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1. Veterinzerlegemidlets navn
Diazedor® Vet., 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning

2. Sammensatning
Hver mlindeholder:

Aktivt stof:
Diazepam 50mg
Klar, farvelgs til granlig-gul injektionsvaeske, oplgsning.

3.Dyrearter
Til hund og kat.

4. Indikationer

Hunde, katte:

Til korttidsbehandling af konvulsive (krampagtige) forstyrrelser og
muskelspasmer (i skeletmuskulatur) af central og perifer oprindelse.
Som del af en preeanstesi (for narkose) - eller sedationsprotokol
(bedavelsesprotokol).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af alvorlig leversygdom.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

- Kun til intravengs anvendelse (i en blodare).

- Determindre sandsynligt, at diazepam alene er effektivt som et seda-
tiv (bedovelsesmiddel), nar det anvendes til ophidsede dyr.

- Diazepam kan fordrsage sedation (bedgvelse) og desorientering og
bar anvendes med forsigtighed hos arbejdende dyr, sdsom militeer-,
politi- eller servicehunde.

Srlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart,
som legemidlet er beregnet til:

Veterinarlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr med
lever- eller nyresygdom og hos svaekkede, dehydrerede, overvagtige
eller eldre dyr eller dyr med blodmangel.

Veterinerleegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr i shock
ellerkoma eller med betydeligt hemmet vejrtraekning.
Veterinarlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr, der lider
af glaukom (gren steer, forhgjet tryki gjets indre).

Diazepam ber ikke anvendes til kontrol af konvulsive (krampagtige)
forstyrrelser hos katte i tilflde af kronisk chlorpyrifos toxicosis (for-
giftning med midlet chlorpyrifos, organophosphat, pesticid), da for-
giftning med organophosphater kan forstarkes.

Srlige forholdsregler for personer, der administrerer Iegemidlet til dyr:
Dette veterinaerleegemiddel er et CNS-depressivum (haemmer central-
nervesystemet). Undga uforszetlig selvinjektion. | tilfaelde af utilsigtet
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages legehjalp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises il laegen. Kor ikke bil, da seda-
tion (bedavelse, slavhed) kan forekomme.

Ved overfalsomhed over for diazepam, andre benzodiazepiner eller et
eller flere af hjeelpestofferne bor kontakt med lzegemidlet undgds.

Veterinerleegemidlet kan fordrsage hudirritation. Undga kontakt med
huden. | tilfalde af utilsigtet spild pa huden vaskes med sabe og vand.
Ved vedvarende irritation ber der soges legehjeelp.

Veterinerleegemidlet kan fordrsage gjenirritation. Undga kontakt
med gjnene. Hvis veterinerlegemidlet kommer i kontakt med gjnene,

skylles med rigeligt vand. Ved vedvarende irritation ber der sages
leegehjeelp.

Diazepam kan vere skadeligt for fosteret og det ufedte barn. Diaze-
pam og dets metabolitter (nedbrydningsstoffer) udskilles i malk og
har farmakologisk virkning pa det ammende barn. Derfor ber kvinder
i den fertile alder og ammende madre ikke héndtere dette veterinaer-
leegemiddel.

Vask hander efter brug.

Draegtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er
ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvar-
lige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Hvis veterinerlzegemidlet anvendes til diegivende hunner, skal hval-
pene/killingerne overvages naje for usnskede slavende/bedevende
virkninger, som kan forstyrre diegivningen.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
Diazepam er et CNS-depressivum (stof der hemmer centralnervesyste-
met), som kan forsteerke virkningen af andre CNS-depressiva, sasom
barbiturater, beroligende midler, narkotika eller antidepressiv medicin.
Diazepam kan gge virkningen af digoxin (hjertemedicin).

Cimetidin (medicin mod mavesyre/mavesar), erythromycin (antibi-
otika, makrolid), azolstoffer (svampemidler sasom itraconazol eller
ketoconazol), valproesyre (middel mod epilepsi, kramper og mentale
lidelser) og propranolol (middel mod hjerte-kredslgbslidelse) kan
forsinke metabolismen (nedbrydningen) af diazepam. Det kan veere
ngdvendigt at reducere dosis af diazepam for at undga kraftig sedation
(bedovelse).

