





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
[bookmark: _Hlk515886697]Dormazolam 5 mg/ml šķīdums injekcijām zirgiem
 

2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Midazolāms				5,0 mg 

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E1519)
	10,0 mg

	Nātrija hlorīds
	

	Sālsskābe, atšķaidīta (līdz pH)
	

	Nātrija hidroksīds (līdz pH)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
3.1.	Mērķsugas
Zirgs (neproduktīvais).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
Anestēzijas ierosināšanai kombinācijā ar ketamīnu, lai panāktu vienmērīgu ievadnarkozi un intubāciju, kā arī pilnīgu muskuļu atslābumu anestēzijas laikā. 

3.3.	Kontrindikācijas
Nelietot dzīvniekiem ar smagu elpošanas mazspēju.
Nelietot kā vienīgo līdzekli.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi
Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nieru vai aknu darbības traucējumu vai elpošanas nomākuma gadījumā šo veterināro zāļu lietošanas risks var paaugstināties. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Šīs veterinārās zāles nav paredzētas lietošanai monoterapijā; midazolāms izraisa muskuļu atslābumu un, ja to lieto kā vienīgo līdzekli, zirgiem var rasties viegla sedācija, bet iespējams arī nemiers vai pat uzbudinājums, kad iestājas ataksija/nestabilitāte.

Ilgāks atmošanās laiks (ilgāks laiks guļus stāvoklī un laiks līdz ekstubācijai) var būt saistīts ar šo veterināro zāļu lietošanu. 

[bookmark: _Hlk488155556][bookmark: _Hlk488155167][bookmark: _Hlk488154642]Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums, lietojot atkārtoti bolus devā (0,06 mg/kg) ar mazāk nekā 4 dienu intervālu. Pamatojoties uz aktīvās vielas farmakokinētiku, ievērot piesardzību, lietojot zirgiem atkārtotas midazolāma devas 24 stundu laikā, it sevišķi jaundzimušiem kumeļiem (piem., kumeļiem līdz 3 nedēļu vecumam), zirgiem ar aptaukošanos un zirgiem ar aknu darbības traucējumiem vai stāvokļiem, kas saistīti ar samazinātu orgānu apasiņošanu, jo pastāv zāļu uzkrāšanās risks.

Ievērot piesardzību, lietojot šīs veterinārās zāles zirgiem ar hipoalbuminēmiju, jo šādā gadījumā iespējama augstāka jutība pret ievadīto zāļu devu.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Midazolāms ir CNS darbību nomācošas zāles un var izraisīt sedāciju un miegu. Ievērot piesardzību, lai novērstu pašinjicēšanu. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam, bet NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo var iestāties sedācija un muskuļu disfunkcija.

[bookmark: _Hlk522183389]Midazolāmam un tā metabolītiem var būt kaitīga ietekme uz nedzimušiem bērniem un tie izdalās ar krūts pienu nelielā daudzumā, tādējādi izraisot farmakoloģisku iedarbību uz bērniem krūts barošanas periodā. Šī iemesla dēļ grūtniecēm un sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti, ievērot īpašu piesardzību rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, un zāļu iedarbības gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.

Midazolāms un benzilspirts var izraisīt paaugstinātas jutības reakcijas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret midazolāmu vai palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pastiprinātas jutības reakciju gadījumā meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un/vai acu kairinājumu. Nepieļaut saskari ar ādu un acīm. Ja notikusi zāļu saskare ar ādu, skarto vietu mazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja notikusi veterināro zāļu saskare ar acīm, nekavējoties skalot acis ar lielu ūdens daudzumu. Ja ādas kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. 

Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.

Ārstam:
Tāpat kā citi benzodiazepīni, midazolāms bieži izraisa miegainību, ataksiju, dizartriju, anterogrādo amnēziju un nistagmu. Midazolāma pārdozēšana reti apdraud dzīvību, ja tiek lietota tikai šī viela, bet tā var izraisīt arefleksiju, apnoju, hipotensiju, kardiorespiratoru nomākumu un retos gadījumos komu. 
Novērot pacienta vitālās pazīmes un nodrošināt dzīvības uzturošos pasākumus, izvērtējot pacienta klīnisko stāvokli. Respiratoros un hemodinamiskos simptomus ārstēt simptomātiski.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.


