BI)SLUITER

Ziapam® 5 mg/ml

oplossing voor injectie voor honden en katten

SAMENSTELLING
Per ml oplossing:
Diazepam 5.0 mg
Benzylalcohol (E1519) 15.7 mg

Benzeencarbonzuur (E210) 2.5mg
Natriumbenzoaat (E211) 47.5mg
Oplossing voor injectie.

Heldere groengele oplossing.
DOELDIERSOORTEN

Hond en kat

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Voor kortdurende behandeling van convulsieve aandoeningen en skeletspierspasmen van centrale en perifere oorsprong.
Als onderdeel van een preanesthesie- of sedatieprocedure.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen.
Niet gebruiken bij ernstige leveraandoeningen.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale waarschuwingen: Uitsluitend voor intraveneus gebruik. Het gebruik van uitsluitend diazepam als
verdovingsmiddel is meestal minder effectief bij dieren die al opgewonden zijn. Diazepam kan leiden tot sufheid en
desoriéntatie en moet bij werkdieren, zoals leger-, politie- en hulphonden, met voorzichtigheid worden gebruikt.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten: Het diergeneesmiddel moet met
voorzichtigheid worden gebruikt bij dieren met een lever- of nieraandoening en bij verzwakte, uitgedroogde, anemische,
zwaarlijvige of geriatrische dieren. Het diergeneesmiddel moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij dieren in shock
of in coma, en bij dieren met een aanzienlijke ademhalingsdepressie. Het diergeneesmiddel moet met voorzichtigheid
worden gebruikt bij dieren met glaucoom. Het gebruik van diazepam wordt afgeraden voor de behandeling van
convulsieve aandoeningen bij katten in geval van chronische toxicose door chloorpyrifos, aangezien het
diergeneesmiddel organofosfaatvergiftigingen kan versterken.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren toedient:
Personen met een bekende overgevoeligheid voor diazepam moeten contact met het diergeneesmiddel vermijden.
Het diergeneesmiddel kan huidirritatie veroorzaken. Vermijd contact met de huid. In geval van contact met de huid,
was deze dan met zeep en water. Raadpleeg een arts als de irritatie aanhoudt. Was de handen na gebruik. Het
diergeneesmiddel kan oogirritatie veroorzaken. Vermijd contact met de ogen. Als het diergeneesmiddel in contact komt
met de ogen, spoel de ogen dan onmiddellijk met veel water uit en raadpleeg een arts als de irritatie aanhoudt.

Dit diergeneesmiddel remt het centraal zenuwstelsel (czs). Zorg dat u accidentele zelfinjectie vermijdt. In geval van
accidentele zelfinjectie dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden
getoond. Bestuur geen voertuigen in verband met mogelijke sedatie. Diazepam kan schadelijk zijn voor foetus en
ongeboren kind. Diazepam en zijn metabolieten worden uitgescheiden in moedermelk en hebben daardoor een
farmacologisch effect op pasgeborenen die borstvoeding krijgen. Als zodanig mogen vrouwen die zwanger kunnen
worden en moeders die borstvoeding geven dit diergeneesmiddel niet hanteren.

Dracht en lactatie: De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens dracht en lactatie bij honden en

katten. Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten-risicobeoordeling door de behandelende dierenarts.

Als het diergeneesmiddel bij lacterende vrouwelijke dieren wordt gebruikt, moeten puppy’s/kittens zorgvuldig worden
BN gecontroleerd op ongewenste slaperigheid/sederende effecten die van invloed kunnen zijn op de zuigfunctie.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: Diazepam remt het centraal zenuwstelsel,
wat de werking van andere czs-remmende middelen (bijv. barbituraten, tranquilizers, narcotica en antidepressiva) kan
versterken. Diazepam kan de werking van digoxine versterken. Cimetidine, erytromycine, azoolverbindingen (zoals
itraconazol en ketoconazol), valproinezuur en propanol kunnen de metabolisatie van diazepam vertragen. Verlaging van
de dosis diazepam kan nodig zijn om te sterke sedatie te vermijden. Dexamethason kan de werking van diazepam
verminderen. Het gelijktijdige gebruik met hepatotoxische doseringen van andere stoffen moet worden vermeden.

Overdosering: Een overdosis van uitsluitend diazepam kan leiden tot aanzienlijke remming van het centraal
zenuwstelsel (verwarring, verminderde reflexen, coma enz.). In dat geval moet een ondersteunende behandeling
(stimuleren van hart en ademhaling, zuurstof) worden gegeven. Hypotensie en een verminderde ademhaling en
hartfunctie zijn zeldzame voorvallen.

Belangrijke onverenigbaarheden: Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het
diergeneesmiddel niet met andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

BIJWERKINGEN

Honden en katten:

Zelden (1 tot 10 dieren/10.000 behandelde dieren):

Gedragsstoornissen (bijv. opgewondenheid, agressie, ontremd gedrag)’

Zeer zelden (<1 dier/10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde meldingen):
Levernecrose (acuut)?, leverfalen?

