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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diazedor 5 mg/ml solucéo injetavel para caninos e felinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Diazepam 5,0mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Etanol 96%
Propilenoglicol

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

Solucdo limpida, incolor a amarelo-esverdeada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (cées) e felinos (gatos)

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Caes, gatos:
Para o controlo de curta duracdo de perturbagdes convulsivas e de espasmos musculoesqueléticos de

origem central e periférica.
Como parte de um protocolo de pré-anestesia ou sedacao.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em casos de doenca hepatica grave.

3.4 Adverténcias especiais

—  Estritamente para administragdo intravenosa.
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— Isoladamente, o diazepam tem menos probabilidade de ser eficaz como sedativo quando
administrado a animais em estado de excitacao.

— O diazepam pode provocar sedacdo e desorientacdo e deve ser administrado com precaucdo em
animais de trabalho, como em cées militares, caes-policia ou cdes-guia.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais com doenca hepatica ou
renal e em animais debilitados, desidratados, anémicos, obesos ou geriatricos.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais em choque, coma ou
com depressao respiratoria significativa.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais afetados por glaucoma.
A administracdo de diazepam nao é recomendada para o controlo de perturbagdes convulsivas em
gatos em casos de toxicose por clorpirifos cronica, uma vez que a toxicidade dos organofosfatos pode
ser potenciada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Este medicamento veterinario é um depressor do SNC. Evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Nao conduzir, pois pode ocorrer sedacao.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao diazepam, a outras benzodiazepinas ou a algum dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode provocar irritagdo cutanea. Evitar o contacto com a pele. Em caso de
derrame acidental sobre a pele, lavar com agua e sabdo. Se a irritagdo persistir, consultar um médico.

O medicamento veterinario pode provocar irritagdo ocular. Evitar o contacto com os olhos. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, enxaguar os olhos imediatamente com &gua
abundante e consultar um médico se a irritagdo persistir.

O diazepam pode ser prejudicial para fetos e nascituros. O diazepam e 0s respetivos metabolitos sdo
excretados no leite, pelo que exercem um efeito farmacol6gico no recém-nascido amamentado. Assim
sendo, mulheres em idade fértil e a amamentar ndo devem manusear este medicamento veterinario.
Lavar as méos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cées, gatos:

Raros Excitacdo!, agressao?, efeito desinibidor.

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
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Muito raros Necrose hepatica aguda?, insuficiéncia hepatica?.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hipotensdo®, cardiopatias®, tromboflebite?;
ser calculada a partir dos dados

PR Apetite aumentado?;
disponiveis):

Ataxia, desorientacdo, perturbagdes mentais;

Perturbacdo comportamental.

! Podem ser observadas reacdes paradoxais, principalmente nas racas pequenas de cées, pelo que a
utilizacdo de diazepam como agente Gnico em animais potencialmente agressivos deve ser evitada.
2 Apenas em gatos.

$ Associadas a administragdo intravenosa rapida.

# Principalmente em gatos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactagéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Se for administrado a fémeas lactantes, é necessario vigiar atentamente os cachorrinhos/gatinhos para
detetar quaisquer efeitos de sonoléncia/sedativos indesejaveis que possam interferir com a lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O diazepam é um depressor do sistema nervoso central que pode potenciar a agdo de outros
depressores do sistema nervoso central, como barbitaricos, tranquilizantes, narcoticos ou
antidepressivos.

O diazepam pode aumentar a a¢do da digoxina.

A cimetidina, a eritromicina, as substancias azois (tais como o itraconazol ou cetoconazol), o &cido
valproico e o propranolol podem abrandar o metabolismo do diazepam. Poderéa ser necessario diminuir
a dose de diazepam para evitar sedacdo excessiva.

A dexametasona pode diminuir a agdo do diazepam.

A administracdo concomitante de doses hepatotoxicas de outras substancias deve ser evitada.

3.9 Posologia e via de administracéo
Unicamente para via intravenosa lenta.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.
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Cées, gatos:

— Controlo de curta duracdo de perturbac@es convulsivas: 0,5 - 1,0 mg diazepam/kg de peso corporal
(equivalente a 0,5 - 1,0 ml/5 kg). Administrado como um bolus e repetido até trés vezes, com um
intervalo minimo de 10 minutos entre cada administracao.

— Controlo de curta duragdo de espasmos musculoesqueléticos: 0,5 - 2,0 mg/kg de peso corporal
(equivalente a 0,5 - 2,0 ml/5 kg).

