B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Solupam 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Solupam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow.
Diazepam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Diazepam 5,0 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Alkohol benzylowy (E1519) 15,7 mg

Zbto-zielony, klarowny roztwor do wstrzykiwan o odczynie pH 6,2-7,2

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do krotkotrwalego leczenia zaburzen drgawkowych i skurczow migéni szkieletowych pochodzenia
osrodkowego i obwodowego.
W ramach protokotu jako element premedykacji lub sedacji.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej choroby watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szybkie podanie dozylne moze powodowaé niedocisnienie, zaburzenia pracy serca i zakrzepowe
zapalenie zyt.

W rzadkich przypadkach, gtéwnie u pséw malych ras, mozna zaobserwowac reakcje paradoksalne
(takie jak pobudzenie, pozbawienie zahamowan, agresj¢).



W bardzo rzadkich przypadkach stosowanie diazepamu u kotoéw moze powodowa¢ ostrg martwice
watroby i niewydolnos¢ watroby.

Inne zglaszane dziatania to zwigkszenie apetytu (glownie u kotow), ataksja, dezorientacja, zmiany
aktywnosci psychicznej 1 zachowania.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB
PODANIA

Podanie dozylne.

Krotkotrwate leczenie zaburzen drgawkowych: 0,5-1,0 mg diazepamu/kg masy ciata (odpowiada 0,5-
1,0 ml/5 kg). Podawanie w postaci wstrzykniecia powolnego bolusa i powtarzanie wstrzyknie¢ do
trzech razy, w odstepach nie krotszych niz 10 minut.

Kroétkotrwate leczenie skurczu migéni szkieletowych: 0,5-2,0 mg/kg masy ciata (odpowiada 0,5-2,0
ml/5 Kkg).

W ramach protokotu sedacji: 0,2-0,6 mg/kg masy ciata (odpowiada 0,2-0,6 ml/5 kg).

W ramach protokotu premedykacji: 0,1-0,2 mg/kg masy ciata (odpowiada 0,1-0,2 ml/5 kg).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wytacznie do powolnego wstrzyknigcia dozylnego.
Korek znajdujacy sie na fiolce moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 100 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po terminie waznosci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu butelki: 56 dni (8 tygodni).
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http://www.urpl.gov.pl/

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Diazepam w monoterapii jest mniej skuteczny jako $rodek uspokajajacy, gdy jest stosowany

u zwierzat, ktore juz sa w stanie pobudzenia.

Diazepam moze powodowac¢ sedacje i dezorientacje, i nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania go u pracujacych zwierzat, takich jak psy wojskowe, policyjne lub stuzbowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy stosowac¢ ostroznie u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek oraz
u zwierzat ostabionych, odwodnionych, z niedokrwisto$cia, otytych lub geriatrycznych.
Produkt nalezy stosowac¢ ostroznie u zwierzat we wstrzasie, w §piaczce lub z istotng depresja
oddechowa.

Produkt nalezy stosowac¢ ostroznie u zwierzat z jaskra.

Nie zaleca si¢ stosowania diazepamu w celu opanowania zaburzen drgawkowych u kotow

w przypadku przewleklego zatrucia pestycydami (chloropiryfosem), poniewaz moze nasila¢
toksycznos$¢ tych zwiazkow fosforoorganicznych.

W przypadku stosowania diazepamu w monoterapii moga wystapi¢ reakcje paradoksalne (w tym
pobudzenie, pozbawienie zahamowan i agresja), dlatego nalezy unika¢ stosowania diazepamu
W monoterapii w przypadku zwierzat potencjalnie agresywnych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Diazepam powoduje depresje osrodkowego uktadu nerwowego (CNS) i moze powodowac sedacje

i sen. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng. Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia sedacji i pogorszenia czynnosci
mies$ni: NIE PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Diazepam i jego metabolity moga by¢ szkodliwe dla nienarodzonego dziecka i przenikaja

w niewielkich iloéciach do mleka kobiecego, wywierajac dziatanie farmakologiczne na karmionego
piersig noworodka. W zwiazku z tym kobiety w cigzy lub kobiety, ktére planujg zaj$¢ w cigze lub
karmig piersia, powinny unika¢ obchodzenia si¢ z tym produktem leczniczym weterynaryjnym lub
zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas korzystania z tego produktu, a w przypadku ekspozycji na
produkt natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na diazepam lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza produktu
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera alkohol benzylowy i moze powodowac¢ podraznienie
skory. Unika¢ kontaktu ze skorg. W przypadku kontaktu ze skorg, umy¢ wodg i mydtem. Jesli
podraznienie nie ustgpuje, zwrocic si¢ o pomoc do lekarza. Umy¢ r¢ce po podaniu produktu.
Produkt moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu produktu
z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody i zwrocié sie po pomoc do lekarza, jesli
podraznienie utrzymuje sie.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na myszach i chomikach wykazaly dzialanie teratogenne po podaniu duzych
dawek toksycznych dla matek. Badania na gryzoniach wykazaly, ze prenatalna ekspozycja na
diazepam w dawkach klinicznych moze powodowa¢ dtugotrwate zmiany w komoérkowej odpowiedzi
immunologicznej, neurochemii mézgu i zachowaniu.

Nie badano stosowania produktu u docelowych gatunkow zwierzat w okresie ciazy i laktacji, dlatego
stosowanie produktu musi by¢ zgodne z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzong przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

W przypadku stosowania u samic w okresie laktacji szczenigta i kocigta powinny by¢ starannie
monitorowane pod katem dziatan niepozadanych, takich jak sennos¢, sedacja, ktore moga zaktocac
ssanie.



Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie diazepamu moze powodowac znaczgcg depresje osrodkowego uktadu nerwowego
(dezorientacja, zmniejszenie odruchow, $pigczka itp.). Nalezy zastosowaé leczenie wspomagajace
(stymulacja sercowo-oddechowa, tlenoterapia). Niedocisnienie i depresja oddechowa oraz krazeniowa
wystepuja rzadko.

Interakcje:
Diazepam powoduje depresje osrodkowego uktadu nerwowego, ktory moze nasila¢ dziatanie innych

depresantow osrodkowego ukladu nerwowego, takich jak barbiturany, leki uspokajajace, substancje
psychoaktywne i leki przeciwdepresyjne.

Diazepam moze nasila¢ dziatanie digoksyny.

Cymetydyna, erytromycyna, leki azolowe (takie jak itrakonazol lub ketokonazol), kwas walproinowy
1 propanol moga spowalnia¢ metabolizm diazepamu. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
diazepamu, aby unikna¢ nadmiernej sedacji.

Deksametazon moze zmniejsza¢ dzialanie diazepamu.

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania z hepatotoksycznymi dawkami innych substancji.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
20/01/2020

15. INNE INFORMACJE

Rodzaj opakowania:

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej z wieczkiem
aluminiowym, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Pudetko z 1 fiolka 5 ml
Pudetko z 1 fiolka 10 ml
Pudetko z 1 fiolkg 20 ml
Pudetko z 1 fiolka 50 ml

Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudelek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajaca 5 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudelek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajaca 10 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudelek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajaca 20 ml

Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajaca 5 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajaca 10 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke zawierajaca 20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



