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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alfadexx 2 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, ozkoms, kiauléms, Sunims ir katéms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZziagos:

deksametazono 2,0 mg

(atitinka 2,63 mg deksametazono natrio fosfato);

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 15,6 mg

Natrio chloridas

Natrio citratas

Citriny riigstis (pH reguliavimo priemoné)

Natrio hidroksidas (pH reguliavimo priemon¢)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba $viesiai rusvas vandeninis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Arkliai, galvijai, ozkos, kiaulés, Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Arkliai, galvijai, ozkos, kiaulés, Sunys ir katés
Uzdegiminiy ir alerginiy reakcijy gydymas.

Arkliai
Aurtrito, bursito arba tenosinovito gydymas.

Galvijai
Pirminés ketozés (acetonemijos) gydymas.

Atsivedimo skatinimas.

Ozkos
Pirminés ketozés (acetonemijos) gydymas.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, $irdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu arba osteoporoze, i§skyrus skubios pagalbos atvejus.

Negalima naudoti gyviinams esant virusinéms infekcijoms viremingje stadijoje arba sisteminiy mikoziniy
infekcijy atvejais.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytos vir§kinimo trakto ar ragenos opos, arba demodekozé.
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Negalima $virksti j sgnarj, kai yra 1iziy, bakteriniy sgnariy infekcijy ar aseptinés kauly nekrozés pozymiy.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Nustatyta, kad uzdegimui slopinti skiriami kortikosteroidai (kaip deksametazonas) gali sukelti
nepageidaujamg Salutinj poveikj. Nors vienkartinés didelés dozés paprastai gerai toleruojamos, taciau jos
gali sukelti sunkius Salutinius poveikius naudojant ilgai arba kai naudojami ilgo veikimo esteriai. Todél
naudojant vidutiniSkai ilgai arba ilgai, reikia skirti maZziausig dozg, biiting simptomams kontroliuoti.
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma. Nustatyta, kad kortikosteroidai
arkliams sukelia laminita, todél tokiais vaistais gydomus arklius gydymo metu reikia stebéti dazniau.
D¢l farmakologiniy veikliosios medziagos savybiy, specialiy atsargumo priemoniy reikia imtis naudojant
veterinarinj vaista gyviinams, kuriy nusilpusi imuniné sistema.

Kortikosteroidy naudojimas skirtas klinikiniams pozymiams sumazinti, o ne gydyti, i§skyrus
acetonemijos ir atsivedimo skatinimo atvejus.

Pagrindiné liga turéty biti toliau tiriama.

Susvirkstus vaistg ] sgnarj, vieng ménesj sgnario judéjimas turéty biiti sumazintas iki minimumo, o po §io
vaisto vartojimo biido, sgnario operacijy neturéty biti atlickama astuonias savaites.

Atsargiai skirti Normandijos saly veisliy galvijams, kad neperdozuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Siame veterinariniame vaiste yra deksametazono, kuris kai kuriems zmonéms gali sukelti alergines reakcijas.
Reikéty imtis atsargumo priemoniy, kad iSvengti atsitiktinio jsiSvirkstimo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas deksametazonui, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Siekiant i§vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo, §io veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.
Deksametazonas gali pakenkti vaisingumui ar dar negimusiam kudikiui.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Vengti saly¢io su oda ir akimis. Jei veterinarinio vaisto
atsitiktinai pateko ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu kiekiu $varaus vandens. Jei pasireiskia simptomai,
reikia kreiptis j gydytoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytina.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, ozkos, kiaulés, Sunys ir katés.
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos.

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus

praneSimus)

Daznis nenustatytas (negali bati Hiperadrenokorticizmas (jatrogeniné Kusingo liga)’;
apskaiciuotas pagal turimus antinkséiy sutrikimas (atrofija);

duomenis) poliurija®;

polidipsija®, polifagija, létas zaizdy gijimas;




Elektrolity sutrikimas (natrio ir vandens susilaikymas,
hipokalemija)*, kraujo biocheminiy ir hematologiniy
rodikliy poky¢iai, hiperglikemija®;

odos kalcinozé, odos plonéjimas;

imuninés sistemos sutrikimas (susilpnéjes atsparumas
infekcijoms, esamy infekcijy patiméjimas)®;
vir§kinimo trakto opéjimas’, iminis pankreatitas®;
hepatomegalija’;

agresyvumas®, depresija't;

sumazéjes verseliy gyvybingumas??, vaisiaus membranos

uzsilaikymas'?*3;

laminitas;

pieno gamybos sumaZzéjimas.