Dexamethason (binyrebarkhormon) kan nedsztte virkningen af dia-
zepam.

Anvendelse sammen med hepatotoksiske (levergiftige) doser af andre
stoffer bor undgas.

Overdosis:

Hvis diazepam indgives alene, kan en overdosering forarsage en
betydelig hemning af centralnervesystemet (forvirring, nedsatte
reflekser, koma osv). Der bor gives stottende behandling (hjerte-vejr-
traeknings-stimulering, ilt). Nedsat blodtryk, besvzeret vejrtraekning og
svaekkelse af hjertet er sjaldne handelser.

Vaesentlige uforligeligheder:

Da der ikke er undersggelser vedrorende eventuelle uforligeligheder,
ma dette veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerle-
gemidler.

7. Bivirkninger

Hunde, katte:

Sjeelden (1til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Ekscitation (ophidselse)', Aggression', haemningsreducerende virkning'.

"Paradoksale reaktioner kan observeres overvejende hos sma hunde-
racer. Derfor bor anvendelse af diazepam som det eneste legemiddel
undgds hos potentielt aggressive dyr.

Meget sjeelden (< 1dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkelt-
staende indberetninger):

Akut levernekrose (celledad i leveren)?, leversvigt?.

2Kun hos katte.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende
data):

Hypotension (lavt blodtryk)?, hjerteforstyrrelser’, tromboflebitis (blod-
prop og tilherende betandelse)’, aget appetit, ataksi (manglende
koordination), desorientering, mental svaekkelse, adfardsforstyrrelser.
3 Associeret med hurtig intravenas (i blodare) administration.
“QOvervejende hos katte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikker-
hedsovervagning af et produkt. Kontakt i forste omgang din dyrlaege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
medicinen ikke har virket. Du kan ogsa indberette bivirkninger il inde-
haveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale repraesentant
ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem:

Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og admini-
strationsmade

Udelukkende til langsom, intravenas (i en blodare) anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten beregnes sd ngjagtigt
som muligt.

Hunde, katte:

- Korttidshehandling af konvulsive (krampagtige) forstyrrelser: 0,5 -
1,0 mq diazepam/kg legemsvaegt (svarende til 0,5 - 1,0 ml/5 kg).
Administreres som en bolus (en kontinuerlig injektion) og gentages
op til tre gange efter mindst 10 minutter hver gang.

- Korttidshehandling af skeletmuskelspasmer: 0,5 - 2,0 mg/kg legems-
vaegt (svarende til 0,5 - 2,0 ml/5 kg).

-Som del af sedationsprotokol (bedavelsesprotokol): 0,2 - 0,6 mg/kg
legemsvagt (svarende til 0,2 - 0,6 ml/5 kg).

-Som del af praanastesiprotokol (fer anastesi): 0,1 - 0,2 mg/kg
legemsvaegt (svarende til 0,1- 0,2 ml/ 5 kg).

Veer opmaerksom p4, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlee-
gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Administrér produktet langsomt.
Gummiproppen kan sikkert punkteres op til 100 gange.

10. Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar ampullerne/hztteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.
Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringstemperaturer for
dette veterinaerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa etiketten og asken efter Exp. Udlobsdatoen er den sidste dag i den
pagzldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage (2 ml):
Anvendes straks. Kassér eventuelt ubrugt materiale.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage (10 ml): 56
dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller hus-
holdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrlege-
midler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage
til at beskytte miljet.

13. Klassificering af veterinarlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 59180

Pakningssterrelser: 5x 2 ml, 10 x 2 ml ampuller og 1x 10 ml haetteglas
i en papaske.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af mar-
kedsfringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlegemiddel.

15. Dato for seneste endring af indlaegssedlen
19.03.2025

Derfindes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlzegemiddel i EU-lze-
gemiddeldatabasen (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for

batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af for-
modede bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding, Danmark

TIf. +45 70 50 80 80, info@salfarm.com

(NO| PAKNINGSVEDLEGG
1.Veterinaerpreparatets navn
Diazedor® vet. 5 mg/ml injeksjonsveske, opplgsning til hund og katt

2. Innholdsstoffer
Hver mlinneholder:

Virkestoff:

Diazepam 50mg

Klar, fargelos til granngul injeksjonvzeske, opplasning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund og katt.

