UPUTA O LIJEKU
SOLUPAM 5 mg/mL, otopina za injekciju za pse i macke
Za upotrebu u veterinarstvu

IME LIJEKA
Solupam, 5 mg/mL, otopina za injekciju, za pse i macke

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Diazepam 5,0 mg

Pomoéna tvar:

Benzilni alkohol (E1519) 15,7 mg
Benzojeva kiselina (E210)

Natrijev benzoat (E211)

Propilenglikol

Etanol (96-postotni)

Voda za injekcije

Bistra Zutozelena otopina, pH 6,2-7,2.

INDIKACIJE

Kratkotrajna kontrola konvulzivnih poremecaja i gréeva skeletnih misi¢a centralnog ili
perifernog porijekla.

Lijek se primjenjuje kao dio protokola prije uvodenja u anesteziju ili protokola sedacije kod
pasa i macCaka.

DJELOVANJE

Farmakodinamic¢ka svojstva

Diazepam je derivat benzodiazepina za koji se smatra da depresorno djeluje na
supkortikalne strukture srediSnjeg Ziv€anog sustava (prvenstveno limbicke, talamicke i
hipotalamicke) i tako proizvodi anksioliticke, sedativne i antikonvulzivne u€inke te u€inak
relaksacije skeletnih miSi¢a. Toan mehanizam djelovanja nije definiran.

Farmakokineti¢ki podatci

Diazepam je vrlo lako topljiv u mastima i opsezno se raspodjeljuje po cijelom tijelu. Lako
prelazi krvno-mozdanu barijeru i u visokom se postotku veze za proteine plazme.
Metabolizira se u jetri &ime nastaje nekoliko farmakolo$ki djelatnih metabolita (glavni
metabolit u pasa je N-dezmetil-diazepam), koji se konjugira s glukuronidom i najveéim
dijelom izluCuje mokra¢om.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u slu€aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoc¢nu tvar.
Ne primjenjivati u slu€aju teSke bolesti jetre.

Nije ispitana nesSkodljivost lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije u ciljnih vrsta. Primijeniti
tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer Kkoristi i rizika.

Lijek se samostalno ne daje agresivnim Zivotinjama.

NEZELJENA DEJSTVA
Psi i macke:



Rijetko Paradoksalne reakcije (npr. ekscitacija,

(1 do 10 zivotinja / agresija, dezinhibicijski u¢inak)?

10 000 tretiranih

Zivotinja):

Vrlo rijetko Nekroza jetre (akutna)®, zatajenje jetreP

(<1 zivotinja /

10 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuCujuci
izolirane sluCajeve):

Neodredena ucestalost Nizaki krvni tlak¢, poremecaiji rada srca®,
(ne moze se procijeniti tromboflebitis®

prema dostupnim Ataksija, dezorijentacija, promjene
podatcima): mentalne aktivnosti i ponasanja

Pojacan apetit®

aVVecinom u malih pasmina pasa.

bSamo u macaka.

¢Moze biti uzrokovano brzom primjenom u venu.
dUglavnom u macaka.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje
neskodljivosti lijeka.

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje
nisu naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa
odredbama €¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(,Sluzbene novine Federacije BiH" br. 15/98 i 70/08).

CILIJNE VRSTE ZIVOTINJA
Pse i macke.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE
Primjena u venu.

Kratkotrajna kontrola konvulzivnih poremecaja: 0,5 - 1,0 mg diazepama/kg. t.t. (odgovara
0,5 - 1,0 mL lijeka/5 kg t.t.). Lijek se primjenjuje u obliku polagane bolus injekcije koja se
moze ponoviti tri puta s razmacima najmanje 10 minuta izmedu svake primjene.
Kratkotrajna kontrola gréeva skeletnih misi¢a: 0,5 - 2,0 mg diazepama/kg t.t. (odgovara 0,5
- 2,0 mL lijeka/5 kg t.t.).

Kao dio protokola sedacije: 0,2-0,6 mg diazepama/kg t.t. (odgovara 0,2 - 0,6 mL lijeka/5 kg
t.t.).