— Como parte de um protocolo de sedacdo: 0,2 -0,6 mg/kg de peso corporal (equivalente a
0,2 - 0,6 ml/5 kg).

— Como parte de um protocolo de pré-anestesia: 0,1 - 0,2 mg/kg de peso corporal (equivalente a
0,1- 0,2 ml/5kg).

A rolha de borracha pode ser perfurada com seguranga até 100 vezes (o estudo de perfuracéo foi
efetuado com uma agulha para injegéo de 23G).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Quando administrado isoladamente, a sobredosagem de diazepam pode provocar depressdo significativa

do sistema nervoso central (confusdo, diminuicdo de reflexos, coma, etc.). Deve ser administrado

tratamento de suporte (estimulacdo cardiorrespiratoria, oxigénio). A hipotensdo e a depressao

respiratéria e cardiaca sdo ocorréncias raras.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO5BA01
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O diazepam é um sedativo e relaxante muscular da familia das benzodiazepinas que se liga ao dominio
de ligagéo da benzodiazepina dos recetores de GABAA e, consequentemente, aumenta o efeito inibidor
do GABA. Este mecanismo produz efeitos sedativos, ansioliticos, relaxantes musculares e
anticonvulsivantes.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O diazepam é altamente lipossoluvel e distribui-se amplamente pelo corpo. Atravessa prontamente a
barreira hematoencefalica e esta altamente ligado as proteinas plasmaticas. E metabolizado no figado
para produzir varios metabolitos farmacologicamente ativos (o principal metabolito em cées é o N-
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desmetil-diazepam) que sdo conjugados com glucurdnidos e eliminados, principalmente, através da
urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (2 ml): 3 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (10 ml): 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario (2 ml): administrar
imediatamente.

Eliminar qualquer material ndo utilizado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario (10 ml): 56 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar as ampolas/frasco para injetaveis na embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Ampolas de vidro incolor, tipo I, com 2 ml de solucdo injetavel ou frascos para injetaveis de vidro
incolor, tipo 1, com 10 ml de soluc¢do injetavel, fechados com uma rolha de borracha clorobutilica e uma
capsula de fecho de aluminio destacével ou uma cépsula de fecho de aluminio/plastico do tipo flip off.
Apresentacdo: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml em ampolas e 1 x 10 ml em frasco para injetaveis em caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1173/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

19 de fevereiro de 2018

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (5 X2 ML, 10 X 2 ML)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diazedor 5 mg/ml solucéo injetavel

Diazepam

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Diazepam 5 mg/ml

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x2ml
10 x 2 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {més/ano}

Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

VetViva Richter (log6tipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1173/01/18DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (1 x 10 ML)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diazedor 5 mg/ml solucéo injetavel

Diazepam

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Diazepam 5 mg/ml

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 56 dias. Administrar até...

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logétipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1173/01/18DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

AMPOLA DE VIDRO INCOLOR DE 2 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diazedor

tal’,

Cées, gatos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Diazepam 5 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

2 ml

VetViva Richter (logétipo)

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 14 de 21



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE VIDRO INCOLOR DE 10 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diazedor

tal’,

Cées, gatos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Diazepam 5 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.

10 ml

VetViva Richter (logétipo)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Diazedor 5 mg/ml solucéo injetavel para caninos e felinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Diazepam 5,0mg

Solugdo limpida, incolor a amarelo-esverdeada.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicagdes de utilizagéo

Caninos, felinos:

Para o controlo de curta duragdo de perturbacdes convulsivas e de espasmos musculoesqueléticos de
origem central e periférica.

Como parte de um protocolo de pré-anestesia ou sedacéo.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em casos de doenca hepatica grave.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

— Estritamente para administragéo intravenosa.

— Isoladamente, o diazepam tem menos probabilidade de ser eficaz como sedativo quando
administrado a animais em estado de excitacdo.

— O diazepam pode provocar sedacdo e desorientacdo e deve ser administrado com precaucdo em
animais de trabalho, como em cées militares, caes-policia ou cdes-guia.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais com doenca hepatica ou
renal e em animais debilitados, desidratados, anémicos, obesos ou geriatricos.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais em choque, coma ou com
depressao respiratdria significativa.
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O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais afetados por glaucoma.
A administracdo de diazepam ndo é recomendada para o controlo de perturbacgdes convulsivas em gatos
em casos de toxicose por clorpirifos cronica, uma vez que a toxicidade dos organofosfatos pode ser
potenciada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario € um depressor do SNC. Evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Nao conduzir, pois pode ocorrer sedacao.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao diazepam, a outras benzodiazepinas ou a algum dos
excipientes devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo cutanea. Evitar o contacto com a pele. Em caso de
derrame acidental sobre a pele, lavar com agua e sabdo. Se a irritacdo persistir, consultar um médico.