3.6.	Blakusparādības
[bookmark: _Hlk515888540]
Mērķsugas: Zirgs (neproduktīvais)

	[bookmark: _Hlk108080570]Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Ataksijaa, koordinācijas traucējumi.a

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Elpošanas nomākumsb, urinācija.b



a atmošanās laikāpēc anestēzijas
b anestēzijas ierosināšanās laikā

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
Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm, žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība. Cilvēkiem benzodiazepīnu lietošana grūtniecības trešā trimestra beigās vai dzemdību laikā ir saistīta ar blakusparādībām auglim/jaundzimušajam, ieskaitot vieglu sedāciju, hipotoniju, zīšanas traucējumus, apnoju, cianozi un nepietiekamu metabolisku reakciju uz aukstuma stresu.  Midazolāms nelielā daudzumā ir konstatēts dzīvnieku pienā laktācijas laikā.

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums mērķsugas dzīvniekiem grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Pirms midazolāma lietošanas kombinācijā ar citām veterinārajām zālēm, izlasīt arī to veterināro zāļu aprakstus.
Midazolāms pastiprina dažu sedatīvo un anestēzijas līdzekļu iedarbību, ieskaitot alfa-2 agonistus (detomidīnu, ksilazīnu), propofolu un dažus inhalējamos līdzekļus, tādējādi samazinot nepieciešamo devu.

Midazolāma lietošana vienlaikus ar antihistamīniem (H2-receptoru antagonisti, piemēram, cimetidīns), barbiturātiem, lokālās anestēzijas līdzekļiem, opioīdu grupas pretsāpju līdzekļiem vai CNS nomācošām zālēm var pastiprināt sedatīvo iedarbību.

Kombinācijā ar citiem līdzekļiem (piemēram, opioīdu grupas pretsāpju līdzekļiem, inhalējamiem anestēzijas līdzekļiem) var novērot pastiprinātu elpošanas nomākumu.

Eritromicīns un azola grupas pretsēnīšu līdzekļi (flukonazols, ketokonazols) kavē midazolāma metabolismu, palielinot midazolāma koncentrāciju plazmā un pastiprinot sedāciju.

Vielas, kas veicina CYP450 mediētu metabolismu, piemēram, rifampīns, var samazināt midazolāma koncentrāciju plazmā un pavājināt midazolāma iedarbību.

3.9.	Lietošanas veids un devas
Intravenozai lietošanai.

Zirgiem pēc atbilstošas sedācijas anestēziju ierosina intravenozas injekcijas veidā:
midazolāms devā 0,06 mg uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1,2 ml šķīduma uz 100 kg, kombinācijā ar ketamīnu devā 2,2 mg uz kg ķermeņa svara.  Midazolāmu un ketamīnu var lietot kombinācijā un ievadīt ar vienu šļirci.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
Pārdozēšanas simptomi galvenokārt ir saistīti ar pastiprinātu midazolāma farmakoloģisko iedarbību: miegainība un muskuļu atslābums.

Ja notikusi nejauša midazolāma pārdozēšana, var attīstīties nemiers vai uzbudinājums kombinācijā ar ilgstošu muskuļu vājumu, kad pāriet ketamīna iedarbība pēc anestēzijas ar midazolāma un ketamīna kombināciju.

Pēc midazolāma 0,18 mg uz kg ķermeņa svara ievadīšanas (3 reizes lielāka deva) kombinācijā ar ketamīnu (2,2 mg/kg intravenozi), pēc ievadnarkozes ar detomidīnu (20 µg/kg intravenozi), novērotas ar midazolāma darbību saistītas pazīmes: grūtāka atmošanās (vairāki mēģinājumi nostāties uz kājām, smagāka ataksija), viegla hematokrīta samazināšanās, elpošanas nomākums, kas izpaudās ar vieglu elpošanas biežuma samazināšanos, zemāku pO2,  metabolo alkalozi un vieglu arteriālā pH paaugstināšanos un ilgāku atmošanās periodu.  Pēc midazolāma 0,3 mg uz kg ķermeņa svara ievadīšanas (5 reizes lielāka deva) tādā pašā kombinācijā novēroja ļoti nemierīgu atmošanos no anestēzijas, t.i., zirgi mēģināja celties kājās, kamēr vēl saglabājās pilnīgs muskuļu vājums.

Benzodiazepīnu antagonistu flumazenilu var lietot midazolāma pārdozēšanas gadījumā zāļu iedarbības atcelšanai, tomēr klīniskie pierādījumi zirgiem ir ierobežotā daudzumā.

