BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Dormagquin vet 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hastar

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Midazolam 5,0 mg

Hjalpamne(n):
Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Klar, farglos lésning.

3. Djurslag

Haést (ej avsedd for livsmedelsproduktion).

4,  Anvandningsomraden

Induktion av anestesi tillsammans med ketamin for att framkalla beddvning (anestesi) och underlatta
inférande av ror i luftstrupen (intubering) samt djup muskelavslappning under beddvning.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med svar andningssvikt.
Anvénd inte som ensamt lakemedel till hastar.
Anviand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vid nedsatt njur- eller leverfunktion eller vid andningssvikt kan det finnas en stdrre risk associerad
med anvéandning av lakemedlet. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Midazolam orsakar muskelavslappning; vid anvandning som ensamt lakemedel kan héstar bli l4tt
lugnade (sederade), men ocksa rastlosa eller till och med exalterade vid bristande kordination
(ataxi)/instabilitet.

Forlangd aterhamtningstid (forlangd tid i liggande stallning och tid till extubering [borttagande av
roret i luftstrupen]) kan vara associerad med anvandning av lakemedlet.

Sékerheten for upprepad bolusdosering (med 0,06 mg/kg) vid kortare tid &n 4 dagars mellanrum har
inte faststallts. Baserat pa farmakokinetiken (dvs. hur lakemedlet omsétts i kroppen) for den aktiva
substansen ska forsiktighet iakttas vid administrering av upprepade doser av midazolam inom en
24-timmarsperiod till hastar, sarskilt till neonatala fol (dvs. fol som &r yngre an 3 veckor), 6verviktiga



héstar och hastar med nedsatt leverfunktion eller tillstand som associeras med nedsatt genomspolning i
organ, pa grund av risken for ansamling av lakemedlet i kroppen.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av lakemedlet till hastar med lag halt av albumin i blodet
eftersom dessa djur kan ha en hdgre kénslighet fér en given dos.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Midazolam é&r ett lakemedel som hammar det centrala nervsystemet; det har en lugnande effekt och
framkallar sémn. Forsiktighet ska iakttas for att undvika sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom lugnande
effekt och nedsatt muskelfunktion kan uppkomma.

Midazolam och dess metaboliter (dmnesomsattningsprodukter) kan vara skadliga for ett ofétt barn. De
utsondras i brostmjolk i sma méangder, och har darmed en farmakologisk effekt pa det ammande
barnet. Gravida och ammande kvinnor ska darfor iaktta stor forsiktighet vid hantering av detta
lakemedel och ska om de utsétts for lakemedlet, omedelbart uppsoka lakare.

Midazolam och bensylalkohol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med kand
Overkanslighet mot dessa substanser boér undvika kontakt med lakemedlet. Sok lékare vid
Overkanslighetsreaktioner.

Detta lakemedel kan orsaka hud- och/eller égonirritation.

Undvik kontakt med huden och 6gonen. Vid hudkontakt, tvatta med tval och vatten. Vid kontakt med
ogonen, skolj omedelbart 6gonen med riklig mangd vatten. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Till 1&karen:

I likhet med andra bensodiazepiner orsakar midazolam vanligtvis sémnighet, ataxi, dysartri,
anterograd minnesforlust och nystagmus. Overdosering av midazolam ar séllan livshotande om
lakemedlet tas ensamt, men kan leda till areflexi, apné, hypotoni, hjart- och lungsvikt och i séllsynta
fall till koma.

Overvaka patientens vitala tecken och sitt in stodjande atgarder efter patientens kliniska status.
Symtom fran andningsvagar och hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa mus, ratta och kanin har inte gett belagg for teratogena, fosterskadande,
modertoxiska effekter. Hos manniska har anvandning av bensodiazepiner under den senare delen av
graviditetens sista trimester eller under férlossning associerats med biverkningar hos fostret/det
nyfodda barnet, inklusive latt lugnande effekt (sedering), lagt blodtryck (hypotoni), ovilja att suga,
andningsstillestand (apné), blalila missfargning av huden (cyanos) och nedsatt metabolt svar vid
koldchock. Midazolam aterfinns i sma mangder i mjélken hos diande djur.

