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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dormazolam 5 mg/m] solutie injectabild pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Midazolam 5,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

| Alcool benzilic (E1519) | 10,0mg

Clorura de sodiu
Acid clorhidric, diluat (ad pH)
Hidroxid de sodiu (ad pH)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolors.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Inducerea concomitenta a anesteziei cu ketamina pentru inducerea lini a relaxrii musculare profunde
si intubare in timpul anesteziei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd respiratorie severa.

Nu se utilizeazi ca produs medicinal veterinar cu administrare exclusiva.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti,

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

In caz de disfunctie renald sau hepatica sau de detresa respiratorie poate exista un risc mai crescut asociat
cu utilizarea produsului medicinal veterinar. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Produsul medicinal veterinar nu este destinat utilizdrii ca produs unic; midazolamul produce relaxare



musdtilard s% Rtunci cand este utilizat ca produs unic, caii pot fi usor sedati, dar si nelinistift sau chiar
agitati cAnd dévin ataxici/instabili.

Prelungireei timpului de recuperare (pozitie de decubit si timp pand la extubare prelungita) poate f1
asociatd cu utilizarea produsului medicinal veterinar .

Siguranta administrarii repetate in bolus (12 0,06 mg/kg) la intervale mai mici de 4 zile nu a fost stabilita.
Pe baza farmacocineticii substantei active trebuie manifestatd prudenta la administrarea de doze repetate
de midazolam intr-un interval de 24 de ore la cai, In special la manjii nou- nascuti (adicd ménjii cu vérsta
mai mica de 3 siptimani), cai obezi si cal cu insuficienta hepatica sau afectiuni asociate cu perfuzia
redusi la nivel de organe, din cauza posibilitatii de acumulare a medicamentului.

Trebuie manifestatd prudentd la administrarea produsului medicinal veterinar la caii cu
hipoalbuminemie, deoarece aceste animale pot prezenta o sensibilitate mai mare la o anumitd dozd.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Midazolamul are o actiune de deprimare a SNC si poate provoca sedare si inducerea somnului.
Trebuie manifestatd prudentd pentru a evita auto-injectarea accidentald. In cazul unei auto-injectéri
accidentale, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati-i medicului prospectul produsului sau
eticheta, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot aparea sedare si afectarea functionarii
musculare.

Midazolamul si metabolitii sai pot avea efecte daunatoare asupra copilului nendscut si se secretd in
laptele matern in cantitéti mici, exercitand prin urmare un efect farmacologic asupra copilului aldptat.
Prin urmare, femeile gravide si femeile care aldpteaza trebuie sa manifeste prudentd deosebita la
manipularea acestui produs medicinal veterinar si, in cazul expunerii, sa solicite imediat sfatul
medicului.

Midazolamul si alcoolul benzilic pot provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la aceste substante trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. in cazul unor reactii de hipersensibilitate solicitati sfatul medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si/sau a ochilor.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. fn cazul contactului cu pielea, spalati-va cu sdpun si apa.

in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat ochii cu mult apd. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul
medicului.

Spalati mainile dupa utilizare.

Pentru medici:

Ca toate celelalte benzodiazepine, midazolamul provoaca in mod frecvent somnolentd, ataxie,
dizartrie, amnezie anterograda si nistagmus. Supradozarea cu midazolam prezint3 rar risc letal dacd
medicamentul este administrat in exclusivitate, dar poate duce la areflexie, apnee, hipotensiune
arteriald, detresa cardio-respiratorie si in cazuri rare, la coma.

Trebuie monitorizate semnele vitale ale pacientului si trebuie instituite masuri de sustinere, dupd cum
indica starea clinica a acestuia. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente)

Frecvente Ataxie?, lipsa de coordonare.”




’71 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Detresa respiratorie®, urinare.?

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

“in timpul recuperarii din anestezie
*la inducerea anesteziei

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurante;
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

animalelor lactante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tintd. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil,

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

[nainte de a utiliza asocierile midazolamului cu alte produse medicinale veterinare, trebuie consultats
literatura referitoare la produse pentru produsele respective.