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

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav reģistrēts lietošanai zirgiem, kurus paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶ vet kods: QN05CD08

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības
Midazolāms ir imidazobenzodiazepīnu grupas atvasinājums, kas strukturāli atšķiras no citiem benzodiazepīniem ar imidazola gredzena esamību benzodiazepīnu struktūras 1. un 2. pozīcijā. Midazolāmam raksturīga farmakoloģiskā iedarbība līdzīga kā citiem benzodiazepīniem. Benzodiazepīni nomāc CNS zemgarozas struktūras (galvenokārt limbisko sistēmu, talāmu un hipotalāmu) ar vieglu sedatīvu iedarbību (zirgiem), skeleta muskuļu atslābumu un antikonvulsīvu iedarbību. 
Benzodiazepīnu agonisti darbojas, pastiprinot inhibitoro sinapšu neirotransmisiju, ko regulē gamma‑aminosviestskābe (GABA) GABAA-receptora benzodiazepīnu piesaistes vietā, kas ir ligandu regulēts hlorīdu kanāls ar piecām subvienībām. Uz jutību pret benzodiazepīniem norāda γ subvienības klātbūtne. Četru veidu benzodiazepīnu jutīgos GABAA-receptorus izšķir pēc α1, α2, α3 vai α5 subvienību klātbūtnes. Zināms, ka α1 GABAA receptori galvenokārt atrodas smadzeņu garozas struktūrās un talāmā, α2 un α5 GABAA receptori lielākoties atrodas limbiskajā sistēmā un α3 GABAA receptori selektīvi atrodas retikulārās aktivācijas sistēmas noradrenerģiskajos un serotonīnerģiskajos neironos.

Pētījumos ar ģenētiski modificētām pelēm tika konstatēts, ka benzodiazepīnu sedatīvo un daļēji antikonvulsīvo iedarbību regulē α1‑tipa GABAA receptori, savukārt benzodiazepīnu receptoru ligandu anksiolītisko iedarbību regulē GABAA receptori ar α2 subvienību. Šķiet, benzodiazepīnu miorelaksējošo iedarbību regulē benzodiazepīnu jutīgi GABAA receptori, kas nav α1 subvienības.

Skābā vidē (pH mazāks par 4) midazolāma benzodiazepīna gredzens ir atvērts, kā rezultātā palielinās šķīdība ūdenī. Tomēr fizioloģiskas pH vērtības gadījumā gredzens ir noslēgts un midazolāms kļūst lipofīls, kas veicina strauju darbības sākumu. Lietojot midazolāmu kombinācijā ar ketamīnu anestēzijas ierosināšanai, sānu guļas stāvokli sasniedz aptuveni 1 minūtes laikā un intubāciju aptuveni 1,5 minūtes laikā.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības
Izkliede
Zirgiem midazolāma sadalījumu organismā pēc intravenozas ievadīšanas raksturo ļoti strauja un relatīvi plaša izkliede (VD ir 0,62 l/kg pēc ieteicamās devas ievadīšanas). Midazolāms lielā mērā saistās ar olbaltumvielām (94 - 97 %) un strauji šķērso asins-smadzeņu barjeru.

Metabolisms
Midazolāma biotransformācija notiek aknu mikrosomālās oksidācijas ceļā, kam seko piesaistīšanās glikuronskābei.

Eliminācija
Midazolāma eliminācija notiek gandrīz tikai metabolisko procesu ceļā. Zirgiem šo veterināro zāļu vidējais asins klīrenss (0,52 l/kg/h pēc ieteicamās devas ievadīšanas) un eliminācijas pusperiods ir aptuveni 3,48 stundas. 
Izdalīšanās notiek galvenokārt caur nierēm, pamatā glikuronētu metabolītu veidā.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot ketamīna 100 mg/ml šķīdumu injekcijām. 

5.2.	Derīguma termiņš
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 4 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs
Bezkrāsaini I tipa stikla flakoni pa 5 ml, 10 ml, 20 ml un 50 ml ar bromobutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu kartona kastītē.
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.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]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

Le Vet. Beheer B.V. 


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/18/0047


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 02/10/2018


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2024

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 
























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dormazolam 5 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Midazolāms			5,0 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

5 ml
10 ml
20 ml
50 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Zirgs (neproduktīvais)
[image: ]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Nav reģistrēts lietošanai zirgiem, kurus paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā. 
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz ... 


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


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

Le Vet. Beheer B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/18/0047


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakoni 5, 10, 20 vai 50 ml

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dormazolam
[image: ]

2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Midazolāms 5 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc pirmreizējas caurduršanas ielietot 28 dienu laikā.
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz ...

