PAKKAUSSELOSTE:
Diazedor vet. 5 mg/ml injektioneste, liuos, koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Diazedor vet. 5 mg/ml injektioneste, liuos, koiralle ja kissalle

diatsepaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksimillilitra siséaltda:

Vaikuttava aine:
Diatsepaami 5,0 mg

Kirkas, viriton tai vihertdvankeltainen luos

4. KAYTTOAIHEET

Kissalla ja koiralla:

Keskushermosto- ja dédreishermostoperiisten kouristustilojen ja luustolihasten kouristelun
lyhytaikaiseen hoitoon.

Anestesian esilddkityksen tai rauhoituksen (sedaation )osana.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa
kayttad eldimilld, joilla on vaikea maksasairaus.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nopea anto laskimoon saattaa aiheuttaa matalaa verenpainetta, sydimen toimintahdiri6itd ja
laskimontukkotulehdusta.

Harvinaisissa tapauksissa (lihinnd pienilli koiraroduilla), voidaan havaita paradoksaalisia vaikutuksia
(vaikutuksena kiihtyneisyys, aggressiivisuus tai estottomuus); viltd timén vuoksi diatsepaamin
kéayttdd ainoana aineena mahdollisesti aggressiivisille eldimille. Hyvin harvinaisissa tapauksissa (alle
1 /10 000 hoidettua elidintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset) diatsepaamin kaytto kissoille
saattaa aiheuttaa &killisen maksakuolion tai maksan vajaatoiminnan.

Muita ilmoitettuja vaikutuksia ovat mm. lisddntynyt ruokahalu (Iihinnd kissoilla), haparointi,
sekavuus, dlyllisen toiminnan ja kdyttdytymisen muutokset.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
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- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tidssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldadkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annetaan vain hitaasti laskimoon.

Koirille ja kissoille:

— Kouristustilojen  Iyhytaikaiseen hoitoon: 0,5-1,0 mg diatsepaamia/painokilo  (vastaa 0,5—
1,0 ml/5 kg). Annetaan boluksena ja toistetaan korkeintaan kolme kertaa niin, ettd antokertojen
vélissd on vahintddn 10 minuuttia.

— Luustolihasten kouristusten lyhytaikainen hoito: 0,5-2,0 mg/painokilo (vastaa 0,5-2,0 ml/5 kg).

— Sedaation osana: 0,2—0,6 mg/painokilo (vastaa 0,2—0,6 ml/5 kg).

— Anestesian esiladkityksen osana: 0,1-0,2 mg/kg painokilo (vastaa 0,1-0,2 ml/5 kg).

Tama valmiste ei sisdlld antimikrobiaalista sdilytysainetta. Kédytd ampulli yhdelld kerralla. Havitd
mahdollinen kayttdméttd jadnyt aine.
9. ANNOSTUSOHJEET

Anna valmiste hitaasti.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Tama ladkevalmiste ei vaadi impotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

AlA kiiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa merkinndn "EXP” jilkeen. Erdantymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeisté
paivad.

Pakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kiytettdva valittomasti.



12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

—  Vain laskimoon.

—  Yksinddn kiytettynd diatsepaamin sedatiivinen vaikutus on todenndkoisesti heikompi, kun sitd
annetaan jo valmiiksi kiihtyneille eldimille.

— Diatsepaami voi aiheuttaa sedaatiota seké ajan ja paikan tajun himéartymistd, ja sitd on kdytettava
varoen tyokdytossé oleville koirille, kuten esimerkiksi sotilas-, poliisi- tai palveluskoirille.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Tatd valmistetta on kédytettdva varoen eldimille, joilla on maksa- tai munuaissairaus seké
heikkokuntoisille, nestehukasta kérsiville, aneemisille, ylipainoisille tai geriatrisille eldimille.

Tatd valmistetta on kéytettdvad varoen eldimille, jotka ovat sokissa, koomassa taijoilla on huomattava
hengityslama.

Tatd valmistetta on kéytettdva varoen glaukoomaa sairastaville eldimille.

Diatsepaamia ei suositella kaytettdvéksi kouristustilojen tai epilepsian hallintaan kissoille, jos niilld on
krooninen klooripyrifossimyrkytys, silld organofosfaatin myrkyllisyys saattaa voimistua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama valmiste on keskushermostoa lamaava aine. Vilté itseen kohdistuvaa vahinkoinjektiota. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittoméasti ladkarin puoleen ja ndyti hdnelle tima
pakkausseloste tai myyntipdillys. Ali aja autoa, silli sedaatio on mahdollinen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid diatsepaamille, muille bentsodiatsepiineille tai apuaineille, tulee
valttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Tadma valmiste voi aiheuttaa ihodrsytystd. Vilti valmisteen joutumista iholle. Thokosketuksen
yhteydessa pese saippualla ja vedelld. Jos drsytys jatkuu, kdadnny lddkérin puoleen.

Tédmé valmiste voi aiheuttaa silmd-arsytystd. Viltd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta
joutuu silmiin, huuhtele silmit vilittdmasti runsaalla vedelld ja jos drsytys jatkuu, kdédnny lddkérin
puoleen.

Diatsepaami saattaa olla vahingollinen sikidlle ja syntyméttomélle lapselle. Diatsepaamija sen
metaboliitit erittyvat rintamaitoon, joten niilldi on farmakologinen vaikutus vastasyntyneeseen
imetyksen kautta. Tdmén vuoksi raskaana olevien ja naisten, jotka voivat tulla raskaaksi sekd
imettdvien ditien, ei pidd késitelld tatd valmistetta.

Pese kddet kiyton jalkeen.

