PAKKAUSSELOSTE

Solupam 5 mg/ml inje ktioneste, liuos koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Solupam 5 mg/ml injektioneste, luos koiralle ja kissalle

diatsepaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Diatsepaami 5,0 mg
Apuaine(et):
Bentsyylalkoholi (E1519) 15,7 mg

Kellertdvanvihred, kirkas injektioneste, liuos, pH 6,2—7,2

4. KAYTTOAIHEET

Keskushermosto- ja dédreishermostoperiisten kouristustilojen ja luustolihasten kouristelun
lyhytaikaiseen hoitoon.

Anestesian esildédkityksen tai rauhoituksen (sedaation) osana.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vaikea maksasairaus.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nopea anto laskimoon saattaa aiheuttaa verenpaineen alenemista, sydanhéiriditd ja
laskimontukkotulehduksen.

Harvinaisissa tapauksissa (Iihinnd pienikokoisilla koiraroduilla) voidaan havaita paradoksaalisia
vaikutuksia (kuten kihtyneisyyttd, estojen hdvidmista tai aggressiivisuutta).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa diatsepaamin kaytto kissoille saattaa aiheuttaa ékillisen maksakuolion
tai maksan vajaatoiminnan.

Muita ilmoitettuja vaikutuksia ovat mm. lisdéntynyt ruokahalu (lihinnd kissoilla), haparointi,
desorientaatio, dlyllisen toiminnan ja kdyttdytymisen muutokset.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéaritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eliintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldédkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myds
ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kayttien{www.fimea.fi/elainlaakkeet}.

7. KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira ja kissa

tal’

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vain hitaana injektiona laskimoon.

Kouristustilojen lyhytaikaiseen hoitoon: 0,5-1,0 mg diatsepaamia/painokilo (vastaa miarda 0,5—
1,0 ml / 5 kg). Annetaan hitaana boluksena ja toistetaan korkeintaan kolme kertaa niin, etti
antokertojen véliin jad vahintdén 10 minuuttia.

Luustolihasten kouristusten lyhytaikainen hoito: 0,5-2,0 mg/painokilo (vastaa maérda 0,5—
2,0 ml/ 5 kg).

Sedaation osana: 0,2—0,6 mg/painokilo (vastaa madrad 0,2—0,6 ml/ 5 kg.)

Anestesian esilddkityksen osana: 0,1-0,2 mg/kg painokilo (vastaa maarda 0,1-0,2 ml / 5 kg).
9. ANNOSTUSOHJEET

Vain hitaana injektiona laskimoon.

Injektiopullo voidaan ldvistdd turvallisesti korkeintaan 100 kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.



Ei erityisid siilytysohjeita.

AlA kiyti titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa merkinndn EXP jilkeen. Viimeiselld kayttopaivimadardlld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivia.

Avatun pullon kestoaika ensimméiisen avaamisen jilkeen: 56 vrk (8 vikkoa).

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Yksindédn kdytettynd diatsepaamin sedatiivinen vaikutus on todenndkéisesti heikompi, silloin kun
hoidettava eldin on jo valmiiksi kiihtynyt.

Diatsepaami voi aiheuttaa sedaatiota seki ajan- ja paikantajun hdméartymista, ja sitd on kiytettdva
varoen tyokdytossé oleville eldimille, kuten sotilas-, poliisi- tai palveluskoirille.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Tétéd valmistetta on kédytettdvé varoen eldimille, joilla on maksa- tai munuaissairaus seka
heikkokuntosille, kuivuneille, aneemisille, lihaville tai idkkaille eldimille.

Tétd valmistetta on kéytettdva varoen eldimille, jotka ovat sokissa, koomassa tai joilla on huomattava
hengityslama.

Tatd valmistetta on kéytettdva varoen eldimille, joilla on glaukooma.

Diatsepaamia ei suositella kaytettdvéksi kouristustilojen tai epilepsian hallintaan kissoille, jos niilld on
krooninen klooripyrifossimyrkytys, silli tdméan torjunta-aineena kiytettédvin organofosfaatin
myrkyllisyys saattaa voimistua.