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning hos hastar. Anvéand
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Innan kombinationer av midazolam anvénds med andra lakemedel, ska litteraturen om dessa andra
lakemedel beaktas.

Midazolam forstarker effekten av vissa lugnande lakemedel och beddévningsmedel och minskar den
dos som krévs, inklusive alfa-2-agonister (detomidin, xylazin), propofol och vissa ldékemedel
sominhaleras.

Samtidig anvandning av lakemedel som midazolam och antihistaminer (H,.receptorantagonister, t.ex.
cimetidin), barbiturater, lokalbedévning, smartstillande opioider eller lakemedel som hammar det
centrala nervsystemet kan forstarka den lugnande effekten.



I kombination med andra lakemedel (t.ex. smértstillande opioider, smartstillande ldkemedel som
inhaleras) kan en 6kad andningssvikt observeras.

Lakemedel som erytromycin och azoler mot svampinfektioner (flukonazol, ketokonazol) hammar
metabolismen av midazolam och leder till 6kad koncentration av midazolam i plasma och en 6kad
lugnande effekt (sedering).

Lakemedel som framkallar CYP450-medierad metabolism, sdsom rifampin, kan minska
plasmakoncentrationen och effekterna av midazolam.

Overdosering:
Symtomen pa dverdosering &r i huvudsak en 6kning av de farmakologiska effekterna av midazolam:

somnighet och muskelavslappning.

Vid en oavsiktlig 6verdosering av midazolam kan rastloshet eller exaltering i kombination med
forlangd muskelsvaghet utvecklas néar ketamineffekten av den kombinerade
midazolam-ketaminbeddvningen avtar.

Efter en dos pa 0,18 mg midazolam per kg kroppsvikt (3 gangers dverdosering) i kombination med
ketamin (2,2 mg/kg intravendst) efter premedicinering med detomidin (20 pg/kg intravendst) har
foljande effekter som kan tillskrivas midazolam observerats: dalig aterhamtning (flera forsok att resa
sig, 6kad bristande koordination), en latt minskning av andelen roda blodkroppar i blodet (hematokrit),
andningssvikt som visar sig genom en latt minskning av andningsfrekvensen, lagre pO,(partiellt
syrgastryck), en rubbning av syra-basbalansen (metabolisk alkalos) och en latt 6kning av pH-vérdet i
artarerna och forlangd aterhamtning. En dos pa 0,3 mg midazolam per kg kroppsvikt (5 gangers
overdosering) med samma kombination ledde till en valdsam aterhamtning, d.v.s. hasten forsoker resa
sig medan muskelsvagheten fortfarande ar omfattande.

Bensodiazepinantagonisten flumazenil kan anvandas for att upphéva de effekter som associeras med
en dverdosering av midazolam, dven om Klinisk erfarenhet hos héstar &r begransad.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel férutom med
ketamin 100 mg/ml, injektionsvatska, 16sning.

7. Biverkningar

Djurslag: Hést (ej avsedd for livsmedelsproduktion).

Vanliga Bristande koordination (ataxi).
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Andningssvikt® och urinavgang.
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

aunder aterhamtning fran beddvning (anestesi)
bvid framkallande av beddvning (anestesi)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for férsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intravends anvandning.

Nér hasten ar tillrackligt lugnad (sederad), framkallas beddvning (anestesi) genom intravends injektion
av:

Midazolam med en dos pa 0,06 mg per kg kroppsvikt, motsvarande 1,2 ml I16sning per 100 kg, i
kombination med ketamin med en dos pa 2,2 mg per kg kroppsvikt.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som méjligt.

9. Rad om korrekt administrering

Midazolam och ketamin kan kombineras och administreras i samma spruta.

10. Karenstider

Ej godkant for anvéndning till hastar avsedda for humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pd godkannande for forsaljning:
57640

Injektionsflaskor av klart typ I-glas med 5 ml, 10 ml, 20 ml eller 50 ml, férslutna med en
bromobutylbelagd gummipropp och ett aluminiumlock och férpackade i en kartong.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-10-03

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppaqifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Dechra Veterinary Products AB
Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

