























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk479255788]Solupam 5 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

[bookmark: _Hlk479256618]Aktīvā viela:
Diazepāms					5,0 mg

Palīgvielas:
	[bookmark: _Hlk116760827]Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E1519)
	15,7 mg

	Benzoskābe (E210)
	

	Nātrija benzoāts (E211)
	

	Propilēnglikols
	

	Etilspirts (96 procenti)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, dzeltenzaļš šķīdums, pH 6,2-7,2.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Īslaicīgai konvulsīvu traucējumu un centrālas un perifēras izcelsmes skeleta muskuļu spazmu ārstēšanai.
Kā premedikācijas vai sedācijas protokola sastāvdaļa.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta smaga aknu slimība.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Diazepāma monoterapija, visticamāk, nenodrošinās efektīvu sedāciju, ja to ievadīs jau uzbudinātiem dzīvniekiem.
Diazepāms var izraisīt sedāciju un dezorientāciju, un tas jālieto piesardzīgi darba dzīvniekiem, piemēram, militārā dienesta, policijas suņiem vai suņiem‑pavadoņiem.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

[bookmark: _Hlk494196106][bookmark: _Hlk494186352]Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Zāles lietot piesardzīgi dzīvniekiem ar aknu vai nieru slimībām, kā arī novājinātiem, dehidratētiem, anēmiskiem, adipoziem vai gados veciem dzīvniekiem.
Zāles lietot piesardzīgi dzīvniekiem šoka stāvoklī vai komā, vai ar izteiktu elpošanas nomākumu.
Zāles lietot piesardzīgi dzīvniekiem ar glaukomu.
[bookmark: _Hlk494186241]Diazepāmu nav ieteicams lietot konvulsīvu traucējumu ārstēšanai kaķiem ar hronisku saindēšanos ar pesticīdiem (hlorpirifoss), jo var pastiprināties šo fosfororganisko savienojumu toksicitāte.
Lietojot diazepāma monoterapiju, iespējamas paradoksālas reakcijas (to skaitā uzbudinājums, iemācītās uzvedības zudums un agresija), tāpēc izvairīties no diazepāma monoterapijas iespējami agresīviem dzīvniekiem. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Diazepāms ir CNS nomācošs līdzeklis, un tas var izraisīt sedāciju un miegu. Jāuzmanās, lai nenotiktu pašinjicēšana. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju ārstam, bet NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo var parādīties sedācija un muskuļu darbības traucējumi.
Diazepāms un tā metabolīti var būt kaitīgi nedzimušam bērnam, un tas nelielā daudzumā izdalās pienā, tādējādi nodrošinot farmakoloģisko iedarbību jaundzimušajam, kuru baro ar krūti.  Tāpēc grūtniecēm, sievietēm, kuras plāno grūtniecību, un sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti, vajadzētu izvairīties no rīkošanās ar šīm zālēm vai arī, rīkojoties ar šīm zālēm,  ievērot īpašu piesardzību un iedarbības gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret diazepāmu vai palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Šīs zāles satur benzilspirtu, un tās var izraisīt ādas kairinājumu. Izvairīties no saskares ar ādu. Ja notiek saskare ar ādu, nomazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. Pēc lietošanas nomazgāt rokas.
Zāles var izraisīt acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar acīm. Ja zāles nokļūst acīs, nekavējoties skalot acis ar lielu daudzumu ūdens un, ja saglabājas kairinājums, meklēt medicīnisko palīdzību.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Paradoksāla iedarbība (piemēram, uzbudinājums, agresija, iemācītās uzvedības zudums)a

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Aknu nekroze (akūta)b, aknu mazspējab

	Biežums nav noteikts
	Hipotensijac, sirdsdarbības traucējumic, tromboflebītsc
Ataksija, dezorientācija, psihiskā stāvokļa un uzvedības izmaiņas
Palielināta apetīted


a Galvenokārt mazām suņu šķirnēm.
b Tikai kaķiem.
c Var izraisīt ātra intravenoza ievadīšana.
d Galvenokārt kaķiem.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

[bookmark: _Hlk479257087]Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un kāmjiem, lietojot lielas, maternotoksiskas devas, tika konstatēta teratogēna iedarbība. Pētījumos grauzējiem konstatēts, ka prenatāla diazepāma iedarbība, lietojot to klīniskās devās, var izraisīt ilgstošas izmaiņas celulārās imunitātes atbildes reakcijās, galvas smadzeņu neiroķīmiskajos procesos un uzvedībā.
Zāļu lietošana mērķsugām grūsnības un laktācijas laikā nav pētīta, tāpēc zāles lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Ja zāles lieto kucēm/kaķenēm laktācijas laikā, kucēni/kaķēni rūpīgi jāuzrauga, vai viņiem neparādās nevēlama miegainība/nomierinoša iedarbība, kas varētu ietekmēt zīšanu.