Jos diatsepaamia kdytetddn yksindédn, voidaan havaita paradoksaalisia vaikutuksia (mukaan lukien
kithtyneisyyttd, estojen hdvidmisti ja aggressiivisuutta); véltd timén vuoksi diatsepaamin kdyttod
ainoana aineena mahdollisesti aggressiivisille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Diatsepaami on keskushermostoa lamaava aine ja voi aiheuttaa sedaatiota ja nukahtamisen.
Varovaisuutta on noudatettava itseen kohdistuvan injektion vélttdmiseksi. Jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta, kddnny valittomasti [ddkarin puoleen ja ndytd hdnelle timi pakkausseloste tai
myyntipdillys. ALA AJA AUTOA, silli sedaatiota ja lihastoiminnan heikkenemisti voi ilmeti.
Diatsepaami ja sen metaboliitit saattavat olla vahingollisia syntyméttomélle lapselle. Ne erittyvat myos
pienind méérind rintamaitoon ja siten vaikuttavat farmakologisesti rintaruokintaa saavaan
vastasyntyneeseen. Tamén vuoksi raskaana olevien, raskautta suunnittelevien ja imettdvien naisten on
viltettdva timén valmisteen kisittelyéd tai oltava erittdin huolellisia tdmén valmisteen késittelyssa.
Altistuksen sattuessa on vilittomésti kddnnyttava [ddkarin puoleen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid diatsepaamille tai timédn valmisteen apuaineille, tulee vélttad
kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Téama valmiste sisdltdd bentsyylialkoholia ja voi drsyttdd thoa. Véltd valmisteen joutumista iholle.
Thokosketuksen sattuessa pese saippualla ja vedelld. Jos drsytys jatkuu, kddnny laékérin puoleen. Pese
kéddet kdyton jilkeen.

Tama valmiste voi drsyttda silmid. Valtd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu silmiin,
huuhtele siimid valittdmasti runsaalla vedelld, ja jos arsytys jatkuu, kddnny lidkarin puoleen.

Tineys ja imetys:

Hiirilld ja hamstereilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on todettu epdmuodostumia aiheuttavia
vaikutuksia emolle toksisilla suurilla annoksilla. Jyrsijoilld tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, etti
prenataalinen altistus kliinisille diatsepaamiannoksille voi aiheuttaa pitkdaikaisia muutoksia solujen
immuunivasteeseen, aivojen neurokemiaan ja kdyttdytymiseen.

Valmisteen kayttdd kohde-eldinlajeille tineyden ja imetyksen aikana eiole tutkittu, minkd vuoksi sitd
voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldnlddkirin tekeméin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Jos valmistetta kdytetddn imettdville nartuille/naaraille, pentuja on tarkkailtava huolellisesti imemiseen
mahdollisesti vaikuttavien epétoivottavien uneliaisuus-/sedaatiovaikutusten varalta.




Ylhannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Diatsepaamin yliannostus voi aiheuttaa huomattavan keskushermostolaman (sekavuus, heikentyneet
refleksit, kooma jne.). Tukihoitoa (syddmen ja hengityksen stimulaatio, happi) on annettava.
Hypotensio seki hengityksen ja syddmen lamaantuminen ovat harvinaisia tapahtumia.

Yhteisvaikutukset:

Diatsepaami on keskushermostoa lamaava aine, joka saattaa voimistaa muiden keskushermostoa
lamaavien aineiden, kuten barbituraattien, rauhoittavien aineiden, huumaavien aineiden,
masennuslidkkeiden, vaikutusta.

Diatsepaami voi tehostaa digoksiinin vaikutusta.

Simetidiini, erytromysiini, atsoleihin kuuluvat aineet (kuten itrakonatsoli ja ketokonatsoli),
valproiinihappo ja propanoli voivat hidastaa diatsepaamin metaboliaa. Diatsepaamiannosta voidaan
joutua pienentdméain liiallisen sedaation vilttimiseksi.

Deksametasoni voi vihentdé diatsepaamin vaikutusta.

Muiden aineiden maksalle myrkyllisten annosmééirien samanaikaista antoa on véltettiva.

Téarkeimmait yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eliinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltési tai apteekista. Ndmaé toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
19.09.2022
15. MUUT TIEDOT

Pakkaukset:

Pahvirasia, jossa on yksi lapindkyvistd tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, joka sisdltda
valmistetta 5 ml, 10 ml, 20 ml tai 50 ml ja joka on suljettu paillystetylld bromobutyylikumitulpalla ja
alumiinik orkilla.