Onbepaalde frequentie:

Hypotensie?, hartaandoeningen?, tromboflebitis®

Ataxie, desoriéntatie, veranderingen in stemming en gedrag

Toegenomen eetlust*

T Paradoxale reacties. Hoofdzakelijk bij honden van een klein ras. Vermijd het gebruik van diazepam als enig middel bij
mogelijk agressieve dieren.

2 Alleen bij katten.

3 Kan worden veroorzaakt door snelle intraveneuze toediening.

4 Hoofdzakelijk bij katten.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een diergeneesmiddel voortdurend
worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt
dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt
bijwerkingen ook melden aan de houder van de vergunning voor het in de handel brengen of de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen met behulp van de contactgegevens
aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale meldsysteem.

DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT, TOEDIENINGSWIJZEN EN TOEDIENINGSWEGEN
Uitsluitend voor toediening door een langzame, intraveneuze injectie.

Bij honden en katten:

Kortdurende behandeling van convulsieve aandoeningen: 0,5 mg diazepam/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met
0,5 ml/5 kg).

Toe te dienen als een bolus en tot maximaal drie keer te herhalen, met telkens een interval van ten minste tien minuten.
Kortdurende behandeling van spierspasmen: 0,5-2,0 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 0,5-2,0 ml/5 kg).
Als onderdeel van een verdovingsprocedure: 0,2-0,6 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 0,2-0,6 ml/5 kg).

Als onderdeel van een pre-anesthesieprocedure: 0,1-0,2 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 0,1-0,2 ml/5 kg).

Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te worden.

AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING
Uitsluitend voor toediening door een langzame, intraveneuze injectie.

WACHTTI)D
Niet van toepassing.

BI)JZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Bewaren in de oorspronkelijke verpakking. Bescherm(en) tegen licht.
Alle vloeistof die na het uitnemen van de vereiste dosis in de ampul achterblijft, moet worden weggegooid. Dit
diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De uiterste gebruiksdatum
verwijst naar de laatste dag van de maand. Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: direct gebruiken.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWI)DEREN

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of uit het gebruik
van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale voorschriften en nationale
inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen dragen bij aan de bescherming van het milieu.

INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
Diergeneesmiddel op voorschrift.
NUMMERS VAN DE VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN VERPAKKINGSGROOTTEN

Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen
REG NL 113493

Verpakkingsgrootten

Kartonnen doos met 6 kleurloze, glazen ampullen type I a 2 ml

DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

22 mei 2023

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van de Unie
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACTGEGEVENS

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

DOMES PHARMA, 3 rue André Citroén, 63430 Pont-du-Chateau, Frankrijk
Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

CENEXI, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Frankrijk

Lokale vertegenwoordigers en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:
Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel kunt u contact opnemen met de lokale vertegenwoordiger van de houder
van de vergunning voor het in de handel brengen.

Nederland
Alfasan Diergeneesmiddelen BV, Kuipersweg 9, NL-3449 JA Woerden, Nederland
Tel.:+31 (0)348 416945, meldingbijwerking@alfasan.nl
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PACKAGE LEAFLET

Ziapam® 5 mg/ml

solution for injection for dogs and cats

COMPOSITION

Each ml of solution contains:

Diazepam 5.0 mg
Benzyl Alcohol (E1519) 15.7 mg
Benzoic Acid (E210) 2.5mg
Sodium Benzoate (E211) 47.5 mg

Solution for injection.
Greenish-yellow clear liquid.

TARGET SPECIES
Dog and cat

INDICATIONS FOR USE
For the short term management of convulsive disorders and skeletal muscle spasms of central and peripheral origin.
As part of a pre-anaesthetic or sedation protocol.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in cases of hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients.
Do not use in cases of severe hepatic disease.

SPECIAL WARNINGS

Special warnings: Intravenous use only. Diazepam alone is less likely to be effective as a sedative when used in animals
that are already excited. Diazepam can cause sedation and disorientation and should be used with caution in working
animals, such as military, police or service dogs.

Special precautions for safe use in the target species: The product should be used with caution in animals with hepatic
or renal disease and in debilitated, dehydrated, anaemic, obese, or geriatric animals. The product should be used with
caution in animals in shock, coma, or with significant respiratory depression. The product should be used with caution in
animals affected by glaucoma. It is not recommended to use diazepam for convulsive disorder control in cats in case of
chronic chlorpyrifos toxicosis as organophosphate's toxicity may be potentiated.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals:

People with known sensitivity to diazepam or the excipients should avoid contact with the veterinary medicinal product.
The product can cause skin irritation. Avoid contact with skin. In the case of contact with skin, wash with soap and water.
If irritation persists, seek medical advice. Wash hands after use. The product can cause eye irritation. Avoid contact with
eyes. If the product comes into contact with the eyes, rinse the eyes immediately with plenty of water and seek medical
attention if irritation persists. This product is a CNS depressant. Take care to avoid accidental self-injection. If accidental
self-injection occurs, seek medical advice immediately and show the package leaflet or the label to the physician. Do not
drive, as sedation may occur. Diazepam may be harmful for the foetus and unborn child. Diazepam and its metabolites
are secreted into milk, thereby exerting a pharmacological effect on the nursing neonate. As such, women of child-be-
aring potential and nursing mothers should not handle this product.