4. Indikasjoner for bruk

Hund, katt:

Til kortsiktig behandling av konvulsjonslidelser og skjelettmuskelspas-
mer av sentral og perifer opprinnelse.

Som del av preanestesi- eller sedasjonsprotokoll.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjel-
pestoffene.

Skal ikke brukes ved alvorlig leversykdom.

6. Sarlige advarsler

- Kun til intravengs bruk (i blodéren).

-Det er mindre sannsynlig at diazepam alene vil vaere effektiv som
sedasjonsmiddel ndr det brukes til dyr som fra for er opphisset.

- Diazepam kan gi sedasjon og desorientering og ber brukes med for-
siktighet hos brukshunder, som militaer-, politi- og tjenestehunder.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Dette legemidlet bar brukes med forsiktighet hos dyr med lever- eller
nyresykdom og hos svake, dehydrerte, anemiske, overvektige eller
eldre dyr.

Dette legemidlet bar brukes med forsiktighet hos dyr som er i sjokk,
koma eller med signifikant respirasjonsdepresjon.

Legemidlet bar brukes med forsiktighet hos dyr med glaukom.

Bruk av diazepam til behandling av krampelidelse hos katt ved kronisk
klorpyrifos-toksikose er ikke anbefalt, da det kan gke organofosfatets
toksisitet.

Serlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Dette legemidlet har CNS-depressiv (hemmer sentralnervesystemet)
virkning. Unnga utilsiktet selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon,
sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Du
ma ikke kjore bil da sedasjon kan forekomme.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor diazepam, andre benzo-
diazepiner eller noen av hjelpestoffene ber unnga kontakt med prepa-
ratet.

Dette preparatet kan fordrsake hudirritasjon. Unnga kontakt med
huden. Ved utilsiktet sl pa hud, vask med sape og vann. His irritasjo-
nen vedvarer, sok straks legehjelp.

Dette preparatet kan forarsake oyeirritasjon. Unnga kontakt med oyne.
Hvis preparatet kommer i kontakt med synene, skyll umiddelbart
gynene med rikelig mengde vann og kontakt lege hvis irritasjonen
vedvarer.

Diazepam kan vaere skadelig for fosteret og det ufpdte barnet. Diaze-
pam og dets metabolitter (nedbrytningsstoffer) utskillesi melk og ute-
ver dermed farmakologisk effekt pa det nyfadte barnet som ammes.
Derfor bor kvinner i fertil alder og ammende mgdre unngd handtering
av dette preparatet.

Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivning:
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke

klarlagt. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
behandlende veterinr.

Hvis preparatet brukes til diegivende tisper eller hunnkatter, mé val-
per/kattunger overvakes naye for ugnsket somnolens eller sedative
effekter som kan pavirke diingen.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Diazepam er et CNS-depressivt legemiddel (stoff som hemmer sentral-
nervesystemet), som kan styrke virkningen av andre legemidler med
tilsvarende virkning, som barbiturater, beroligende midler, narkotiske
preparater eller antidepressiva.

Diazepam kan forsterke virkningen av digoksin (hjertemedisin).
Cimetidin (medisin mot magesyre/sar), erytromycin (antibiotika,
makrolid), azolmidler (som itrakonazol eller ketokonazol), valproat




(medisin for epilepsi, kramper og psykiske lidelser) og propranolol
(medisin for hjerte- og karsykdommer) kan senke metabolismen til
diazepam. Diazepam-dosen ma muligvis reduseres for & unnga over-
dreven sedasjon.

Deksametason (binyrebarkhormon) kan redusere virkningen av dia-
zepam.

Samtidig bruk med hepatotoksiske doser av andre legemidler bor
unngas.

Overdosering:

Nar diazepam administreres alene kan overdosering gi signifikant
depresjon av sentralnervesystemet (forvirring, svekkede reflekser,
koma osv.). Stettebehandling bar gis (kardiorespiratorisk stimulering,
oksygen). Hypotensjon (lavt blodtrykk), respiratorisk depresjon og kar-
dial depresjon forekommer sjelden.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette preparatet ikke
blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger

Hund, katt:

Sjeldne (1til 10 dyr / 10.000 behandlede dyr):

Opphisselse', Aggresjon’, hemningslos adferd'.