Midazolamul potenteazi efectul anumitor sedative si medicamente anestezice, reducand doza
necesard, incluzand alfa-2-agonisti (detomidin, xilazina), propofol si unele medicamente inhalatorii.

Utilizarea concomitents a midazolamulyj cu antihistaminice ( antagonisti ai receptorilor Ha, de
exemplu cimetidini), barbiturice, anestezice locale, analgezice opioide sau deprimante ale SNC poate
determina cresterea efectului sedatiy.

In asociere cu alte medicamente (de exemplu analgezice opioide, anestezice inhalatorii), poate fi
observatd o crestere a detresei respiratorii.

Eritromicina si antifungicele azolice (fluconazol, ketoconazol) inhiba metabolizarea midazolamului,
ducénd la concentratii plasmatice crescute de midazolam si sedare crescuta.

Medicamentele care induc metabolizarea mediatd de CYP450, cum ar fi rifampinul, pot determina
scaderea concentratiilor plasmatice si a efectelor midazolamului.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intravenoas.

Dupi ce calul este sedat in mod adecvat, anestezia este indusa prin injectarea intravenoasi de:
Midazolam in dozi de 0,06 mg per kg greutate corporal, corespunzénd la 1,2 ml solutie injectabila

per 100 kg greutate corporala, in asociere cu ketamina la o dozi de 2,2 mg kg greutate corporala.
Midazolamul si ketamina pot fi asociate si administrate in aceeasi seringa.



3.10 Slmi“)t() de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Slmptog&@é pradozirii reprezinta in principal intensificarea efectelor farmacologice ale
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”I,qfﬁaz‘ﬂgjlpradozare accidentald cu midazolam pot apirea neliniste sau agitatie 1n asociere cu
slabiciune musculara prelungitd, atunci cand efectul ketaminei din cadrul anesteziel cu asocierea

midazolam-ketamina se reduce.

fn urma administrarii unei doze de 0,18 mg midazolam per kg greutate corporald (supradozare de 3
ori) in asociere cu ketamina (2,2 mg/kg intravenos) dupd premedicatie cu detomidini (20 pg/kg
intravenos) s-au observat urmitoarele efecte care pot fi atribuite midazolamului: recuperare redusé
(mai multe incercari de a sta in picioare, un nivel mai crescut al ataxiei), o scidere ugoara a
hematocritului, detresa respiratorie - manifestata printr-o scadere ugoard a frecventei respiratorii, un
nivel mai scizut al pO,, alcaloza metabolicd si o usoara crestere a pH-ului arterial - §i o recuperare
prelungita. O dozd de 0,3 mg midazolam per kg greutate corporald (supradozare de 5 ori) utilizand
aceeasi asociere a dus la o recuperare violenta, si anume calul incerca sa se ridice in picioare in timp
ce manifesta inca slabiciune musculard profunda.

Se poate utiliza antagonistul de benzodiazepine, flumazenil pentru a anula efectele asociate cu o
supradozare cu midazolam, Insa experienta clinica la cai este limitata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra numai de catre medicul veterinar.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este autorizati utilizarea la cai destinati consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN0O5CDO08

4.2 Farmacodinamie

Midazolamul este o imidazobenzodiazepini care difera structural de alte benzodiazepine prin prezenta
unui inel imidazolic fuzionat la pozitiile 1 si 2 ale nucleului benzodiazepinelor. Midazolamul prezintd
actiuni farmacologice similare cu cele ale altor benzodiazepine. Nivelurile subcorticale (in principal
cel limbic, talamic si hipotalamic) ale SNC sunt deprimate de benzodiazepine, producand astfel
efectele sedative usoare (la cai), de relaxare a muschilor scheletici si anticonvulsive observate.
Agonistii de benzodiazepine actioneazi prin neurotransmiterea sinaptica inhibitorie mediata de acidul
gama-aminobutiric (GABA), prin legarea la situsul de legare al benzodiazepinelor de la nivelul
GABAAx-receptorului, un canal al clorului sincronizat de ligand, care consta din cinci subunitéti.
Sensibilitatea la benzodiazepine este conferitd de prezenta unei subunitati y. Se pot distinge In
continuare patru tipuri de GABAa-receptori sensibili la benzodiazepine pe baza prezentei subunitatilor
al, a2, o3 sau a5. Receptorii al GABA4 sunt exprimati in principal in zonele corticale si la nivelul
talamusului, receptorii 0.2 si a5 GABAA sunt exprimati in mare masura la nivelul sistemului limbic, iar
receptorii a3 GABAA sunt exprimati selectiv la nivelul neuronilor noradrenergici si serotoninergici ai
sistemului de activare reticulara.