Pregnancy and lactation: The safety of the veterinary medicinal product has not been established during pregnancy and
lactation in cats and dogs. Use only according to the benefit/risk assessment by the responsible veterinarian.

If used in lactating females, puppies/kittens should be monitored carefully for undesired somnolence/sedative effects
that could interfere with suckling.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction: Diazepam is a central nervous system
depressant which may potentiate the action of other central nervous system depressants as barbiturates, tranquilizers,
narcotics, antidepressants... Diazepam may increase the action of digoxin. Cimetidine, erythromycin, azole substances
(such as itraconazole or ketoconazole) valproic acid and propanol may slow the metabolism of diazepam. The dose of
diazepam may need to be decreased to avoid excessive sedation. Dexamethasone may decrease the action of diazepam.
The concomitant use with hepatotoxic dosages of other substances should be avoided.

Overdose: When administered alone, diazepam overdose may cause significant central nervous system depression
(confusion, decreased reflexes, coma, etc). Supportive treatment should be given (cardio-respiratory stimulation,
oxygen). Hypotension and respiratory and cardiac depression are rare events.

Major incompatibilities: In the absence of compatibility studies, this veterinary medicinal product must not be mixed
with other veterinary medicinal products.

ADVERSE EVENTS

In dogs and cats:

Rare (1 to 10 animals / 10,000 animals treated):

Behavioural disorders (e.g. excitation, aggression, disinhibiting effect)’
Very rare (<1 animal / 10,000 animals treated, including isolated reports):
Hepatic necrosis (acute)?, liver failure?

Undetermined frequency:

Hypotension?, cardiac disorders®, and thrombophlebitis®

Ataxia, disorientation, changes in mentation and behaviour

Increased appetite*

' Paradoxical reactions. Mainly in small breeds of dogs. Avoid use of diazepam as a sole agent in potentially aggressive animals.
2 In cats only.

3 May be caused by rapid intravenous administration.

4Mainly in cats.

Reporting adverse events is important. It allows continuous safety monitoring of a product. If you notice any side effects,
even those not already listed in this package leaflet, or you think that the medicine has not worked, please contact, in the
first instance, your veterinarian. You can also report any adverse events to either the marketing authorisation holder or
the local representative of the marketing authorisation holder using the contact details at the end of this leaflet, or via
your national reporting system.

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTES AND METHOD OF ADMINISTRATION
For administration by slow, intravenous injection only.

In dogs and cats:

Short term management of convulsive disorders: 0.5 mg diazepam/kg bodyweight (equivalent to 0.5 ml/5kg).
Administered as a bolus and repeated up to three times, after no less than 10 minutes each time.

Short term management of skeletal muscle spasm: 0.5-2.0 mg/kg bodyweight (equivalent to 0.5-2.0 ml/5kg).
As part of sedation protocol: 0.2-0.6 mg/kg bodyweight (equivalent to 0.2-0.6 ml/5kg).

As part of pre-anaesthesia protocol: 0.1-0.2 mg/kg bodyweight (equivalent to 0.1-0.2 ml/5kg).

To ensure a correct dosage, body weight should be determined as accurately as possible.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION
Administration by slow, intravenous injection only.
WITHDRAWAL PERIODS

Not applicable.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach or children. Store in the original package. Protect from light. Any solution remaining in
the ampoule following withdrawal of the required dose should be discarded. Do not use this veterinary medicinal
product after the expiry date which is stated on the label after Exp. The expiry date refers to the last day of that month.
Use immediately after opening.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste.

Use take-back schemes for the disposal of any unused veterinary medicinal product or waste materials derived thereof in
accordance with local requirements and with any applicable national collection systems. These measures should help to
protect the environment.

CLASSIFICATION OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

Veterinary medicinal product subject to prescription.

MARKETING AUTHORISATION NUMBERS AND PACK SIZES

Marketing authorisation numbers:

NL: REG NL 113493

Pack sizes:

Cardboard box of 6 colourless glass ampoules type | of 2 ml.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST REVISED

22 May 2023

Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACT DETAILS

Marketing authorisation holder:

DOMES PHARMA, 3 rue André Citroén, 63430 Pont-du-Chateau, France

Manufacturer responsible for batch release:

CENEXI, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, France

Local representatives and contact details to report suspected adverse reactions:
For any information about this veterinary medicinal product, please contact the local representative of the marketing
authorisation holder.

Alfasan Diergeneesmiddelen BV, Kuipersweg 9, NL-3449 JA Woerden, The Netherlands
Tel.:+31 (0)348 416945, meldingbijwerking@alfasan.nl

OTHER INFORMATION
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