Pakkauskoot:

Rasia, jossa on yksi 5 mln injektiopullo
Rasia, jossa on yksi 10 mln injektiopullo
Rasia, jossa on yksi 20 mln injektiopullo
Rasia, jossa on yksi 50 mln injektiopullo

Kerrannaispakkaus, joka siséltid 6 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 5 mln injektiopullo
Kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 6 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 10 mln injektiopullo
Kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 6 rasiaa,joista jokaisessa on yksi 20 mln ijektiopullo

Kerrannaispakkaus, joka siséltdd 10 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 5 mln injektiopullo
Kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 10 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 10 mln injektiopullo

Kerrannaispakkaus, joka sisiltdd 10 rasiaa, joista jokaisessa on yksi 20 mln injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Solupam 5 mg/ml inje ktions vitska, losning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldinderna

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Solupam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt
diazepam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Diazepam 5,0 mg
Hjilpimne (n):

Bensylalkohol (E1519) 15,7 mg

Gul-gron, klar injektionsvitska, 16sning, pH 6,2-7,2

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For kortvarig behandling av kramptillstind och spasmer i skelettmuskulaturen av centralt och perifert
ursprung.

Som del av ett preanestetiskt protokoll eller ett sederingsprotokoll.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpimnena.
Anvind inte vid svar leversjukdom.

6. BIVERKNINGAR

Snabb intravends administrering kan orsaka lagt blodtryck, hjartsjukdomar samt inflammation och
blodpropp 1 blodkérl (tromboflebit).



I séllsynta fall, i huvudsak hos smé hundraser, kan paradoxala reaktioner observeras (sasom
upphetsning, minskade hdmningar och aggressivitet).

I mycket sdllsynta fall kan anvéndning av diazepam till katt orsaka akut levernekros och leversvikt.
Andra rapporterade biverkningar inkluderar 6kad aptit (i huvudsak hos katt), bristande koordination.
forvirring samt forédndring av den mentala funktionen och beteendet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

Om du uppmérksammar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du
tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr. Du kan ocksé rapportera biverkningar via
det nationella rapporteringssystemet {www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG

Hund och katt

tal’,

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intravends injektion.

Kortvarig behandling av krampsjukdomar: 0,5-1,0 mg diazepam/kg kroppsvikt (motsvarande
0,5-1,0 ml/5 kg). Administreras som en langsam bolusdos och upprepas upp till tre gdnger, efter minst
10 minuter varje gang.

Kortvarig behandling av muskelspasm: 0,5-2,0 mg/kg kroppsvikt (motsvarande 0,5-2,0 ml/5 kg).
Som del av ett sederingsprotokoll (lugnande): 0,2-0,6 mg/kg kroppsvikt (motsvarande 0,2-0,6
ml/5 kg).

Som del av ett preanestetiskt protokoll (innan sévning): 0,1-0,2 mg/kg kroppsvikt (motsvarande
0,1-0,2 ml/5 kg).

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Endast for ldngsam, intravends injektion.

Injektionsflaskan kan utan risk punkteras upp till 100 ganger.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.



Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen, efter Utg.dat. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet efter att flaskan dppnats: 56 dagar (8 veckor).

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Det dr mindre troligt att enbart diazepam &r effektivt som lugnande medel vid anvindning till djur som
redan ar uppjagade.

Diazepam kan orsaka sedering (lugnande effekt) och forvirring och ska anvindas med forsiktighet till
arbetande djur, sdsom militir-, polis- och servicehundar.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Likemedlet ska anvindas med forsiktighet till djur med lever- eller njursjukdom och hos forsvagade,
uttorkade, anemiska (med blodbrist), feta eller dldre djur.

Likemedlet ska anvidndas med forsiktighet till djur i chock, koma eller med signifikant (mérkbar)
andningsdepression.

Likemedlet ska anvéndas med forsiktighet till djur med gron starr (glaukom).

Anvindning av diazepam rekommenderas inte for att kontrollera anfall hos katt vid kronisk
pesticidforgiftning (klorpyrifos), eftersom giftigheten hos dessa organofosfater da kan dka.

