BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Diazedor vet. 5 mg/ml injektionsvétska, l16sning for hundar och katter

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Diazepam 5,0mg

Klar, farglos till gronaktig-gul 16sning.

3. Djurslag

Hundar och katter.

4.  Anvandningsomraden

Hundar, katter:

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

Som del av ett preanestetiskt protokoll (fére anestesi) 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. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:
—  For strikt intravends anvandning (i ett blodkérl).
— Det & mindre troligt att diazepam ensamt ar effektivt som lugnande medel vid anvandning till
djur som redan &ar uppjagade.
— Diazepam kan orsaka dasighet och forvirring och ska anvandas med forsiktighet till
arbetsdjur, sasom militar-, polis- eller servicehundar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

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

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

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till djur med glaukom (grén 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 forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet ar ett CNS-depressivt medel (hammar det centrala nervsystemet). Undvik oavsiktlig
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Kor inte bil eftersom dasighet kan uppkomma.

Personer med kand dverkanslighet mot diazepam, andra bensodiazepiner eller ndgot av hjalpamnena
bor undvika kontakt med lakemedlet.

Lakemedlet 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 utsondras i
mjo6lk och har séledes en farmakologisk effekt pa det ammande spadbarnet. Som sadant ska fertila
kvinnor och kvinnor som ammar inte hantera lakemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet 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 é&r ett CNS-depressivt medel (hdmmar det centrala nervsystemet) som kan forstarka effekten
av andra CNS-depressiva medel sdsom barbiturater, lugnande medel, narkotika eller antidepressiva
medel.

Diazepam kan Oka effekten av digoxin (hjartmedicin).

Cimetidin (medicin mot magsyra/magsar), erytromycin (antibiotika), azoler (fungicid sdsom
itrakonazol eller ketokonazol), valproinsyra (medicin mot epilepsi, kramper och mentala stérningar)
och propranolol (medicin mot hjart-karlsjukdom) kan fordréja metabolismen av diazepam. Dosen av
diazepam kan behdva minskas for att forhindra 6verdriven sedering.

Dexametason (kortikosteroid) kan minska effekten av diazepam.

Samtidig anvandning av levertoxiska doser av andra substanser ska undvikas.

Overdosering:
Vid administrering ensamt kan dverdosering 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.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hundar, katter:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Excitation (upphetsning)?, aggression?, disinhiberande effekt?.

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

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Akut levernekros?, leversvikt?,
2Endast hos katter.



Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgifter): Lagt blodtryck?®,
hjértsjukdomar?, tromboflebit® (samtidig inflammation och blodpropp i blodkérl), 6kad aptit*, ataxi
(svarighet att samordna kroppsrorelser), forvirring, mental funktionsnedsattning, beteendestérning.
% Associerad med snabb intravends administration.

4 Framst hos Katter.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Far endast administreras som langsam, intravends injektion.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Hundar, katter:

— Kaortvarig 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.

— Kaortvarig behandling av skelettmuskelkramp: 0,5-2,0 mg/kg kroppsvikt (motsvarande 0,5-2,0
ml/5 kg).

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

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

9. Rad om korrekt administrering

Administrera lakemedlet langsamt.
Gummiproppen kan sakert punkteras upp till 100 ganger.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara ampullerna/injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inga sérskilda 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 (2 ml): Anvand omedelbart. Kassera allt oanvant material.
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Hallbarhet i 6ppnad forpackning (10 ml): 56 dagar.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

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 bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 56075

Forpackningsstorlekar: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml ampuller och 1 x10 ml injektionsflaska i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2025-03-04

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

254 67 Helsingborg

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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéannandet for forséljning.
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