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo ocular. Evitar o contacto com os olhos. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, enxaguar os olhos imediatamente com agua
abundante e consultar um médico se a irritagdo persistir.

O diazepam pode ser prejudicial para fetos e nascituros. O diazepam e 0s respetivos metabolitos sdo
excretados no leite, pelo que exercem um efeito farmacolégico no recém-nascido amamentado. Assim
sendo, mulheres em idade fértil e a amamentar ndo devem manusear este medicamento veterinario.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao e lactacdo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Se for administrado a fémeas lactantes, é necessario vigiar atentamente os cachorrinhos/gatinhos para
detetar quaisquer efeitos de sonoléncia/sedativos indesejaveis que possam interferir com a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

O diazepam é um depressor do sistema nervoso central que pode potenciar a agao de outros depressores
do sistema nervoso central, como barbitdricos, tranquilizantes, narcoticos ou antidepressivos.

O diazepam pode aumentar a a¢do da digoxina.

A cimetidina, a eritromicina, as substancias azois (tais como o itraconazol ou cetoconazol), o acido
valproico e o propranolol podem abrandar o metabolismo do diazepam. Podera ser necessario diminuir
a dose de diazepam para evitar sedacdo excessiva.

A dexametasona pode diminuir a agdo do diazepam.

A administracdo concomitante de doses hepatotoxicas de outras substancias deve ser evitada.

Sobredosagem:
Quando administrado isoladamente, a sobredosagem de diazepam pode provocar depressdo significativa

do sistema nervoso central (confusdo, diminuicdo de reflexos, coma, etc.). Deve ser administrado
tratamento de suporte (estimulacdo cardiorrespiratoria, oxigénio). A hipotensdo e a depressao
respiratoria e cardiaca sdo ocorréncias raras.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Cées, gatos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Excitacao?, agressado?, efeito desinibidor.

! Podem ser observadas reacGes paradoxais, principalmente nas ragas pequenas de cées, pelo que a
utilizacdo de diazepam como agente Gnico em animais potencialmente agressivos deve ser evitada.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Necrose hepatica aguda?, insuficiéncia hepatica?.
2 Apenas em gatos.

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Hipotensao®, cardiopatias®, tromboflebite®; apetite aumentado?; ataxia, desorientacéo, perturbacdes
mentais; perturbacdo comportamental.

8 Associadas a administragdo intravenosa rapida.

4 Principalmente em gatos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nado foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Unicamente para via intravenosa lenta.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Cées, gatos:
— Controlo de curta duragéo de perturbagdes convulsivas: 0,5 - 1,0 mg diazepam/kg de peso corporal

(equivalente a 0,5 - 1,0 ml/5 kg).
Administrado como um bolus e repetido até trés vezes, com um intervalo minimo de 10 minutos
entre cada administracéo.

— Controlo de curta duracdo de espasmos musculoesqueléticos: 0,5 - 2,0 mg/kg de peso corporal
(equivalente a 0,5 - 2,0 ml/5 kg).

— Como parte de um protocolo de sedacdo: 0,2 - 0,6 mg/kg de peso corporal (equivalente a
0,2 - 0,6 ml/5 kg).

— Como parte de um protocolo de pré-anestesia: 0,1 - 0,2 mg/kg de peso corporal (equivalente a
0,1- 0,2 ml/5 kg).
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9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta
Administrar o0 medicamento lentamente.

A rolha de borracha pode ser perfurada com seguranga até 100 vezes.
10. Intervalos de seguranca

Néo aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar as ampolas/frasco para injetaveis na embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo depois de “Exp.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (2 ml): administrar
imediatamente. Eliminar qualquer material n&o utilizado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (10 ml): 56 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1173/01/18DFVPT

Apresentagdo: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml em ampolas e 1 x 10 ml em frasco para injetaveis em caixa de cartao.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

03/2025
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabr'icante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda
E.N. 114-2, Km 8, Porta A, Vale Moinhos 2005-102 Almoster; Tel: (+351) 243 750 230

17. Outras informactes

MVG
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