B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dormazolam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

2: Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Midazolam 5,0 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 10,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon (nieprzeznaczony do produkcji zywnosci).

4. Wskazania lecznicze

Indukcja znieczulenia w potaczeniu z ketaming do tagodnej indukcji i intubacji oraz gltgbokiego
zwiotczenia mig$ni w czasie znieczulenia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z ciezka niewydolnoscia oddechows.

Nie stosowac jako jedynego leku u koni.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby lub depresji oddechowej ryzyko zwigzane

ze stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego moze wzrosng¢. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania jako jedyny lek; midazolam
powoduje zwiotczenie mi¢sni, w przypadku stosowania jako jedynego leku konie mogg by¢ lekko
uspokojone, ale takze niespokojne lub nawet pobudzone, gdy stajg si¢ ataktyczne/niestabilne.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ powigzane z dtuzszym czasem
wybudzania (dtuzsze przebywanie w pozycji lezacej 1 dtuzszy czas do ekstubaciji).

Nie okreslono bezpieczenstwa wielokrotnego dawkowania w postaci bolusa (dawka 0,06 mg/kg)

w odstepach krotszych niz 4 dni. Na podstawie wiasciwosci farmakokinetycznych substancji czynnej
nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania dawek wielokrotnych midazolamu w ciggu

24 godzin koniom, zwlaszcza nowonarodzonym zrebigtom (tzn. Zrebigtom ponizej 3 tygodni zycia),



koniom otytym i koniom z zaburzeniami czynno$ci watroby lub stanami zwigzanymi z mniejsza
perfuzja narzgdowa z powodu mozliwosci gromadzenia si¢ leku.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego koniom
z hipoalbuminemia, poniewaz te zwierzeta moga wykazywac wicksza wrazliwo$¢ na podana dawke.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Midazolam jest lekiem hamujgcym czynnos¢ OUN i moze powodowac sedacje i1 indukcje snu. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknaé samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. NIE PROWADZIC
POJAZDOW, poniewaz moga wystapi¢ sedacja i zaburzenia czynno$ci migéni.

Midazolam i jego metabolity mogg by¢ szkodliwe dla nienarodzonego dziecka oraz przenikaja

w niewielkich ilosciach do mleka matki, co ma farmakologiczny wptyw na karmione dziecko. Kobiety
w ciazy 1 karmiace piersia powinny z tego powodu zachowaé duzg ostrozno$¢ podczas pracy z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym, a w przypadku narazenia nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska.

Midazolam i alkohol benzylowy moga powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na te substancje powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i (lub) oczu. Unikac
stycznos$ci ze skora i oczami. W razie kontaktu ze skérg umy¢ wodg z mydtem. Zanieczyszczone oczy
przemy¢ natychmiast duza iloscig wody, a w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwrocic si¢ o
pomoc lekarska.

Umy¢ rece po uzyciu.

Dla lekarza: Podobnie jak inne benzodiazepiny, midazolam czgsto wywotuje senno$¢, ataksje,
dyzartrie, niepamie¢ nastepcza i oczoplas. Przedawkowanie midazolamu rzadko stanowi zagrozenie
dla zycia w przypadku samodzielnego stosowania tego leku, ale moze prowadzi¢ do arefleks;ji,
bezdechu, niedocisnienia, depresji uktadu krazenia i oddechowego, a w rzadkich przypadkach do
$pigczki.

Nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe pacjenta i stosowa¢ dzialania wspomagajace zgodnie

ze stanem klinicznym pacjenta. Objawy oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u myszy, szczurow i krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu ani szkodliwego dla samicy. U ludzi stosowanie benzodiazepiny pod koniec
trzeciego trymestru cigzy lub podczas porodu byto powigzane ze zdarzeniami niepozgdanymi

u ptodu/noworodka, w tym tagodna sedacja, hipotonig, niechecig do ssania, bezdechem, sinicg i
uposledzong reakcja metaboliczng na stres spowodowany niskg temperatura. Midazolam wystgpuje
w niewielkich ilosciach w mleku zwierzat podczas laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone u koni. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przed zastosowaniem potaczenia midazolamu z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi
nalezy zapoznac¢ si¢ z drukami informacyjnymi innych produktow.