'Paradoksale reaksjoner kan observeres, spesielt hos smé hunderaser.
Derforma man unnga bruk av diazepam alene hos mulig aggressive dyr.

Svaert sjeldne (< 1dyr/10.000 behandlede dyr, inkludert isolerte rap-
porter): Akutt levernekrose?, Leversvikt?.
Kun hos katter.

Ikke kjent (frekvens kan ikke estimeres ut fra tilgjengelige data):
Hypotensjon (lavt blodtrykk)’, hjertelidelser’, tromboflebitt (blod-
propp og tilhgrende betennelse)’, gkt appetitt’, ataksi (mangel pa
koordinering), desorientering, psykisk svekkelse, adferdsforstyrrelse.

3 Assosiert med rask intravengs (i blodaren) administrasjon.
“Hovedsakelig hos katter.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sik-
kerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen bivirk-
ninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt  dette pakningsvedlegget,
eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste
omgang, din veterinr eller fiskehelsebiolog for rapportering av bivirk-
ningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til innehaveren
avmarkedsferingstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via
det nasjonale rapporteringssystemet ditt, Direktoratet for medisinske
produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilforselsmate
Skal kun administreres via langsom intravengs injeksjon.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa nayaktig som
mulig.

Hund, katt:

- Kortsiktig behandling av konvulsjonslidelser: 0,5 — 1,0 mg diazepam/
kg kroppsvekt (tilsvarer 0,5 ml — 1,0 ml/5 kg). Administrert som bolus
(en kontinuerlig injeksjon) og gjentatt opptil tre ganger, etter ikke
mindre enn 10 minutter hver gang.

- Kortsiktig behandling av skjelettmuskelspasme: 0,5 — 2,0 mg/kg
kroppsvekt (tilsvarer 0,5 ml — 2,0 ml/5 kg).

- Som del av sedasjonsprotokoll: 0,2 — 0,6 mg/kg kroppsvekt (tilsvarer
0,2ml—0,6 ml/5kg).

-Som del av preanestesiprotokoll (for anestesi): 0,1 — 0,2 mg/kg
kroppsvekt (tilsvarer 0,1 ml—0,2 ml/5 kg).

9. 0pplysninger om korrekt bruk
Administrer preparatet langsomt.
Gummiproppen kan trygt punkteres opptil 100 ganger.

10. Tilbakeholdelsestider
Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevar ampullene/hetteglasset i ytteremballasjen for @ beskytte
motlys.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser ved-
rorende temperatur.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa
etiketten og esken etter Exp. Utlapsdatoen er den siste dagen i den
angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd indre emballasje (2 ml): Bruk umiddelbart.
Kast alt ubrukt materiale.

Holdbarhet etter anbrudd indre emballasje (10 ml): 56 dage.

12. Avfallshandtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann eller hushold-
ningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall
fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede
nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til & beskytte
miljoet.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstarrelser
MT nr 17-11586

Pakningsstorrelser: 5x 2 ml, 10x 2 ml ampuller og 1x 10 ml hetteglass
i en pappeske.
Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
11.03.2025

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon
Innehaver av_markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for

batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @sterrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mis-
tenkte bivirkninger:

Salfarm Scandinavia AS, Fridtjof Nansens Plass 4, NO-0160 Oslo

TIf: 447 902 97 102, E-post: norge@salfarm.com

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal
representant for innehaver av markedsferingstillatelsen.

[ SE | BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn
Diazedor® vet. 5 mg/ml injektionsvétska, [6sning for hundar och katter

2.Sammansattning
Varje mlinnehaller:

Aktiv substans:

Diazepam 50mg

Klar, farglos till gronaktig-gul losning.

3.Djurslag
Hundar och katter.

4, Anvéndningsomraden

Hundar, katter:

For kortvarig behandling av krampsjukdomar och skelettmuskelkram-
per av centralt och perifert ursprung.

Som del av ett preanestetiskt protokoll (fore anestesi) eller ett sede-
ringsprotokoll (anvénds i samband med sévning).

