LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

19. marts 2025

PRODUKTRESUME
for

Diazedor Vet., injektionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR.
30673
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Diazedor vet.

Lagemiddelform: Injektionsvaske, oplesning
Styrke: 5 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:;

Aktivt stof:
Diazepam 5,0 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veteringerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjzelpestoffer og andre bestanddele

Ethanol 96 %

Propylenglycol

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Vand til injektionsveasker

Klar, farveles til grenlig-gul injektionsvaske, oplosning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund og kat.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
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3.4

3.5

Hunde, katte:

Til korttidsbehandling af konvulsive forstyrrelser og skeletmuskelspasmer af central og
perifer oprindelse.

Som del af en praeanastesi- eller sedationsprotokol.

Kontraindikationer

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

Seerlige advarsler

- Kun til intravenes anvendelse.

- Det er mindre sandsynligt, at diazepam alene er effektivt som et sedativ, nar det
anvendes til ophidsede dyr.

- Diazepam kan forarsage sedation og desorientering og ber anvendes med forsigtighed
hos arbejdende dyr, sdsom militer-, politi- eller servicehunde.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er

Veterinzrlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr med lever- eller nyresygdom
og hos svaekkede, dehydrerede, anemiske, overveagtige eller geriatriske dyr.
Veterinerlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr i shock, koma eller med
signifikant respirationsdepression.

Veterinerlegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr, der lider af glaukom.
Diazepam ber ikke anvendes til kontrol af konvulsive forstyrrelser hos katte 1 tilfeelde af
kronisk chlorpyrifos toxicosis, da organophosphats toksicitet kan forstaerkes.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Dette veterinerlegemiddel er et CNS-depressivum. Undgé uforsatlig selvinjektion. I
tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen. Keor ikke bil, da sedation kan forekomme.

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

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

Veterinzrlegemidlet kan forarsage gjenirritation. Undgé kontakt med @jnene. Hvis
veterinerlegemidlet kommer 1 kontakt med ogjnene, skylles med rigeligt vand. Ved
vedvarende irritation ber der soges laegehjaelp.

Diazepam kan vere skadeligt for fosteret og det ufedte barn. Diazepam og dets
metabolitter udskilles 1 malk og har farmakologisk virkning pa det ammende barn. Derfor
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ber kvinder i den fertile alder og ammende medre ikke hindtere dette
veterinarlaegemiddel.

Vask hander efter brug.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Hunde, katte:

Sjeelden Ekscitation', Aggression', heemningsreducerende
(1til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | virkning'.

Meget sjelden Akut levernekrose®, Leversvigt’.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Hypotension®, Hjerteforstyrrelser’, Tromboflebitis’;
estimeres ud fra forhandenvaerende data): | gget appetit*;

Ataksi, Desorientering, Mental svaekkelse;
Adfaerdsforstyrrelser.

' Paradoksale reaktioner kan observeres overvejende hos sma hunderacer. Derfor ber
anvendelse af diazepam som det eneste legemiddel undgés hos potentielt aggressive dyr.
*Kun hos katte.

? Associeret med hurtig intravengs administration.

* Overvejende hos katte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Dragtighed og diegivning:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. M& kun

anvendes 1 overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Hvis veterinerlegemidlet anvendes til lakterende hunner, skal hvalpene/killingerne
overvéges ngje for uenskede somnolens/sedative virkninger, som kan forstyrre evnen til at
die.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
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3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

Diazepam er et CNS-depressivum, som kan forstarke virkningen af andre CNS-depressiva
sasom barbiturater, beroligende midler, narkotika eller antidepressiva.

Diazepam kan ege virkningen af digoxin.

Cimetidin, erythromycin, azolstoffer (sdsom itraconazol eller ketoconazol), valproesyre og
propranolol kan forsinke metabolismen af diazepam. Det kan vare nedvendigt at reducere
dosen af diazepam for at undga kraftig sedation.

Dexamethason kan reducere virkningen af diazepam.

Anvendelse sammen med hepatotoksiske doser af andre stoffer ber undgas.

Administrationsveje og dosering

Udelukkende til langsom, intravengs anvendelse.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Hunde, katte:

- Korttidsbehandling af konvulsive forstyrrelser: 0,5-1,0 mg diazepam/kg legemsvagt
(svarende til 0,5-1,0 ml/5 kg). Administreres som en bolus og gentages op til tre gange
efter mindst 10 minutter mellem 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: 0,2-0,6 mg/kg legemsvaegt (svarende til 0,2-0,6 ml/5
kg).

- Som del af praeanastesiprotokol: 0,1-0,2 mg/kg legemsvagt (svarende til 0,1-0,2 ml/5

kg).

Gummiproppen kan sikkert punkteres op til 100 gange. (Brydningsstudiet blev udfert med
en 23G injektionsnal.)

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hvis diazepam administreres alene, kan en overdosering forarsage en signifikant
depression af centralnervesystemet (konfusion, nedsatte reflekser, koma osv). Der ber
gives understottende behandling (hjerte-respirations-stimulering, oxygen). Hypotension og
depression af respiration og hjerte er sjeldne handelser.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

ATCvet-kode:
QNO5SBAOI.
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4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Farmakodynamiske oplysninger

Diazepam er et sedativt og muskelrelakserende middel fra benzodiazepinfamilien, der
binder til benzodiazepinbindingsdomanet pA GABA -receptorer og sdledes oger den
inhibitoriske virkning af GABA. Denne mekanisme frembringer sedative, angstdempende,
myorelakserende og antikonvulsive virkninger.

Farmakokinetiske oplysninger

Diazepam er steerkt lipidopleseligt og fordeles bredt i hele kroppen. Det krydser uden
besver blod-hjerne-barrieren og binder sig i hej grad til plasmaproteiner. Det
metaboliseres 1 leveren under dannelse af adskillige farmakologisk aktive metabolitter (den
vigtigste metabolit hos hunde er N-desmethyldiazepam), som konjugeres med glucuronid
og primert udskilles med urinen.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning, 2 ml ampul: 3 &r.

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning, 10 ml heetteglas: 30 maneder.
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.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

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

Den indre emballages art og indhold

Farvelase glasampuller, type I, med 2 ml injektionsveske, oplesning eller farvelose
haetteglas, type I, med 10 ml injektionsveaske, oplesning, lukket med en chlorbutyl
gummiprop og enten en aluminiumshatte (pull off) eller en aluminiums-/plastikhatte (flip

off).
Pakningssterrelser: 5x2 ml, 10x2 ml ampuller og 1x10 ml haetteglas i en papaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
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Lagemidler méa ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende veterinarlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels
Ostrig

Repraesentant:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19
6000 Kolding
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
59180

8. D ATO FOR FORSTE TILLADELSE
13. marts 2018

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
19. marts 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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	Ikke relevant.

