INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
1. Veterinzerlegemidlets navn
Diazedor Vet., 5 mg/ml, injektionsvaske, oplgsning
2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Diazepam 5,0 mg

Klar, farveles til gronlig-gul injektionsvaske, oplesning.

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 praanzstesi (for narkose) - eller sedationsprotokol (bedevelsesprotokol).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.
Maé ikke anvendes i tilfaelde af alvorlig leversygdom.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:
— Kun til intravengs anvendelse (i en blodare).
— Det er mindre sandsynligt, at diazepam alene er effektivt som et sedativ (bedgvelsesmiddel),
nar det anvendes til ophidsede dyr.
— Diazepam kan forirsage sedation (bedevelse) og desorientering og ber anvendes med
forsigtighed hos arbejdende dyr, sdsom militer-, politi- eller servicehunde.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinerlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr med lever- eller nyresygdom og hos
svaekkede, dehydrerede, overvagtige eller &ldre dyr eller dyr med blodmangel.

Veterinerlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr i shock eller koma eller med betydeligt
hammet vejrtreekning.

Veterinerlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr, der lider af glaukom (gren staer, forhgjet
tryk i gjets indre).

Diazepam ber ikke anvendes til kontrol af konvulsive (krampagtige) forstyrrelser hos katte i tilfelde af
kronisk chlorpyrifos toxicosis (forgiftning med midlet chlorpyrifos, organophosphat, pesticid), da
forgiftning med organophosphater kan forstaerkes.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Dette veterinerleegemiddel er et CNS-depressivum (hemmer centralnervesystemet). Undgé uforsatlig
selvinjektion. I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges leegehjelp,
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og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Keor ikke bil, da sedation (bedevelse, slovhed) kan
forekomme.

Ved overfolsomhed over for diazepam, andre benzodiazepiner eller et eller flere af hjelpestofferne ber
kontakt med laegemidlet undgas.

Veterinerlegemidlet kan forarsage hudirritation. Undgé kontakt med huden. I tilfzelde af utilsigtet
spild pa huden vaskes med s@be og vand. Ved vedvarende irritation ber der seges leegehjlp.

Veterinerlegemidlet kan forarsage gjenirritation. Undga kontakt med gjnene. Hvis
veterinerlegemidlet kommer i kontakt med gjnene, skylles med rigeligt vand. Ved vedvarende
irritation ber der sgges legehjlp.

Diazepam kan vere skadeligt for fosteret og det ufedte barn. Diazepam og dets metabolitter
(nedbrydningsstoffer) udskilles i malk og har farmakologisk virkning pa det ammende barn. Derfor
ber kvinder i den fertile alder og ammende medre ikke handtere dette veterinaerlegemiddel.

Vask hander efter brug.

Draegtighed og diegivning:

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

Hvis veterinerlegemidlet anvendes til diegivende hunner, skal hvalpene/killingerne overvages ngje
for ugnskede slovende/bedovende virkninger, som kan forstyrre diegivningen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Diazepam er et CNS-depressivum (stof der heemmer centralnervesystemet), som kan forstaerke
virkningen af andre CNS-depressiva, sdsom barbiturater, beroligende midler, narkotika eller
antidepressiv medicin.

Diazepam kan gge virkningen af digoxin (hjertemedicin).

Cimetidin (medicin mod mavesyre/mavesér), erythromycin (antibiotika, makrolid), azolstoffer
(svampemidler sdsom itraconazol eller ketoconazol), valproesyre (middel mod epilepsi, kramper og
mentale lidelser) og propranolol (middel mod hjerte-kredslebslidelse) kan forsinke metabolismen
(nedbrydningen) af diazepam. Det kan vare ngdvendigt at reducere dosis af diazepam for at undga
kraftig sedation (bedevelse).

Dexamethason (binyrebarkhormon) kan nedsette virkningen af diazepam.

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

Overdosis:

Hvis diazepam indgives alene, kan en overdosering forérsage en betydelig heemning af
centralnervesystemet (forvirring, nedsatte reflekser, koma osv). Der ber gives stottende behandling
(hjerte-vejrtreeknings-stimulering, ilt). Nedsat blodtryk, besvaret vejrtreekning og svaekkelse af hjertet
er sjeldne haendelser.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke er underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde, katte:

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

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

! Paradoksale reaktioner kan observeres overvejende hos sma hunderacer. Derfor ber anvendelse af
diazepam som det eneste laegemiddel undgés hos potentielt aggressive dyr.

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Akut levernekrose (celleded i leveren)?, leversvigt’.
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2 Kun hos katte.

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

Hypotension (lavt blodtryk)®, hjerteforstyrrelser’, tromboflebitis (blodprop og tilherende betendelse)?,
oget appetit®, ataksi (manglende koordination), desorientering, mental svaekkelse, adferdsforstyrrelser.
3 Associeret med hurtig intravengs (i blodare) administration.

* Overvejende hos katte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Udelukkende til langsom, intravenes (i en blodare) anvendelse.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé nejagtigt som muligt.

Hunde, katte:

— Korttidsbehandling af konvulsive (krampagtige) forstyrrelser: 0,5 - 1,0 mg 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.

— Korttidsbehandling af skeletmuskelspasmer: 0,5 - 2,0 mg/kg legemsvegt (svarende til 0,5 - 2,0
ml/5 kg).

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

— Som del af praeanastesiprotokol (for anastesi): 0,1 - 0,2 mg/kg legemsvegt (svarende til 0,1 -
0,2 ml/ 5 kg).

Vear opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foalg altid dyrlegens 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. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar ampullerne/haetteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

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

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagazldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinserlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 59180

Pakningssterrelser: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml ampuller og 1 x 10 ml heetteglas i en papaske.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
19.03.2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Ostrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

TIf. +45 70 50 80 80

info(@salfarm.com
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