[bookmark: _Hlk494194886][bookmark: _Hlk483916592]3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Diazepāms ir līdzeklis, kas nomāc centrālās nervu sistēmas darbību, un tas var pastiprināt citu centrālās nervu sistēmas darbību nomācošo līdzekļu, piemēram, barbiturātu, trankvilizatoru, narkotisko pretsāpju līdzekļu un antidepresantu, iedarbību.
Diazepāms var pastiprināt digoksīna iedarbību.
Cimetidīns, eritromicīns, azolu grupas vielas (piem., itrakonazols vai ketokonazols), valproiskābe un propranolols var palēnināt diazepāma metabolismu. Diazepāma devu var būt nepieciešams samazināt, lai izvairītos no pārmērīgas sedācijas.
Deksametazons var pavājināt diazepāma iedarbību.
Izvairīties no citu zāļu hepatotoksisku devu vienlaicīgas lietošanas.

[bookmark: _Hlk483916782]3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk479256714]Intravenozai lietošanai.
Ievadīt tikai lēnas intravenozas injekcijas veidā.

[bookmark: _Hlk140654465]Īslaicīgai konvulsīvu traucējumu ārstēšanai: 0,5‑1,0 mg diazepāma/kg ķermeņa svara (atbilst 0,5‑1,0 ml/5 kg). Ievada lēnas bolus injekcijas veidā, ko var atkārtot ne vairāk kā trīs reizes, starp katru ievadīšanas reizi ievērojot vismaz 10 minūšu intervālu.
Īslaicīgai skeleta muskuļu spazmu ārstēšanai: 0,5‑2,0 mg/kg ķermeņa svara (atbilst 0,5‑2,0 ml/5 kg).
Sedācijas protokola ietvaros: 0,2‑0,6 mg/kg ķermeņa svara (atbilst 0,2‑0,6 ml/5 kg).
Premedikācijas protokola ietvaros: 0,1‑0,2 mg/kg ķermeņa svara (atbilst 0,1‑0,2 ml/5 kg).

Flakonu var caurdurt ne vairāk kā 100 reizes.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

[bookmark: _Hlk494194468]Diazepāma pārdozēšanas gadījumā var parādīties izteikts centrālās nervu sistēmas nomākums (apjukums, pavājināti refleksi, koma u.c.). Jānodrošina balstterapija (kardiovaskulārās un elpošanas sistēmas stimulācija, skābeklis). Hipotensija, elpošanas un sirdsdarbības nomākums ir reti sastopamas blakusparādības.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku


3.12.	Ierobežojumu periods

[bookmark: _Hlk479256097][bookmark: _Hlk483919447]Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QN05BA01.

[bookmark: _Hlk494193551]4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Diazepāms ir benzodiazepīna atvasinājums un tiek uzskatīts, ka tas nomāc centrālās nervu sistēmas zemgarozas daļas (galvenokārt limbisko sistēmu, talāmu un hipotalāmu), nodrošinot trauksmi mazinošu, sedatīvu, miorelaksējošu un pretkrampju iedarbību.  Precīzs darbības mehānisms nav zināms.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Diazepāms ļoti labi šķīst taukos un plaši izkliedējas organismā. Tas strauji šķērso hematoencefālo barjeru un izteikti saistās ar plazmas olbaltumvielām. Tā metabolisms notiek aknās, kura rezultātā veidojas vairāki farmakoloģiski aktīvi metabolīti (galvenais metabolīts suņiem ir N‑desmetil‑diazepāms), kas tiek konjugēti ar glikuronīdu un izdalīti galvenokārt ar urīnu.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: _Hlk479257186]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 56 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk479256990]Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kastīte ar vienu caurspīdīgu I tipa stikla flakonu, kas satur 5 ml, 10 ml, 20 ml vai 50 ml un ir noslēgts ar pārklātu brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
[bookmark: _Hlk140654545]Kastīte ar vienu 5 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 10 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 20 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 50 ml flakonu.

[bookmark: _Hlk140654567]Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur vienu 5 ml flakonu.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur vienu 10 ml flakonu.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur vienu 20 ml flakonu.

Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur vienu 5 ml flakonu.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur vienu 10 ml flakonu.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur vienu 20 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Dechra Regulatory B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0077


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 28/12/2018


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

08/2023


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Ārējā kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk479256253]Solupam 5 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVO(-AJĀM) VIELU(-ĀM)

1 ml satur 5,0 mg diazepāma


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 5 ml
1 x 10 ml
1 x 20 ml
1 x 50 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.

[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 56 dienu (8 nedēļu) laikā.
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz ...


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Dechra Regulatory B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0077


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Vairāku kartona kastīšu iepakojums



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Solupam 5 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELUĀM

1 ml satur 5,0 mg diazepāma


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

6 x 5 ml
6 x 10 ml
6 x 20 ml

10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.

[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 56 dienu (8 nedēļu) laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dechra Regulatory B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0077


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakoni, kas satur 5, 10, 20 vai 50 ml

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Solupam 5 mg/ml šķīdums injekcijām
[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

5 mg/ml diazepāma


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 56 dienu laikā.
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz ...
























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Solupam 5 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur: 

Aktīvā viela:
Diazepāms				5,0 mg 

Palīgviela(s):
Benzilspirts (E1519)			15,7 mg

Dzidrs, dzeltenzaļš šķīdums, pH 6,2‑7,2.


3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi

[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]

4.	Lietošanas indikācijas

Īslaicīgai konvulsīvu traucējumu un centrālas un perifēras izcelsmes skeleta muskuļu spazmu ārstēšanai.
Kā premedikācijas vai sedācijas protokola sastāvdaļa.

5.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk479256679]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta smaga aknu slimība.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Diazepāma monoterapija, visticamāk, nenodrošinās efektīvu sedāciju, ja to ievadīs jau uzbudinātiem dzīvniekiem.
Diazepāms var izraisīt sedāciju un dezorientāciju, un tas jālieto piesardzīgi darba dzīvniekiem, piemēram, militārā dienesta, policijas suņiem vai suņiem‑pavadoņiem.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Zāles lietot piesardzīgi dzīvniekiem ar aknu vai nieru slimībām, kā arī novājinātiem, dehidratētiem, anēmiskiem, adipoziem vai gados veciem dzīvniekiem.
Zāles lietot piesardzīgi dzīvniekiem šoka stāvoklī vai komā, vai ar izteiktu elpošanas nomākumu.
Zāles lietot piesardzīgi dzīvniekiem ar glaukomu.
[bookmark: _Hlk523124259]Diazepāmu nav ieteicams lietot konvulsīvu traucējumu ārstēšanai kaķiem ar hronisku saindēšanos ar pesticīdiem (hlorpirifoss), jo var pastiprināties šo fosfororganisko savienojumu toksicitāte.
Lietojot diazepāma monoterapiju, iespējamas paradoksālas reakcijas (to skaitā uzbudinājums, iemācītās uzvedības zudums un agresija), tāpēc izvairīties no diazepāma monoterapijas iespējami agresīviem dzīvniekiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Diazepāms ir CNS nomācošs līdzeklis, un tas var izraisīt sedāciju un miegu. Jāuzmanās, lai nenotiktu pašinjicēšana. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju ārstam, bet NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo var parādīties sedācija un muskuļu darbības traucējumi.
Diazepāms un tā metabolīti var būt kaitīgi nedzimušam bērnam, un tas nelielā daudzumā izdalās pienā, tādējādi nodrošinot farmakoloģisko iedarbību jaundzimušajam, kuru baro ar krūti.  Tāpēc grūtniecēm, sievietēm, kuras plāno grūtniecību, un sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti, vajadzētu izvairīties no rīkošanās ar šīm zālēm vai arī, rīkojoties ar šīm zālēm, ievērot īpašu piesardzību un iedarbības gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret diazepāmu vai palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Šīs zāles satur benzilspirtu, un tās var izraisīt ādas kairinājumu. Izvairīties no saskares ar ādu. Ja notiek saskare ar ādu, nomazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. Pēc lietošanas nomazgāt rokas.
Zāles var izraisīt acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar acīm. Ja zāles nokļūst acīs, nekavējoties skalot acis ar lielu daudzumu ūdens un, ja saglabājas kairinājums, meklēt medicīnisko palīdzību.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm un kāmjiem, lietojot lielas, maternotoksiskas devas, tika konstatēta teratogēna iedarbība. Pētījumos grauzējiem konstatēts, ka prenatāla diazepāma iedarbība, lietojot to klīniskās devas, var izraisīt ilgstošas izmaiņas celulārās imunitātes atbildes reakcijās, galvas smadzeņu neiroķīmiskajos procesos un uzvedībā.
Zāļu lietošana mērķsugām grūsnības un laktācijas laikā nav pētīta, tāpēc zāles lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Ja zāles lieto kucēm/kaķenēm laktācijas laikā, kucēni/kaķēni rūpīgi jāuzrauga, vai viņiem neparādās nevēlama miegainība/nomierinoša iedarbība, kas varētu ietekmēt zīšanu.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Diazepāms ir līdzeklis, kas nomāc centrālās nervu sistēmas darbību, un tas var pastiprināt citu centrālās nervu sistēmas darbību nomācošo līdzekļu, piemēram, barbiturātu, trankvilizatoru, narkotisko pretsāpju līdzekļu un antidepresantu, iedarbību.
Diazepāms var pastiprināt digoksīna iedarbību.