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Dormazolam 5 mg/ml šķīdums injekcijām zirgiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Midazolāms			5,0 mg

Palīgviela: 
Benzilspirts (E1519)	10,0 mg

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Zirgs (neproduktīvais).


4.	Lietošanas indikācijas

Anestēzijas ierosināšanai kombinācijā ar ketamīnu, lai panāktu vienmērīgu ievadnarkozi un intubāciju, kā arī pilnīgu muskuļu atslābumu anestēzijas laikā. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem ar smagu elpošanas mazspēju.
Nelietot kā vienīgo līdzekli zirgiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nieru vai aknu darbības traucējumu, vai elpošanas nomākuma gadījumā šo veterināro zāļu lietošanas risks var paaugstināties. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Šīs veterinārās zāles nav paredzētas lietošanai monoterapijā: midazolāms izraisa muskuļu atslābumuun lietojot to kā vienīgo līdzekli, zirgiem var rasties viegla sedācija, bet iespējams arī nemiers vai pat uzbudinājums, kad iestājas ataksija/nestabilitāte.

Ilgāks atmošanās laiks (ilgāks laiks guļus stāvoklī un laiks līdz ekstubācijai) var būt saistīts ar šo veterināro zāļu lietošanu.

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums, lietojot atkārtoti bolus devā (0,06 mg/kg) ar mazāk nekā 4 dienu intervālu. Pamatojoties uz aktīvās vielas farmakokinētiku, ievērot piesardzību, lietojot zirgiem atkārtotas midazolāma devas 24 stundu laikā, it sevišķi jaundzimušiem kumeļiem (piem., kumeļiem līdz 3 nedēļu vecumam), zirgiem ar aptaukošanos un zirgiem ar aknu darbības traucējumiem vai stāvokļiem, kas saistīti ar samazinātu orgānu apasiņošanu, jo pastāv zāļu uzkrāšanās risks.

Ievērot piesardzību, lietojot šīs veterinārās zāles zirgiem ar hipoalbuminēmiju, jo šādā gadījumā iespējama augstāka jutība pret ievadīto zāļu devu.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Midazolāms ir CNS darbību nomācošas zāles un var izraisīt sedāciju un miegu. Ievērot piesardzību, lai novērstu pašinjicēšanu. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam, bet NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo var iestāties sedācija un muskuļu disfunkcija.

Midazolāmam un tā metabolītiem var būt kaitīga ietekme uz nedzimušiem bērniem un tie izdalās ar krūts pienu nelielā daudzumā, tādējādi izraisot farmakoloģisku iedarbību uz bērniem krūts barošanas periodā. Šī iemesla dēļ grūtniecēm un sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti, ievērot īpašu piesardzību rīkojoties ar šīm zālēm, un zāļu iedarbības gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.

Midazolāms un benzilspirts var izraisīt paaugstinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret midazolāmu vai palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pastiprinātas jutības reakciju gadījumā meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un/vai acu kairinājumu. Nepieļaut saskari ar ādu un acīm. Ja notikusi zāļu saskare ar ādu, skarto vietu mazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja notikusi veterināro zāļu saskare ar acīm, nekavējoties skalot acis ar lielu ūdens daudzumu. Ja ādas kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm nomazgāt rokas.

Ieteikums ārstiem: tāpat kā citi benzodiazepīni, midazolāms bieži izraisa miegainību, ataksiju, dizartriju, anterogrādo amnēziju un nistagmu. Midazolāma pārdozēšana reti apdraud dzīvību, ja tiek lietota tikai šī viela, bet tā var izraisīt arefleksiju, apnoju, hipotensiju, kardiorespiratoru nomākumu un retos gadījumos komu.
Novērot pacienta vitālās pazīmes un nodrošināt dzīvības uzturošos pasākumus, izvērtējot pacienta klīnisko stāvokli. Respiratoros un hemodinamiskos simptomus ārstēt simptomātiski.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos pelēm, žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība. Cilvēkiem benzodiazepīnu lietošana grūtniecības trešā trimestra beigās vai dzemdību laikā ir saistīta ar blakusparādībām auglim/jaundzimušajam, ieskaitot vieglu sedāciju, hipotoniju, zīšanas traucējumus, apnoju, cianozi un nepietiekamu metabolisku reakciju uz aukstuma stresu. Midazolāms nelielā daudzumā ir konstatēts dzīvnieku pienā laktācijas laikā.

