INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Midaquin Vet. 5 mg/ml injektionsvaske, oplasning til heste

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:
AKktivt stof:
Midazolam 5,0 mg

Hjelpestof(fer):
Benzylalkohol (E1519) 10,0 mg

Klar, farveles oplgsning.

3. Dyrearter

Hest (Ma ikke anvendes til heste bestemt til menneskefade).

4. Indikation(er)

Samtidig igangsettelse af anestesi (fuld bedevelse) med ketamin i en vene (blodére) for en jeevn
administration og intubering (indfersel af respiratortube) og dyb muskelafslapning under anastesi
(fuld bedavelse).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med svear respirationssvigt (alvorligt vejrtreekningsbesveer).

Ma ikke anvendes som enkeltstof (dvs. stoffet ma kun anvendes ved samtidig administration af andet
bedegvelsesmiddel).

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for de aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Saerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

I tilfeelde af nyre- eller lever-dysfunktion (nyre eller lever problemer) eller respirationsundertrykkelse
(vejrtrekningsbesveer ) kan der vaere en starre risiko forbundet med anvendelsen af veterinaerleegemidlet.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af forholdet fordele ift.
risici.

Midazolam fremkalder muskelafslapning. Hvis det anvendes som enkeltstof, kan hestene vere let
sederede (bedevede), men ogsa rastlese eller endda ophidsede, nér de bliver ataksiske (mister evnen til
at styre bevaegelser).ustabile.

Forlenget restitutionstid (opvagningstid)(forlenget liggetid og tid til ekstubering [fjernelse af
respiratortube]) kan vaere forbundet med brugen af veterinaerlaegemidlet.

Sikkerheden ved gentagen bolusdosering (dosering, der gives hurtigt og direkte ind i kroppen) (ved



0,06 mg/kg) med intervaller pd mindre end 4 dage er ikke klarlagt. Baseret pé det aktive stofs
farmakokinetik (kroppens indvirkning pa stoffet) skal der udvises forsigtighed ved administration af
gentagne doser midazolam inden for en 24-timers periode til heste, iser nyfadte fol (dvs. fel, der er
under 3 uger), overvagtige heste og heste med nedsat leverfunktion eller tilstande forbundet med nedsat
blodgennemstremning i organerne, pé grund af muligheden for legemiddelophobning.

Der skal udvises forsigtighed ved administration af veterinerleegemidlet til heste med hypoalbuminaemi
(mangel pa proteinet albumin i blodbanen), da disse dyr kan have sterre folsomhed over for en given
dosis.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Midazolam er et CNS-undertrykkende (centralnervesystem-undertrykkende) middel, og det kan
forarsage sedering (bedavelse) og sevnfremkaldelse. Der ber udvises forsigtighed for at undgé
selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp,
og indlzegssedlen beor vises til legen, men der MA IKKE FORES MOTORK@RET@]J, da der kan
opsté sedering og nedsat muskelfunktion.

Midazolam og dets metabolitter kan vere skadelige for det ufedte barn, og de udskilles i brystmalken
i sma mangder, og udever derved en laegemiddelvirkning pd den ammede barn. Gravide og ammende
kvinder skal derfor udvise stor forsigtighed ved handtering af dette veterinarlaegemiddel, og straks
soge legehjelp i tilfeelde af eksponering.

Midazolam og benzylalkohol kan medfere overfelsomhedsreaktioner. [ tilfeelde af overfelsomhed over
for disse stoffer ber kontakt med veterinerlegemidlet undgés.. Seg leegehjelpe i tilfelde af
overfolsomhedsreaktioner.

Dette veterinerlegemiddel kan forarsage hud- og/eller gjenirritation.

Undgé kontakt med huden og gjnene. I tilfelde af kontakt med huden vaskes med vand og s&be. |
tilfeelde af kontakt med ejnene, skylles straks med rigeligt vand. Hvis irritationen varer ved, skal der
soges leegehjlp.

Vask haenderne efter brug.

Ra&d til leeger: Midazolam kan ligesom andre benzodiazepiner almindeligvis forirsage desighed,
ataksi, dysartri, anterograd amnesi og nystagmus. En overdosering af midazolam er sjeldent
livstruende, hvis leegemidlet tages alene, men kan fore til areflexi, apne, hypotension,
kardiorespirationsundertrykkelse og i sjeldne tilfzlde til koma.

Overvag patientens vitale tegn, og ivaerksaet stottende behandling, hvis patientens kliniske tilstand
indikerer dette. Respiratoriske og heemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk.

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af mus, rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene (Misdannelser hos
fostret.), foto- eller maternotoksiske virkninger (giftige indvirkninger pa foster eller moderdy-ret). Hos
mennesker har brug af benzodiazepiner (en gruppe laegemidler, der bl.a. bruges til behandling af angst
og sevnleshed) i slutningen af sidste tredjedel af graviditeten eller under fodslen veret forbundet med
bivirkninger hos fosteret/den nyfedte, herunder let sedering (let bedevelse), hypotoni
(muskelsvaghed), modvilje mod at suge, apne (uregelmlessig vejrtreeningsstop), cyanose (blafarvning
af huden som folge af iltmangel) og nedsat metabolisk respons (nedsat stofskifte) pa kudestress.
Midazolam findes i lave mangder i maelken hos diegivende dyr.