Studiile la soareci modificati genetic au indicat ca actiunile sedativa si partial anticonvulsiva ale
benzodiazepinelor sunt mediate de receptorii de tip a1 GABAA, in timp ce efectele anxiolitice ale
liganzilor receptorilor de benzodiazepine par sa fie mediate prin intermediul receptorilor GABAA4 care
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contin subunitatea a2. Efectul miorelaxant a] benzodiazepinelor pare, de asemenea, si fie d{dﬁ/de
GABAA, receptorii sensibili la benzodiazepine de alt tip decét al. i TS
In conditii acide (pH mai mic de 4), inelul benzodiazepinic al midazolamuluj este deschis, \ciugzﬁgd
un nivel crescut de solubilitate in apa. Cu toate acestea, la nivelu] fiziologic al pH-ului, ine l‘\l»”;f,& \
inchide, iar midazolamul devine lipofilic, ceea ce contribuie la debutul rapid al actiunii acest _“ie,f:'?‘ ,ibnymh
cazul in care midazolamul este utilizat in asociere cu ketamina pentru inducerea concomi’[enté"z{.ﬁ\‘-~ ,:AM ’fﬁ:\u
anesteziei, timpul pana la obtinerea decubitului lateral este de aproximativ 1 minut, iar timpul pérW
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intubare este de aproximativ 1,5 minute.

4.3 Farmacocinetici

Distributie

Dispozitia midazolamului in urma administrarii intravenoase la cai este caracterizatd printr-o
distributie foarte rapida si relativ extensivi (Vb este de 0,62 l/kg dupa administrarea dozei
recomandate). Midazolamul este legat in mare masura de proteine (94 - 97%) si traverseaza rapid
bariera sdnge-creier.

Metabolizare
Midazolamul este supus metabolizirii prin oxidare hepatici microzomald urmati de conjugarea cu
acid glucuronic.

Eliminare

Midazolamul este eliminat aproape exclusiv prin intermediul proceselor metabolice. Medicamentu] are
un clearance mediu din sange (0,52 I/kg/ ord dupa administrarea doze; recomandate) si un timp de
injumititire prin eliminare de aproximativ 3,48 ore la cai.

Calea principald de excretie este prin intermediul rinichilor, in principal sub formi de metaboliti
glucuronidati.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

51 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia ketaminei 100 mg/ml solutie injectabila.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturi speciale pentru depozitare.

3.4 Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolora de tip I, continand 5 m1,10 ml, 20 m] $1 50 ml, Inchise cu un dop din
cauciuc bromobutil si capsa din aluminiu, intr-o cutie din carton.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



le de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
+ provenite din adestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile prodifului medicinal veterinar respectiv.

- <

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230166

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31.10.2018

9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

in farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare
care contin substante aflate sub control national.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutieﬁin"éarton :

B

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dormazolam 5 mg/ml solutie injectabild

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Midazolam 5,0 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml

10 ml
20 ml
50 mi

| 4. SPECH TINTA

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

(1

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este autorizata utilizarea la cai destinati consumului uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pand la:



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE e

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230166

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane wdin sticli x 5, 10, 20 sau 50 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dormazolam

D' INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Midazolam 5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi desigilare a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la:



B. PROSPECTUL

6




PROSPECTUL
1. DRenumirea produsuiui medicinal veterinar

Dormazolam 5 mg/ml solutie injectabild pentru cai

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Midazolam 5,0 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic (E1519) 10,0 mg

Solutie limpede, incolora.