Kao dio protokola prije uvodenja u anesteziju: 0,1 - 0,2 mg diazepama/kg t.m. (odgovara
0,1-0,2 mL lijeka/5 kg t.t.).

KARENCIJA
Nije primjenjivo.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA
Lijek je namijenjen samo za polaganu primjenu u venu.
Cep na bocici smije se probosti iglom najvise 100 puta.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE
Lijek treba drzati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

POSEBNA UPOZORENJA



Posebna upozorenja:

Ukoliko se diazepam primjenjuje kao jedino sredstvo za sedaciju Zivotinja koje
su vec uzbudene, manje je vjerojatno da c¢e biti u€inkovit.

Diazepam moZze uzrokovati sedaciju i dezorijentaciju te ga treba primjenjivati s
oprezom u radnih Zivotinja, kao sto su vojni, policijski ili sluzbeni psi.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Lijek treba primjenjivati s oprezom zivotinjama s bolestima jetre ili bubrega te
slabim, dehidriranim, anemicnim, pretilim ili starim zivotinjama.

Lijek treba primjenjivati s oprezom zivotinjama u Soku ili komi te zivotinjama
znacajnom depresijom disanja.

Lijek treba primjenjivati s oprezom zivotinjama koje boluju od glaukoma.

Ne preporucuje se primjena diazepama za kontrolu konvulzivhog poremecaja u
macaka u slu€aju kroni¢nog trovanja pesticidima (klorpirifos) jer se moze
pojacati toksi¢nost tih organofosfata.

Ako se diazepam primjenjuje kao jedino sredstvo za sedaciju, mogu se uociti
paradoksalne reakcije (uklju€ujuci razdrazenost, u€inak dezinhibicije i agresiju)
te stoga treba izbjegavati primjenu diazepama kao jedinog sredstva za sedaciju
u potencijalno agresivnih zivotinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek u
Zivotinja:

Diazepam smanjuje aktivnost sredi$njeg Zivéanog sustava (SZS) te moze
uzrokovati sedaciju i poticanje spavanja. Prilikom primjene lijeka potreban je
oprez kako bi se izbjeglo samoinjiciranje. U slu€aju da se lijke nehotice
samoinjicira, odmah potrazite savjet lije€nika i pokazite mu uputu o lijeku, ali NE
SMIJETE UPRAVLJATI VOZILIMA zbog moguceg uCinka sedacije i smanjene
funkcije misi¢a.

Diazepam i njegovi metaboliti mogu naskoditi nerodenom djetetu, a u malim se
koliCinama takoder izluCuju u majcino mlijeko te na taj nacin mogu imati
farmakoloski u€inak na dojence. Trudnice ili Zene koje planiraju trudnocu te
dojilje stoga moraju izbjegavati rukovanje ovim lijekom ili moraju s velikom
oprezom rukovati ovim lijekom te, u slu€aju izloZenosti, odmah trebaju potraziti
savjet lijeCnika.

Osobe preosijetljive na diazepam ili pomocne tvari trebaju izbjegavati kontakt s
lijekom.

Ovaj lijek sadrzi benzilni alkohol i moze uzrokovati nadrazaj koze. Treba
izbjegavati kontakt lijeka s kozom. U slu€aju da lijek dode u kontakt s koZzom,
treba je oprati vodom i sapunom te, ako nadrazaj ne prestane, potrazite savjet
lije€nika. Nakon primjene lijeka treba oprati ruke.

Lijek moze uzrokovati nadrazaj oCiju. Treba izbjegavati kontakt lijeka s oima. U
slu€aju da lijek dode u kontakt s o€ima, treba ih odmah isprati velikom koli¢inom
vode te, ako nadraZaj ne prestane, potraziti savjet lijecnika.

