






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

[bookmark: _Hlk164759709]Diazedor 5 mg/ml injekční roztok pro psy a kočky


2.	Složení

[bookmark: _Hlk164759733]Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Diazepamum			5,0 mg

Čirý, bezbarvý až nazelenale-žlutý roztok.


3.	Cílové druhy zvířat

[bookmark: _Hlk164759762]Psi a kočky


4.	Indikace pro použití

[bookmark: _Hlk164759799]Psi, kočky:
Krátkodobá léčba konvulzivních poruch a křečí kosterního svalstva centrálního a periferního původu.
Součást pre-anestetického nebo sedačního protokolu.


5.	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk164759854]Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat v případech závažných jaterních onemocnění.


6.	Zvláštní upozornění

[bookmark: _Hlk164759934]Zvláštní upozornění:
· Výhradně pro intravenózní podání.
· Diazepam samotný bude pravděpodobně méně účinný jako sedativum u zvířat, která jsou již rozrušená.
· Diazepam může způsobit sedaci a dezorientaci a je třeba jej používat opatrně u pracovních zvířat, jako jsou například vojenští, policejní nebo asistenční psi.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Tento veterinární léčivý přípravek je třeba používat opatrně u zvířat s onemocněním jater nebo ledvin a u zvířat oslabených, dehydrovaných, anemických, obézních nebo geriatrických.
Veterinární léčivý přípravek je třeba používat opatrně u zvířat v šoku, kómatu nebo s výraznou respirační depresí.
Veterinární léčivý přípravek je třeba používat opatrně u zvířat s glaukomem.
Diazepam se nedoporučuje používat ke kontrole křečových poruch u koček v případě chronické toxikózy způsobené insekticidem chlorpyrifosem, protože by to mohlo zvýšit toxicitu tohoto organofosfátu.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek působí útlum centrálního nervového systému (CNS). Zabraňte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného samopodání vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Neřiďte motorová vozidla, protože může dojít k sedaci.
Lidé se známou přecitlivělostí na diazepam, jiné benzodiazepiny nebo kteroukoli z pomocných látek by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Veterinární léčivý přípravek může podráždit kůži. Zabraňte kontaktu s kůží. Pokud dojde k náhodnému potřísnění kůže, omyjte ji mýdlem a vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.

Veterinární léčivý přípravek může podráždit oči. Zabraňte kontaktu s očima. Pokud veterinární léčivý přípravek vnikne do očí, vypláchněte je ihned velkým množstvím vody, a pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.

Diazepam může být škodlivý pro plod a nenarozené dítě. Diazepam a jeho metabolity se vylučují do mateřského mléka, mají tak farmakologický účinek na kojeného novorozence. Ženy ve fertilním věku a kojící matky by proto neměly s tímto veterinárním léčivým přípravkem nakládat.

Po použití si umyjte ruce.

Březost a laktace:
[bookmark: _Hlk201151332]Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.  Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Používá-li se u laktujících samic, je třeba pečlivě sledovat, zda u štěňat/koťat nedochází k nežádoucím sedativním účinkům/somnolenci (spavosti), které by mohly narušovat sání.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
[bookmark: _Hlk164756177]Diazepam tlumí CNS, což by mohlo zesilovat účinek jiných depresantů CNS, jako jsou barbituráty, trankvilizéry, narkotika nebo antidepresiva.
Diazepam může zvýšit účinek digoxinu.
Cimetidin, erythromycin, azolové látky (jako itrakonazol nebo ketokonazol), kyselina valproová a propranolol mohou zpomalit metabolismus diazepamu. Aby se předešlo nadměrné sedaci, může být nutné dávku diazepamu snížit.
Dexamethason může oslabit účinek diazepamu.
Je třeba se vyhnout současnému podávání s hepatotoxickými dávkami jiných látek.

Předávkování:
Při podávání v monoterapii může předávkování diazepamem způsobit výraznou depresi centrálního nervového systému (zmatenost, snížené reflexy, kóma atd.). Je třeba nasadit podpůrnou léčbu (kardiorespirační stimulaci, kyslík). Hypotenze a útlum respirační a srdeční činnosti jsou vzácné.

Hlavní inkompatibility:
[bookmark: _Hlk164760275]Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk164760400]Psi, kočky:
Vzácné (1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
[bookmark: _Hlk189124116]Excitace1, agresivita1, desinhibiční účinek1.
1 Paradoxní reakce lze pozorovat především u malých plemen psů. U potenciálně agresivních zvířat je tedy nutné nepodávat diazepam jako jedinou látku.Velmi vzácné (< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
Akutní jaterní nekróza2, selhání jater2.

2 Pouze u koček.Není známo (z dostupných údajů nelze určit):
Hypotenze3 (nízký krevní tlak), srdeční porucha3, tromboflebitida3 (krevní sraženina a s tím spojený zánět); zvýšená chuť k jídlu4; ataxie (nekoordinované pohyby), dezorientace, porucha duševního stavu; porucha chování.

3 Souvisí s rychlým intravenózním podáním.
4 Zejména u koček.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz 
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Pouze pro pomalé intravenózní podání.
[bookmark: _Hlk177719914]Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

Psi, kočky:
· Krátkodobá léčba konvulzivních poruch: 0,5‑1,0 mg diazepamu/kg živé hmotnosti (odpovídá 0,5‑1,0 ml veterinárního léčivého přípravku/5 kg živé hmotnosti). Podává se jako bolus a opakuje se až třikrát, a to vždy nejdříve po 10 minutách.
· Krátkodobá léčba křečí kosterního svalstva: 0,5‑2,0 mg diazepamu/kg živé hmotnosti (odpovídá 0,5‑2,0 ml veterinárního léčivého přípravku/5 kg živé hmotnosti).
· Součást sedačního protokolu: 0,2‑0,6 mg diazepamu/kg živé hmotnosti (odpovídá 0,2‑0,6 ml veterinárního léčivého přípravku/5 kg živé hmotnosti).
· Součást pre-anestetického protokolu: 0,1‑0,2 mg diazepamu/kg živé hmotnosti (odpovídá 0,1‑0,2 ml veterinárního léčivého přípravku/5 kg živé hmotnosti).


9.	Informace o správném podávání

[bookmark: _Hlk164760645]Přípravek podávejte pomalu.
[bookmark: _Hlk178762140]Pryžovou zátku lze bezpečně propíchnout až 100krát.


10.	Ochranné lhůty

[bookmark: _Hlk164760662]Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte ampulky/injekční lahvičku v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po „Exp.“. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu (2 ml): Spotřebujte ihned. Veškerý nepoužitý materiál zlikvidujte.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu (10 ml): 56 dní.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/048/25-C

[bookmark: _Hlk164760895]Velikosti balení: Ampulky 5 × 2 ml, 10 × 2 ml a injekční lahvička 1 × 10 ml v papírové krabičce.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]10/2025

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Orion Pharma s.r.o.
Na Strži 2102/61a,
Praha, 140 00
Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

17. Další informace
Přípravek obsahuje návykové látky. 
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