Tineys, imetys tai muninta

Valmisteen kiyttod kohde-elidinlajeille tineyden ja imetyksen aikana eiole tutkittu, mink& vuoksi sitd
on kdytettdva hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-riskiarvion mukaisesti.

Jos valmistetta kdytetdan imettdvilld naarailla, pentuja on tarkkailtava huolellisesti imemiseen
mahdollisesti vaikuttavien ei-toivottujen uneliaisuus-/sedaatiovaikutusten varalta.

Yhteisvaikutukset muiden Idékevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset

Diatsepaami on keskushermostoa lamaava aine, joka saattaa voimistaa muiden keskushermostoa
lamaavien aineiden (kuten barbituraattien, rauhoittavien aineiden, narkoottisten aineiden,
masennuslidkkeiden) vaikutusta.

Diatsepaami voi tehostaa digoksiinin vaikutusta.

Simetidiini, ~erytromysiini, atsoleihin kuuluvat aineet (kuten itrakonatsoli ja ketokonatsoli),
valproiinthappo ja propanoli voivat hidastaa diatsepaamin aineenvaihduntaa. Diatsepaamin annostusta
on tarvittaessa pienennettava liallisen sedaation vilttdmiseksi.

Deksametasoni voi vihentdd diatsepaamin vaikutusta.




Muiden aineiden maksalle myrkyllisten annosméidrien samanaikaista antoa on véltettava.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet)

Yksindén annettuna diatsepaamin yliannostus voi aiheuttaa huomattavaa keskushermoston
lamautumista (sekavuus, heikentyneet refleksit, kooma jne.). Tukihoitoa on annettava (syddmen ja
hengityksen stimulaatio, happi). Alhainen verenpaine seké hengityksen ja sydimen lama ovat
harvinaisia tapahtumia.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttaméttomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

1.4.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 5 x 2 ml
10x 2 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PLS8

02101 Espoo

p- 045 1896 144
info@faunapharma.fi



BIPACKSEDEL
Diazedor vet. 5 mg/ml injektionsvétska, l16sning for hund och katt

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

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Diazedor vet. 5 mg/ml injektionsvitska, 18sning for hund och katt

diazepam

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

Aktiv substans:
Diazepam 5,0 mg

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 (anvénds i samband med sévning).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjilpdmnena. Anvind
nte vid svar leversjukdom.

6. BIVERKNINGAR

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

I sdllsynta fall, huvudsakligen hos smé hundraser, kan paradoxala reaktioner observeras (sdsom
upphetsning, aggressivitet eller minskade hamningar). Undvik dirfor anvdndning av diazepam som
ensamt medel hos potentiellt aggressiva djur. I mycket séllsynta fall kan anvindning av diazepam till
katter orsaka akut levernekros och leversvikt.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar 6kad aptit (i huvudsak hos katt), svérighet 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)
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— Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)
— Mindre vanliga (fler én 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
— Sillsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— Mycketséllsynta (firre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Far endast administreras som laingsam, intravends injektion.

Till hund och katt:

— Kortvarig behandling av krampsjukdomar: 0,5-1,0 mg diazepanmvkg 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 nagot antimikrobiellt konserveringsmedel. Anvénd bara ampullen en géng.
Kassera allt oanvént material.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Injicera likemedlet lingsamt.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Héllbarhet i 6ppnad forpackning: Anvind omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag
— For strikt intravends anvandning.




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

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

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Likemedlet ska anvéndas med forsiktighet till djur med lever- eller njursjukdom och hos férsvagade,
uttorkade, anemiska (blodbrist), 6verviktiga eller dldre djur.

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

Liakemedlet ska anvindas med forsiktighet till djur med glaukom (gron starr).

Anvindning av diazepam rekommenderas inte for att kontrollera krampsjukdom hos katter med

kronisk klorpyrifostoxikos (entyp av forgiftning) eftersom toxiciteten hos organofosfat kan vara
forhojd.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

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

Personer som ér overkénsliga for diazepam, andra bensodiazepiner eller ndgot av hjdlpdmnena ska
undvika kontakt med likemedlet.

Likemedlet kan orsaka hudirritation. Undvik kontakt med huden. Vid hudkontakt, tvitta med tval och
vatten. Om irritationen kvarstar, sok likare.

Likemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Om likemedlet kommer i kontakt
med dgonen, skolj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten och sok likare om irritationen kvarstar.

Diazepam kan vara skadligt for ett foster och ett of6tt barn. Diazepam och dess metaboliter utsondras i
mjolk och har sdledes en farmakologisk effekt pa det ammande spadbarnet. Som sddant ska fertila
kvinnor och kvinnor som ammar inte hantera likemedlet.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Driktighet och digivning

Anvindning av likemedlet for djurslagen under driktighet och digivning har inte undersokts och
anviandning maste saledes ske i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

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

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Diazepam ér ett CNS-depressivt medel som kan forstarka effekten av andra CNS-depressiva medel
sdsom barbiturater, lugnande medel, narkotika eller antidepressiva medel.

Diazepam kan oka effekten av digoxin.

Cimetidin, erytromycin, azoler (sdsom itrakonazol eller ketokonazol), valproinsyra och propanol kan
fordroja metabolismen av diazepam. Dosen av diazepam kan behdva minskas for att férhindra
6verdriven sedering,

Dexametason kan minska effekten av diazepam.

Samtidig anvdndning av levertoxiska doser av andra substanser ska undvikas.




Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift)

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

Blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

1.4.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 5 x 2 ml
10 x 2 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.

FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 Esbo

tel. 045 1896 144
info@faunapharma.fi