3. Specii tinta

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

4. Indicatii de utilizare

Inducerea concomitentd a anesteziei cu ketamind pentru inducerea lind a relaxarii musculare profunde
si intubare in timpul anesteziei.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd respiratorie severa.
Nu se utilizeaza ca produs medicinal veterinar cu administrare exclusiva la cai.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

in caz de disfunctie renala sau hepatica sau de detresa respiratorie poate exista un risc mai crescut asociat
cu utilizarea produsului medicinal veterinar. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Midazolamul produce relaxare musculara; atunci cind se utilizeaza ca produs unic, calul poate fi usor
sedat, dar si nelinistit sau chiar agitat c¢ind devine ataxic/instabil.

Utilizarea produsului medicinal veterinar poate fi asociata cu prelungirea timpului de recuperare (pozitie
de decubit si timp péna la extubare prelungite).

Siguranta administririi repetate in bolus (la 0,06 mg/kg) la intervale mai mici de 4 zile nu a fost stabilita.
Pe baza farmacocineticii substantei active. trebuie manifestatd prudenta la administrarea de doze
repetate de midazolam intr-un interval de 24 de ore la cai, in special la ménjii nou-ndscuti (adica manjii
cu vérsta mai micd de 3 saptimani), cai obezi si cai cu insuficientd hepaticd sau afectiuni asociate cu
perfuzia redus la nivel de organe, din cauza posibilititii de acumulare a medicamentului.

Trebuie manifestati prudentd la administrarea produsului medicinal veterinar la caii cu



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la  *
animale: o

Midazolamul are o actiune de deprimare a SNC si poate provoca sedare si inducerea somnului.
Trebuie manifestatd prudentd pentru a evita auto-injectarea accidentala. In cazul unei auto-injectiri
accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului sau
eticheta, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot apirea sedare si afectarea functionarii
musculare.

Midazolamul si metabolitii sai pot avea efecte daunatoare asupra copilului nendscut si se secret in
laptele matern in cantitati mici, exercitind prin urmare un efect farmacologic asupra Midazolamul si
metabolitii sdi pot avea efecte daunatoare asupra copilului nenascut si se secreti in laptele matern in
cantitati mici, exercitind prin urmare un efect farmacologic asupra copilului aldptat. Prin urmare,
femeile gravide si femeile care alapteaza trebuie sa manifeste prudenti deosebits la manipularea
acestui produs medicinal veterinar si, in cazul expunerii, si solicite imediat sfatul medicului.

Midazolamul si alcoolul benzilic pot provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la aceste substante, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. In cazul unor reactii de hipersensibilitate solicitati sfatul medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si/sau a ochilor.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. In cazul contactului cu pielea, spalati-va cu sdpun si apa.

in cazul contactului cu ochii. clatiti imediat ochii cu multa apa. Dac4 iritatia persistd, solicitati sfatul
medicului.

Spalati mainile dupi utilizare.

Recomandari pentru medici: Ca toate celelalte benzodiazepine, midazolamul provoaca in mod frecvent
somnolentd, ataxie, dizartrie, amnezie anterograda si nistagmus. Supradozarea cu midazolam prezinta
rar risc letal dacd medicamentul este administrat in exclusivitate, dar poate duce la areflexie, apnee,
hipotensiune arteriald, detresa cardiorespiratorie si in cazuri rare, la coma.

Trebuie monitorizate semnele vitale ale pacientului si trebuie instituite masuri de sustinere, dupd cum
indica starea clinica a pacientului. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate
simptomatic.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate la soareci, sobolani si iepuri nu au demanstrat efecte teratogene, feto-
toxice sau maternotoxice. La oameni, utilizarea benzodiazepinelor in ultima parte a celui de-al treilea
trimestru de sarcind sau in timpul travaliului a fost asociati cu efecte adverse asupra fatului/nou-
nascutului, incluzand sedare usoard, hipotonie, reticenta la alaptare, apnee, cianoza si raspuns
metabolic afectat la stresul provocat de frig. Midazolamul se gaseste in cantitati reduse in laptele
animalelor lactante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la cai. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Inainte de a utiliza asocierile midazolamului cu alte produse medicinale veterinare, trebuie consultati
literatura referitoare la produse pentru produsele respective.