Cimetidīns, eritromicīns, azolu grupas vielas (piem., itrakonazols vai ketokonazols), valproiskābe un propranolols var palēnināt diazepāma metabolismu. Diazepāma devu var būt nepieciešams samazināt, lai izvairītos no pārmērīgas sedācijas.
Deksametazons var pavājināt diazepāma iedarbību.
Izvairīties no citu zāļu hepatotoksisku devu vienlaicīgas lietošanas.

Pārdozēšana:
Diazepāma pārdozēšanas gadījumā var parādīties izteikts centrālās nervu sistēmas nomākums (apjukums, pavājināti refleksi, koma u.c.). Jānodrošina balstterapija (kardiovaskulārās un elpošanas sistēmas stimulācija, skābeklis). Hipotensija, elpošanas un sirdsdarbības nomākums ir reti sastopamas blakusparādības.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm. 

7.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Paradoksāla iedarbība (piemēram, uzbudinājums, agresija, iemācītās uzvedības zudums)a

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Aknu nekroze (akūta)b, aknu mazspējab

	Biežums nav noteikts
	Hipotensija (zems asinsspiediens)c, sirdsdarbības traucējumic, tromboflebīts (asins recekļa veidošanās un ar to saistīts iekaisums)c
Ataksija (nekoordinētas kustības), dezorientācija, psihiskā stāvokļa un uzvedības izmaiņas
Palielināta apetīted


a Galvenokārt mazām suņu šķirnēm.
b Tikai kaķiem.
c Var izraisīt ātra intravenoza ievadīšana.
d Galvenokārt kaķiem.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv
 
8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intravenozai lietošanai.

Īslaicīgai konvulsīvu traucējumu ārstēšanai: 0,5‑1,0 mg diazepāma/kg ķermeņa svara (atbilst 0,5‑1,0 ml/5 kg).  Ievada lēnas bolus injekcijas veidā, ko var atkārtot ne vairāk kā trīs reizes, starp katru ievadīšanas reizi ievērojot vismaz 10 minūšu intervālu.
Īslaicīgai skeleta muskuļu spazmu ārstēšanai: 0,5‑2,0 mg/kg ķermeņa svara (atbilst 0,5‑2,0 ml/5 kg).
Sedācijas protokola ietvaros: 0,2‑0,6 mg/kg ķermeņa svara (atbilst 0,2‑0,6 ml/5 kg).
Premedikācijas protokola ietvaros: 0,1‑0,2 mg/kg ķermeņa svara (atbilst 0,1‑0,2 ml/5 kg).

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Ievadīt tikai lēnas intravenozas injekcijas veidā.
Flakonu var caurdurt ne vairāk kā 100 reizes.

10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz iepakojuma pēc Exp. Derīguma termiņš attiecināms uz mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas flakona atvēršanas: 56 dienas (8 nedēļas).

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk122333313]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi. Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _GoBack]
14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs: V/DCP/18/0077

Iepakojums:
Kartona kastīte ar vienu caurspīdīgu I tipa stikla flakonu, kas satur 5 ml, 10 ml, 20 ml vai 50 ml un ir noslēgts ar pārklātu brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
Kastīte ar vienu 5 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 10 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 20 ml flakonu.
Kastīte ar vienu 50 ml flakonu.

Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur vienu 5 ml flakonu.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur vienu 10 ml flakonu.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 6 kastītēm, kas katra satur vienu 20 ml flakonu.

Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur vienu 5 ml flakonu.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur vienu 10 ml flakonu.
Vairāku kastīšu iepakojums ar 10 kastītēm, kas katra satur vienu 20 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

08/2023

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nīderlande 
Tālruņa numurs: +31 348 563434

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

[bookmark: _Hlk73552585]Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nīderlande
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