B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Dormazolam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

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

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dormazolam 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni

midazolam

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

Substancja czynna:

Midazolam 5,0 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 10,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Dozylna indukcja znieczulenia w potaczeniu z ketaming do tagodnej indukc;ji i intubacji oraz
glebokiego zwiotczenia mie$ni w czasie znieczulenia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzka niewydolno$cia oddechows.

Nie stosowac jako jedynego leku u koni.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas wybudzania ze znieczulenia czgsto wystepuje ataksja/brak koordynacji.
Po indukcji znieczulenia niezbyt czgsto wystepuje depresja oddechowa i samoistne oddawanie moczu.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Do podania dozylnego.

Po prawidlowej sedacji konia znieczulenie jest indukowane poprzez wstrzyknigcie dozylne:
midazolamu w dawce 0,06 mg na kg masy ciata, co odpowiada 1,2 ml roztworu na 100 kg,

w potaczeniu z ketaming w dawce 2,2 mg na kg masy ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Midazolam i ketaming mozna taczy¢ i podawac w tej samej strzykawce.

10. OKRES KARENCJI

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby lub depresji oddechowej ryzyko zwigzane

ze stosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego moze wzrosna¢. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Midazolam powoduje zwiotczenie migsni, w przypadku stosowania jako jedynego leku konie moga
by¢ lekko uspokojone, ale takze niespokojne lub nawet pobudzone, kiedy stajg si¢
ataktyczne/niestabilne.



Stosowanie produktu moze by¢ powigzane z dluzszym czasem wybudzania (dtuzsze przebywanie
w pozycji lezacej i dtuzszy czas do ekstubacji).

Nie okreslono bezpieczenstwa wielokrotnego dawkowania w postaci bolusa (dawka 0,06 mg/kg)

w odstepach krotszych niz 4 dni. Na podstawie wiasciwosci farmakokinetycznych substancji czynnej
nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania dawek wielokrotnych midazolamu w ciggu

24 godzin koniom, zwlaszcza nowonarodzonym Zrebigetom (tzn. Zrebigtom ponizej 3 tygodni zycia),
koniom otylym i koniom z zaburzeniami czynno$ci watroby lub stanami zwigzanymi z mniejsza
perfuzja narzagdowa z powodu mozliwo$ci gromadzenia si¢ leku.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu koniom z hipoalbuminemia, poniewaz te
zwierzeta moga wykazywac wigksza wrazliwos¢ na podang dawke.

Przed zastosowaniem potaczenia midazolamu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi
nalezy zapozna¢ si¢ z drukami informacyjnymi innych produktow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Midazolam jest lekiem hamujacym czynnos¢ OUN i moze powodowac sedacje i1 indukcje snu. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. NIE PROWADZIC
POJAZDOW, poniewaz moga wystapi¢ sedacja i zaburzenia czynnosci migéni.

Midazolam i jego metabolity mogg by¢ szkodliwe dla nienarodzonego dziecka oraz przenikaja

w niewielkich ilosciach do mleka matki, co ma farmakologiczny wptyw na karmionego noworodka.
Kobiety w ciazy i karmigce piersig powinny z tego powodu zachowa¢ duza ostrozno$¢ podczas pracy
z tym produktem, a w przypadku narazenia nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na midazolam lub na substancje pomocnicze powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt ten zawiera alkohol benzylowy i moze powodowa¢ podraznienie skory. Unikaé styczno$ci
ze skorg. W razie kontaktu ze skorg umy¢ wodg z mydtem. W przypadku utrzymywania si¢
podraznienia zwréci€ si¢ o pomoc lekarska. Umy¢ rece po uzyciu.

Produkt ten moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unika¢ stycznosci z oczami. Jesli produkt dostanie
si¢ do oka, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody, a w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Porada dla lekarzy: Podobnie jak inne benzodiazepiny, midazolam czgsto wywoluje senno$¢, ataksje,
dyzartrie, niepamie¢ nastepcza i oczoplas. Przedawkowanie midazolamu rzadko stanowi zagrozenie
dla zycia w przypadku samodzielnego stosowania tego leku, ale moze prowadzi¢ do arefleks;ji,
bezdechu, niedocis$nienia, depresji uktadu krazenia i oddechowego, a w rzadkich przypadkach do
$pigczki.

Nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe pacjenta i stosowa¢ dzialania wspomagajace zgodnie

ze stanem klinicznym pacjenta. Objawy oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u myszy, szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu ani szkodliwego dla samicy. U ludzi stosowanie benzodiazepiny pod koniec
trzeciego trymestru cigzy lub podczas porodu byto powigzane z dziataniami niepozadanymi

u ptodu/noworodka, w tym tagodna sedacja, hipotonig, niechecig do ssania, bezdechem, sinicg i
uposledzong reakcjg metaboliczng na stres spowodowany niskg temperaturg. Midazolam wystgpuje

w niewielkich ilosciach w mleku zwierzat podczas laktacji.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone u koni. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Midazolam nasila dziatanie niektorych lekow uspokajajacych i znieczulajacych, zmniejszajac
wymagang dawke, w tym agonistow receptora alfa-2 (detomidyna, ksylazyna), propofolu i niektérych




lekéw wziewnych.

Jednoczesne stosowanie midazolamu z lekami przeciwhistaminowymi (antagonisci receptora Ha, np.
cymetydyna), barbituranami, lekami do znieczulenia miejscowego, opioidowymi lekami
przeciwbdlowymi lub lekami hamujacymi czynno$¢ OUN moze nasila¢ dziatanie uspokajajace.

W potaczeniu z innymi lekami (np. opioidowymi lekami przeciwbélowymi, wziewnymi lekami
znieczulajgcymi) mozna zaobserwowac zwickszenie depresji oddechowe;.

Erytromycyna i leki przeciwgrzybicze z grupy pochodnych azolowych (flukonazol, ketokonazol)
hamuja metabolizm midazolamu, prowadzac do wigkszego stezenia midazolamu w osoczu i wickszej
sedacji.

Leki indukujace metabolizm z udziatem cytochromu CYP450, takie jak ryfampicyna, moga
zmniejszac stgzenie w osoczu i dziatanie midazolamu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawami przedawkowania sa przede wszystkim nasilenie farmakologicznego dziatania midazolamu:
sennosci i zwiotczenia migsni.

Po przypadkowym przedawkowaniu midazolamu moze wystapi¢ niepokoj lub pobudzenie
w potaczeniu z przedtuzajacym sie ostabieniem migséni, gdy ustepuje dziatanie ketaminy
w skojarzonym znieczuleniu midazolamem i ketaming.

Po dawce 0,18 mg midazolamu na kg masy ciata (3-krotne przedawkowanie) w polaczeniu z ketaming
(2,2 mg/kg dozylnie) po premedykacji detomidyna (20 pg/kg dozylnie) obserwowano nastepujace
dziatania zwigzane z midazolamem: stabe wybudzanie (wigcej prob wstawania, wigksza ataksja),
nieznacznie zmniejszenie hematokrytu, depresja oddechowa, objawiajaca si¢ nieznacznym spadkiem
czestosci oddychania, nizszym pO,, zasadowicg metaboliczng i nieznacznym zmniejszeniem pH krwi
tetniczej, oraz wydtuzonym czasem wybudzania. Dawka 0,3 mg midazolamu na kg masy ciata
(5-krotne przedawkowanie) przy zastosowaniu takiego samego polaczenia prowadzita do
gwaltownego wybudzenia, tzn. konia probujacego wstac¢ przy nadal utrzymujacym si¢ gtebokim
ostabieniu mie$ni.

Do odwrocenia dziatania zwigzanego z przedawkowaniem midazolamu mozna zastosowac antagoniste
benzodiazepiny, flumazenil, chociaz doswiadczenie kliniczne u koni jest ograniczone.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem ketaminy w postaci
roztworu do wstrzykiwan 100 mg/ml.

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 usunaé w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 5 ml, 10 ml, 20 ml i 50 ml, zamykane powlekanym
korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem aluminiowym pakowane w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



