsaka hudirritation. Undvik kontakt med huden. Vid hudkontakt, tvaitta med tval och
vatten. Om irritationen kvarstar, sok lakare.

Lakemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med dgonen. Om ldkemedlet kommer i kontakt
med 6gonen, skélj 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 utsondras 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.

Draktighet och digivning

Anvéndning av lakemedlet for djurslagen under dréktighet och digivning har inte undersokts och
anvandning maste saledes ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Vid anvandning till digivande honor ska valpar/kattungar 6vervakas noggrant for oavsiktlig
somnighet/lugnande effekter som kan paverka diande.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner

Diazepam éar 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 propanol kan
fordréja metabolismen av diazepam. Dosen av diazepam kan behdva minskas for att forhindra
Overdriven sedering.

Dexametason kan minska effekten av diazepam.

Samtidig anvandning av levertoxiska doser av andra substanser ska undvikas.




Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift)

Vid administrering ensamt kan 6verdosering av diazepam orsaka signifikant CNS-depression
(forvirring, samre reflexer, koma osv.). Stodbehandling ska ges (kardiorespiratorisk stimulering,
syrgas). Lagt blodtryck och forsamring av andning och hjartfunktion ar ovanliga handelser.

Blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-04-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 5 x 2 ml
10x2ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

Lokal féretradare
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)76 7834810
E-mail: scan@salfarm.com