Midazolamul potenteaza efectul anumitor sedative si medicamente anestezice, reducand doza
necesard, incluzand alfa-2-agonisti (detomidina, xilazina), propofol si unele medicamente inhalatorii.

Utilizarea concomitentd a midazolamului cu antihistaminice (antagonisti ai receptorilor H, de
exemplu cimetidind), barbiturice, anestezice locale, analgezice opioide sau deprimante ale SNC poate



determina cresterea efectului sedativ.

fn asosiere cu alte medicamente (de exemplu analgezice opioide, anestezice inhalatorii), poate fi
observati o crestere a detresei respiratorii.

Eritromicina si antifungicele azolice (fluconazol, ketoconazol) inhibd metabolizarea midazolamului,
ducand la concentratii plasmatice crescute de midazolam si sedare crescuta.

Medicamentele care induc metabolizarea mediata de CYP450, cum ar fi rifampinul, pot determina
scaderea concentratiilor plasmatice si a efectelor midazolamului.

Supradozare
Simptomele supradozarii reprezintd in principal intensificarea efectelor farmacologice ale

midazolamului: somnolent si relaxare musculara.

in caz de supradozare accidentald cu midazolam, pot apérea neliniste sau agitatie in asociere cu
slabiciune musculara prelungits, atunci cand efectul ketaminei din cadrul anesteziei cu asocierea
midazolam-ketamind se reduce.

in urma administrarii unei doze de 0,18 mg midazolam per kg greutate corporald (supradozare de 3
ori) in asociere cu ketamini (2,2 mg/kg intravenos) dupd premedicatie cu detomidina (20 pug/kg
intravenos) s-au observat urmitoarele efecte care pot fi atribuite midazolamului: recuperare redusé
(mai multe Incerciri de a sta in picioare, un nivel mai crescut al ataxiei), o scddere ugoarad a
hematocritului, detresi respiratorie - manifestata printr-o scadere usoara a frecventei respiratorii, un
nivel mai sciizut al pO,, alcalozi metabolicd si o usoara crestere a pH-ului arterial - i o recuperare
prelungiti. O doza de 0,3 mg midazolam per kg greutate corporala (supradozare de 5 ori) utilizénd
aceeasi asociere a dus la o recuperare violentd, si anume calul incerca sa se ridice in picioare in timp
ce manifesta inca slabiciune musculard profunda.

Se poate utiliza antagonistul de benzodiazepine flumazenil pentru a anula efectele asociate cu o
supradozare cu midazolam, insa experienta clinicé la cai este limitata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra numai de catre medicul veterinar.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia ketaminei 100 mg/ml solutie injectabila.

7. Evenimente adverse

Specii tintd: Cal (care nu este destinat productiei de alimente)

Frecvente Ataxie?, lipsa de coordonare. ?

(1 péna la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Detresa respiratorie®, urinare.

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

“In tunpul recuperérii din anestezie
bla inducerea anesteziei



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea contmua a swarantel unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in Acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medrcul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorlzatlel de o
comercializare folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul natlgmai de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intravenoasa.

Dupa ce calul este sedat in mod adecvat, anestezia este indusi prin injectarea intravenoasi de:
Midazolam in doza de 0,06 mg per kg greutate corporala, corespunzand la 1,2 ml solutie injectabila
per 100 kg greutate corporala, in asociere cu ketamina la o doza de 2,2 mg pe kg greutate corporala.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis posibil greutatea corporala.

9.  Recomandairi privind administrarea corecti

Midazolamul si ketamina pot fi asociate si administrate in aceeasi seringa.

10. Perioade de asteptare

Nu este autorizata utilizarea la cai destinati consumului uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si etichetd
dupd EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numarul(numerele) autorizatiilor de comercializare:

230166

Ambealaj:

Flacoane din sticli incolora de tip I, continind 5 ml,10 ml, 20 ml si 50 ml, inchise cu un dop din

cauciuc bromiobutil si capsa din aluminiu, intr-o cutie din carton.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12.08.2024.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

17. Alte informatii

In farmaciile veterinare este interzisa detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare
care contin substante aflate sub control national.
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