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dregtighed og laktation er ikke fastlagt hos den dyreart,
praeparatet er bestemt for. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges
vurdering af fordele ift. risici.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

For der anvendes kombinationer af midazolam sammen med andre veterinerleegemidler, skal
produktdokumentationen for de @vrige praparater overholdes.

Midazolam forsterker virkningen af nogle sederende (bedevende) og anastetiske midler (midler til
fuld bedavelse), hvilket reducerer den pakravede dosis, herunder sékaldte alfa-2-agonister (detomidin,
xylazin), propofol og nogle inhalationsmidler.




Samtidig brug af midazolam og antihistaminer (H,-receptorantagonister, f.eks. cimetidin), barbiturater,
midler til lokalanastetika (lokal bedevelse), opioide analgetika (opiumsbaserede bedgvelsesmidler)
eller CNS-undertrykkende (centralnervesystem-undertrykkende) midler kan gge den bedevende
virkning.

I kombination med andre midler (f.eks. opioide analgetika (opiumbaserede bedevelsesmidler),
inhalationsbedevelse) kan der observeres en stigning i respirationsundertrykkelse
(vejrtrekningsbesveer).

Erythromycin og azol-svampemidler (fluconazol, ketoconazol) haemmer omsatningen af midazolam,
hvilket forer til ggede midazolamkoncentrationer i blodet og oget sedering (bedevelse).

Laegemidler, der fremkalder CYP450(et enzym fra cytokromfamilien)-forbundet omsatning, sdsom
rifampin, kan nedsatte plasmakoncentrationerne og virkningerne af midazolam.

Overdosis:
Symptomerne pa overdosering er hovedsageligt en intensivering af legemiddelvirkningerne af
midazolam: desighed og muskelafslapning.

I tilfelde af utilsigtet overdosering af midazolam kan der udvikles rastlgshed eller ophidselse i
kombination med langvarig muskelsvaghed, nar ketaminvirkningen af den kombinerede
midazolam/ketamin-anastesi (bedovelse) aftager.

Efter en dosis pa 0,18 mg midazolam pr. kg legemsvagt (3 gange overdosering) i kombination med
ketamin (2,2 mg/kg intravenest) efter preemedicinering med detomidin (20 pg/kg intravengst) blev
folgende virkninger, der kunne tilskrives midazolam, observeret: darlig restitution (opvagning) (flere
forseg pa at std, mere ataksi (udtalt mangel pa koordinationseven), et lille fald i h&ematokrit (de rede
blodlegemers andel af blodvolumen), respirationsundertrykkelse (vejrtraekningsbesveer) - hvilket
fremgar af et lille fald i respirationsraten (antallet af vejrtraekninger), en lavere pO,(iltmatning), en
metabolisk alkalose (forhgjet bikarbonat i blodet) og en lille stigning i arteriel (iltet blod) pH - og en
langvarig restitution (opvagning). En dosis pa 0,3 mg midazolam pr. kg legemsvagt (5 gange
overdosering) ved hjelp af den samme kombination forte til en voldsom restitution (opvagning), dvs.
hesten forsegte at rejse sig, mens den stadig havde dyb muskelsvaghed.

Benzodiazepinantagonisten (et stof, der heammer virkningen af benzodiazepiner) flumazenil kan
anvendes til at tilbagefore virkninger forbundet med en overdosering af midazolam, selvom klinisk
erfaring med heste er begraenset.

Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Der der ikke foreligger kompatibilitetstudier ma dette veterinaerleegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler, undtagen ketamin 100 mg/ml injektionsveaske, oplesning.

7. Bivirkninger

Dyrearter: Hest (ikke beregnet til konsum).

Almindelig Ataksi?, (manglende koordinationsevne)®

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):




Ikke almindelig Respirationsundertrykkelse (vejrtraekningsbesvaer) °,

SN ]
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede | YAndladning
dyr):

? restitutionen fra anzstesi (under opvégning fra fuld bedevelse)
®Ved igangszttelse af anastesi (fuld bedovelse)

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervigning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intravengs anvendelse.

Naér hesten er korrekt sederet (bedevet), induceres anzstesi (igangsettes fuld bedevelse) ved
intravengs injektion (injektion i en vene ([blodére]) af:

Midazolam ved en dosis pa 0,06 mg pr. kg legemsvegt, svarende til 1,2 ml oplesning pr. 100 kg, i
kombination med ketamin ved en dosis pa 2,2 mg pr. kg legemsvaegt.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé nejagtigt som muligt.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Midazolam og ketamin kan kombineres og administreres i samme sprgjte.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ma ikke anvendes til heste bestemt til menneskefode.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar heetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og etiketten efter
udlgbsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 28 dage.

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

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
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Laegemidler ma 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

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinserleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsferingstilladelsesnummer (-numre): 70582

Pakning
Farvelgse type [-hetteglas (glas) med 5 ml, 10 ml, 20 ml og 50 ml, lukket med en prop belagt med

brombutylgummi og et aluminiumslég i en kartoneeske.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
10. december 2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum
Danmark
+4576 90 11 00

17. Andre oplysninger
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KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B
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