Paradoxala reaktioner (inklusive upphetsning, minskad himning och aggressivitet) kan observeras om
diazepam anvéndas som ensamt preparat. Anvindning av enbart diazepam ska séledes undvikas till
potentiellt aggressiva djur.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Diazepam ér ett medel som hdmmar centrala nervsystemet (CNS-depressivt) och kan orsaka sedering
(lugnande effekt) och framkalla somn. Forsiktighet bor iakttas for att forhindra sjilvinjektion. Vid
oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE
BIL eftersom sedering och nedsatt muskelfunktion kan uppkomma.

Diazepam och dess metaboliter kan vara skadliga for ett of6tt barn. Det utsondras i sma médngder i
brostmjolk och har séledes en farmakologisk effekt pa det ammande spiddbarnet. Gravida kvinnor,
kvinnor som vill bli gravida och ammande kvinnor ska darfor iaktta stor forsiktighet vid hantering av
detta lakemedel och i hdndelse av exponering genast uppsoka likare.

Personer som ér 6verkénsliga for diazepam eller nagot av hjalpamnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Detta likemedel innehaller bensylalkohol och kan orsaka hudirritation. Undvik kontakt med huden.
Vid hudkontakt, tvitta med tval och vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta likare. Tvétta hinderna
efter anvéndning.

Lakemedlet kan orsaka 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Om lakemedlet kommer i kontakt
med 6gonen, skolj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten och sok likare om irritationen kvarstér.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pd mus och hamster har visat tecken pa fosterskadande (teratogenta) effekter vid
hoga maternotoxiska doser (hoga doser till driaktiga honor). Studier pa gnagare har indikerat att
prenatal exponering (fore nedkomst) for diazepam vid kliniska doser kan leda till lingvariga
forandringar av det celluldra immunsvaret, hjdrnans neurokemi och beteendet.

Anvindning av likemedlet under dréktighet och digivning har inte undersokts hos djurslaget och
anvindning maste sdledes ske i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Vid anvindning till digivande honor ska valparna/kattungarna 6vervakas noggrant for oavsiktlig
somnighet/lugnande effekter som kan paverka deras diande.

Overdosering (symtom, akuta atgiarder, motgift):

Overdosering av diazepam kan orsaka signifikant himning av centrala nervsystemet (CNS-depression)
(forvirring, nedsatta reflexer, koma osv.). Stodbehandling ska ges (kardiorespiratorisk stimulering,
syrgas). Lagt blodtryck och hdmning av andnings- och hjértfunktionen &r ovanliga héndelser.




Andra likemedel och Solupam:

Diazepam ér ett CNS-depressivt medel (hdmmar centrala nervsystemet) som kan forstirka effekten av
andra CNS-depressiva medel sdsom barbiturater, lugnande medel, narkotika och antidepressiva medel.
Diazepam kan dka effekten av digoxin.

Cimetidin, erytromycin, azoler (sasom itrakonazol eller ketokonazol), valproinsyra och propanol kan
fordrdja metabolismen av diazepam. Dosen av diazepam kan behdva minskas for att forhindra kraftig
sedering (lugnande effekt).

Dexametason kan minska effekten av diazepam.

Samtidig anvéndning av levertoxiska doser av andra substanser ska undvikas.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SA.RSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

19.09.2022
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning:
Kartong med en injektionsflaska av klart typ I-glas innehédllande 5 ml, 10 ml eller 50 ml med en
bromobutylbelagd gummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska a 5 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska a 10 ml
Kartong med 1 injektionsflaska a 20 ml
Kartong med 1 injektionsflaska a 50 ml.

Multiférpackning med 6 kartonger som vardera innehaller 1 injektionsflaska a5 ml
Multiférpackning med 6 kartonger som vardera innehéller 1 injektionsflaska a 10 ml
Multiférpackning med 6 kartonger som vardera innehaller 1 injektionsflaska a 20 ml

Multiférpackning med 10 kartonger som vardera innehéller 1 injektionsflaska a 5 ml
Multiférpackning med 10 kartonger som vardera innehaller 1 injektionsflaska a 10 ml
Multiférpackning med 10 kartonger som vardera innehéller 1 injektionsflaska a 20 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