Midazolam nasila dziatanie niektorych lekow uspokajajacych i znieczulajacych, zmniejszajac
wymagang dawke, w tym agonistow receptora alfa-2 (detomidyna, ksylazyna), propofolu i niektorych
lekéw wziewnych.

Jednoczesne stosowanie midazolamu z lekami przeciwhistaminowymi (antagonisci receptora Ha, np.
cymetydyna), barbituranami, lekami do znieczulenia miejscowego, opioidowymi lekami



przeciwbolowymi lub lekami hamujgcymi czynnos¢ OUN moze nasila¢ dziatanie uspokajajace.

W potaczeniu z innymi lekami (np. opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, wziewnymi lekami
znieczulajacymi) mozna zaobserwowac zwigkszenie depresji oddechowe;.

Erytromycyna i leki przeciwgrzybicze z grupy pochodnych azolowych (flukonazol, ketokonazol)
hamuja metabolizm midazolamu, prowadzac do wigkszego stezenia midazolamu w osoczu i wickszej
sedacji.

Leki indukujace metabolizm z udziatem cytochromu CYP450, takie jak ryfampicyna, moga
zmniejszac stezenie w osoczu i dziatanie midazolamu.

Przedawkowanie:
Objawami przedawkowania sg przede wszystkim nasilenie farmakologicznego dziatania midazolamu:
sennosci i zwiotczenia migsni.

Po przypadkowym przedawkowaniu midazolamu moze wystapi¢ niepokoj lub pobudzenie
w potaczeniu z przedtuzajgcym si¢ ostabieniem migsni, gdy ustepuje dziatanie ketaminy
w skojarzonym znieczuleniu midazolamem i ketaming.

Po dawce 0,18 mg midazolamu na kg masy ciata (3-krotne przedawkowanie) w potaczeniu z ketaming
(2,2 mg/kg dozylnie) po premedykacji detomidyna (20 pg/kg dozylnie) obserwowano nastepujace
dzialania zwigzane z midazolamem: stabe wybudzanie (wigcej prob wstawania, wigksza ataksja),
nieznacznie zmniejszenie hematokrytu, depresja oddechowa, objawiajaca si¢ nieznacznym spadkiem
czestosci oddychania, nizszym pO», zasadowica metaboliczng i nieznacznym zmniejszeniem pH krwi
tetniczej, oraz wydtuzonym czasem wybudzania. Dawka 0,3 mg midazolamu na kg masy ciata
(5-krotne przedawkowanie) przy zastosowaniu takiego samego polaczenia prowadzita do
gwattownego wybudzenia, tzn. konia probujacego wsta¢ przy nadal utrzymujgcym si¢ glebokim
ostabieniu mig$ni.

Do odwrocenia dziatania zwigzanego z przedawkowaniem midazolamu mozna zastosowaé¢ antagoniste
benzodiazepiny, flumazenil, chociaz doswiadczenie kliniczne u koni jest ograniczone.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem ketaminy w postaci
roztworu do wstrzykiwan 100 mg/ml.

7 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: kon (nieprzeznaczony do produkcji zywnosci).

Czegsto Ataksja®, brak koordynacji®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czesto Depresja oddechowa®, samoistne oddawanie moczu®

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

®podczas wybudzania ze znieczulania
®po indukcji znieczulenia



Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Do podania dozylnego.

Po prawidtowej sedacji konia znieczulenie jest indukowane poprzez wstrzyknigcie dozylne:
midazolamu w dawce 0,06 mg na kg masy ciata, co odpowiada 1,2 ml roztworu na 100 kg,

w potaczeniu z ketaming w dawce 2,2 mg na kg masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Midazolam i ketaming mozna taczy¢ i podawac w tej samej strzykawce.

10. Okresy karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2912/19

Opakowanie:
Fiolki z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 5 ml, 10 ml, 20 ml i 50 ml, zamykane powlekanym

korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem aluminiowym pakowane w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

17. Inne informacje

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