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums zirgiem grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pirms midazolāma lietošanas kombinācijā ar citām veterinārajām zālēm, izlasīt arī to veterināro zāļu aprakstus. Midazolāms pastiprina dažu sedatīvo un anestēzijas līdzekļu iedarbību, ieskaitot alfa-2 agonistus (detomidīnu, ksilazīnu), propofolu un dažus inhalējamos līdzekļus, tādējādi samazinot nepieciešamo devu.

Midazolāma lietošana vienlaikus ar antihistamīniem (H2-receptoru antagonisti, piemēram, cimetidīns), barbiturātiem, lokālās anestēzijas līdzekļiem, opioīdu grupas pretsāpju līdzekļiem vai CNS nomācošām zālēm var pastiprināt sedatīvo iedarbību.

Kombinācijā ar citiem līdzekļiem (piemēram, opioīdu grupas pretsāpju līdzekļiem, inhalējamiem anestēzijas līdzekļiem) var novērot pastiprinātu elpošanas nomākumu.  

Eritromicīns un azola grupas pretsēnīšu līdzekļi (flukonazols, ketokonazols) kavē midazolāma metabolismu, palielinot midazolāma koncentrāciju plazmā un pastiprinot sedāciju.

Vielas, kas veicina CYP450 mediētu metabolismu, piemēram, rifampīns, var samazināt midazolāma koncentrāciju plazmā un pavājināt midazolāma iedarbību.

Pārdozēšana:
Pārdozēšanas simptomi galvenokārt ir saistīti ar pastiprinātu midazolāma farmakoloģisko iedarbību: miegainība un muskuļu atslābums.

Ja notikusi nejauša midazolāma pārdozēšana, var attīstīties nemiers vai uzbudinājums kombinācijā ar ilgstošu muskuļu vājumu, kad pāriet ketamīna iedarbība pēc anestēzijas ar midazolāma un ketamīna kombināciju. 

Pēc midazolāma 0,18 mg uz kg ķermeņa svara ievadīšanas (3 reizes lielāka deva) kombinācijā ar ketamīnu (2,2 mg/kg intravenozi), pēc ievadnarkozes ar detomidīnu (20 µg/kg intravenozi), novērotas ar midazolāma darbību saistītas pazīmes: grūtāka atmošanās (vairāki mēģinājumi nostāties uz kājām, smagāka ataksija), viegla hematokrīta samazināšanās, elpošanas nomākums, kas izpaudās ar vieglu elpošanas biežuma samazināšanos, zemāku pO2,  metabolo alkalozi un vieglu arteriālā pH paaugstināšanos un ilgāku atmošanās periodu.  Pēc midazolāma 0,3 mg uz kg ķermeņa svara ievadīšanas (5 reizes lielāka deva) tādā pašā kombinācijā novēroja ļoti nemierīgu atmošanos no anestēzijas, t.i., zirgi mēģināja celties kājās, kamēr vēl saglabājās pilnīgs muskuļu vājums.

Benzodiazepīnu antagonistu flumazenilu var lietot midazolāma pārdozēšanas gadījumā zāļu iedarbības atcelšanai, tomēr klīniskie pierādījumi zirgiem ir ierobežotā daudzumā.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot ketamīna 100 mg/ml šķīdumu injekcijām. 


7.	Blakusparādības

Mērķsugas: Zirgs (neproduktīvais)
	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Ataksijaa, koordinācijas traucējumia.

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Elpošanas nomākumsb, urinācija. b



aatmošanās laikā pēc anestēzijas
banestēzijas ierosināšanās laikā

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.

Zirgiem pēc atbilstošas sedācijas anestēziju ierosina intravenozas injekcijas veidā:
midazolāms devā 0,06 mg uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1,2 ml šķīduma uz 100 kg, kombinācijā ar ketamīnu devā 2,2 mg uz kg ķermeņa svara.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Midazolāmu un ketamīnu var lietot kombinācijā un ievadīt ar vienu šļirci.


10.	Ierobežojumu periods

Nav reģistrēts lietošanai zirgiem, kurus paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.


12.	Īpaši norādījumi 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. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs(-i):
V/MRP/18/0047

Iepakojums:
Bezkrāsaini I tipa stikla flakoni pa 5 ml, 10 ml, 20 ml un 50 ml ar bromobutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu kartona kastītē.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta
07/2024

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:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nīderlande
Tel.: +31 348 563 434

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nīderlande
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