5. Kontraindikationer
Anvénd inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot
nagot av hjdlpamnena. Anvénd inte vid svar leversjukdom.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

- For strikt intravends anvandning (i ett blodkarl).

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

- Diazepam kan orsaka dasighet och forvirring och ska anvéndas 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 forsvagade, uttorkade, anemiska (blodbrist),
dverviktiga eller dldre djur.

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

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:
Lakemedlet ar ett CNS-depressivt medel (hdmmar det centrala nerv-
systemet). Undvik oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjek-
tion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor
inte bl eftersom désighet kan uppkomma.

Personer med kand dverkanslighet mot diazepam, andra bensodiazepi-
ner eller ndgot av hjalpamnena bor undvika kontakt med ldkemedlet.

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

Lakemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med Ggonen.
0Om ldkemedlet kommer i kontakt med dgonen, skolj omedelbart dgo-
nen med rikligt med vatten och sok lakare om irritationen kvarstar.

Diazepam kan vara skadligt for ett foster och ett ofdtt barn. Diazepam
och dess metaboliter utsondras i mjolk och har saledes en farmakolo-
gisk effekt pd det ammande spadbarnet. Som sddant ska fertila kvinnor
och kvinnor som ammar inte hantera lakemedlet.

Tvdtta handerna efter anvandning.

Draktighet och digivning:

Anvéndning av ldkemedlet for djurslagen under dréktighet och digiv-
ning har inte undersokts och anvéndning maste saledes ske i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

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

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Diazepam dr ett CNS-depressivt medel (hammar det centrala nervsyste-
met) som kan forstarka effekten av andra CNS-depressiva medel sasom
barbiturater, lugnande medel, narkotika eller antidepressiva medel.
Diazepam kan oka effekten av digoxin (hjartmedicin).

Cimetidin (medicin mot magsyra/magsar), erytromycin (antibiotika),
azoler (fungicid sasom itrakonazol eller ketokonazol), valproinsyra
(medicin mot epilepsi, kramper och mentala storningar) och propra-
nolol (medicin mot hjért-kérlsjukdom) kan fordroja metabolismen av
diazepam. Dosen av diazepam kan behdva minskas for att forhindra
overdriven sedering.

Dexametason (kortikosteroid) kan minska effekten av diazepam.
Samtidig anvéndning av levertoxiska doser av andra substanser ska
undvikas.

QOverdosering:

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da 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 hund-
raser. Undvik dérfor anvandning av diazepam som ensamt medel hos
potentiellt aggressiva djur.

Mycket séllsynta (férre &n 1av 10000 behandlade djur, enstaka rappor-
terade handelser inkluderade): Akut levernekros?, leversvikt?.
?Endast hos katter.

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgif-
ter): Lgt blodtryck®, hjartsjukdomar’, tromboflebit? (samtidig inflam-
mation och blodpropp i blodkérl), okad aptit!, ataxi (svarighet att
samordna kroppsrorelser), forvirring, mental funktionsnedsattning,
beteendestdrning.

3 Associerad med snabb intravends administration.

*Framst hos katter.

Det @r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande
sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverk-
ningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du
tror att Idkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din vete-
rindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren
av godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretrddare genom
attanvanda 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 admi-
nistreringsvag(ar)
Far endast administreras som langsam, intravends injektion.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa nog-
grant som méjligt.

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 skelettmuskelkramp: 0,5 2,0 mg/kg kropps-
vikt (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 0,10,2 ml/5 kg).

9. Rad om korrekt administrering
Administrera Idkemedlet |&ngsamt.
Gummiproppen kan sakert punkteras upp till 100 ganger.

10. Karenstider
Ejrelevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara ampullerna/injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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): Anvénd omedelbart. Kassera
allt oanvant material.

Hallbarhet i ppnad forpackning (10 ml): 56 dagar.

12. Sdrskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall
fran ldkemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

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

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkadnnande for forsaljning och forpack-
ningsstorlekar
MTnr 56075

Forpackningsstorlekar: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml ampuller och 1x10 ml injek-
tionsflaska i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Utforliginformation om detta Idkemedel finns i unionens produktdata-
bas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for

frislappande av tillverkningssats: .
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretréddare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29, 254 67 Helsingborg

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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av godkdnnandet for forséljning.
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