Graviditet i laktacija:

Laboratorijskim pokusima na miSevima i hrécima dokazani su teratogeni uc€inci
nakon primjene visokih maternotoksic¢nih doza. Pokusi na glodavcima pokazali
su da prenatalna izlozenost diazepamu u klinickim dozama moze uzrokovati
dugotrajne promjene u stanichom imunosnom odgovoru, neurokemijskim
procesima u mozgu i ponasaniju.

Nije ispitana nesSkodljivost lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije u ciljnih vrsta.
Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
Ukoliko se lijek primjenjuje Zenkama tijekom laktacije, Stenad/macice treba
pazljivo nadzirati zbog pojave nezZeljene pospanosti/uinaka sedacije koji mogu

3



ometati sisanje.

Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Diazepam je depresor srediSnjeg Ziv€anog sustava koji moze pojacati
djelovanje drugih depresora srediSnjeg zZiv€anog sustava kao $to su barbiturati,
trankvilizatori, narkotici i antidepresivi.

Diazepam moZze pojacati djelovanje digoksina.

Cimetidin, eritromicin, azolni spojevi (poput itrakonazola ili ketokonazola),
valproi¢na kiselina i propanol mogu usporiti metabolizam diazepama. U
slu¢ajevima primjene navedenih spojeva, dozu diazepama mozda Ce trebati
smanijiti kako bi se izbjegla prekomjerna sedacija.

Deksametazon moze smanijiti djelovanje diazepama.

Treba izbjegavati istovremenu primjenu diazepama s hepatotoksichim dozama
drugih tvari.

Predoziranje:

Predoziranje diazepamom moze uzrokovati znac¢ajnu depresiju srediSnjeg
Ziv€anog sustava (zbunjenost, oslabljene reflekse, komu, itd.). U slu€aju
predoziranja potrebno je potporno lije€enje (poticanje funkcije krvozilnog i
diSnog sustava, kisik). U rijetkim slu¢ajevima moze se javiti nizak krvni tlak te
depresija disanja ili rada srca.

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim
lijekovima.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
LIJEKA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otpadne vode ni u kucni otpad. Bilo koji neupotrijebljeni
lijek ili otpadni materijali dobiveni primjenom tog lijeka treba se odlagati u skladu s
Zakonom o upravljanju otpadom (,Sluzbene novine Federacije BiH ,, 33/03).

ROK VALJANOSTI

Ne koristite lijek poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji poslije ,EXP*.
Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 56 dana (8 tjedana).

BROJ | DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-20/21-4877/24, od 05. februara 2025. godine

NACIN IZDAVANJA
Lijek ne podlijeZe izdavanju.

NACIN PRIMJENE
Lijek moze primjenjivati samo doktor veterinarske madicine/diplomirani veterinar (,Ad
manum veterinarii).

PAKOVANJE

Pakiranje:
Kartonska kutija s jednom bocCicom od prozirnog stakla tipa | koja sadrzava 5 mL, 10 mL,
20 mL ili 50 mL, s obloZenim ¢epom od bromobutilne gume i aluminijskom kapicom.

Veliine pakiranija:




Kutija s 1 bo¢icom s 5 mL.

Kutija s 1 boCicom s 10 mL.
Kutija s 1 boCicom s 20 mL.
Kutija s 1 boCicom s 50 mL.

Visestruko pakiranje sa 6 kutija od kojih svaka sadrzava 1 bocCicu s 5 mL.
ViSestruko pakiranje sa 6 kutija od kojih svaka sadrzava 1 bocCicu s 10 mL.
Visestruko pakiranje sa 6 kutija od kojih svaka sadrzava 1 boc€icu s 20 mL.

ViSestruko pakiranje s 10 kutija od kojih svaka sadrzava 1 bocicu s 5 mL.
Visestruko pakiranje s 10 kutija od kojih svaka sadrzava 1 bocicu s 10 mL.
ViSestruko pakiranje s 10 kutija od kojih svaka sadrzava 1 bocicu s 20 mL.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli€ine pakiranja.

NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Nizozemska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.o.o.

Trg medunarodnog prijateljstva 10, Sarajevo

Bosna i Hercegovina