! Gali reikSmingai pakisti riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraly medziagy apykaita, pvz., kiino
riebaly persiskirstymas, raumeny nusilpimas bei sumazgjimas ir osteoporoze.

2 Nutraukus gydyma gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo simptomai, pereinanéiy j antinks¢iy
zievés atrofija, todél gyvinai gali neadekvaciai reaguoti j stresines situacijas. Reikia apsvarstyti
biidus, kaip sumazinti §j poveikj laikotarpiu, po gydymo nutraukimo pasireiskianciu antinksc¢iy
nepakankamumu, sumazinti, pvz., vaista skirti laiku, kai didelé endogeninio kortizolio koncentracija
(t. y., ryte Sunims ir vakare katéms), ir dozavimg mazinti palaipsniui.

% Ypa¢ ankstyvy gydymo stadijy metu.

4 Naudojant ilgg laika.

® Laikinai.

® Jeigu gyviinas serga bakterine infekcine liga ir jam skiriami steroidai, paprastai reikia naudoti ir
antibakterinius vaistus. Jeigu gyviinas serga virusinémis infekcinémis ligomis, steroidai gali sunkinti
ligos eiga arba greitinti jos progresavima.

" Gali sustipréti pacientams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ir gyviinams,
kuriems yra nugaros smegeny trauma.

8 Padidéjusi rizika.

% Siejama su padidéjusiu kepeny fermenty aktyvumu serume.

10 Sunims.

11 Kartais katéms ir Sunims.

12 Kai preparatas naudojamas atsivedimo skatinimui galvijams.

13 Gali pasireiksti metritas ir (arba) gali buti sunkiau apséklinti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Kortikosteroidy nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu, i§skyrus vaisto naudojimag
atsivedimui skatinti galvijams. Zinoma, kad kortikosteroidy naudojimas ankstyvuoju gestacijos
laikotarpiu laboratoriniams gyviinams sukélé vaisiaus anomalijas. Naudojimas vélyvuoju vaikingumo
laikotarpiu gali sukelti ankstyvg atsivedimg arba persileidima.

Laktacija
Naudojant kortikosteroidus karvéms laktacijos metu, gali laikinai sumazéti pieno gamyba .

Zindomiems gyviinams naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui apsvarséius gydymo rizika ir nauda.
Taip pat zr. skyriy ,,Nepageidaujamos reakcijos®.



3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Sj veterinarinj vaista naudojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali patiméti
virskinimo trakto opos.

Kadangi kortikosteroidai gali sukelti imunosupresinj poveikj, deksametazono negalima naudoti kartu
su vakcinomis arba per dvi savaites po vakcinavimo.

Deksametazono naudojimas gali sukelti hipokalemijg ir taip didinti Sirdies glikozidy sukeliamo
toksinio poveikio rizika. Jeigu deksametazonas skiriamas kartu su kalj Salinanciais diuretikais, gali
padidéti hipokalemijos rizika..

Naudojant kartu su anticholinesteraze, sunkigja miastenija (lot. myasthenia gravis) sergantiems
pacientams gali padidéti raumeny silpnumas.

Gliukokortikoidai antagonizuoja veikia insulino poveikj.

Naudojant kartu su fenobarbitaliu, fenitoinu arba rifampincinu gali sumazéti deksametazono poveikis.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Arkliams Leisti j vena, j raumenis, j sgnarj ir aplink sgnarj.
Sunims ir katéms Leisti j vena, j raumenis ir po oda.
Galvijams, ozkoms ir kiauléms Leisti j vena ir j raumenis.

Uzdegiminéms arba alerginéms bukléms gydyti
Rekomenduojamos toliau nurodytos dozés, taciau konkrecia vaisto doze reikia nustatyti, atsizvelgiant i
pozymiy sunkumg ir jy pasireiskimo trukme.

Gyviiny rasis: Dozavimas:

Arkliai, galvijai, ozkos, kiaulés 0,06 mg deksametazono / kg kiino masés (1,5 ml veterinarinio
vaisto / 50 kg kiino masés)

Sunys, katés 0,1 mg deksametazono / kg ktino masés (0,5 ml veterinarinio

vaisto / 10 kg kiino masés)

Pirminés ketozés (acetonemijos) gydymas

Rekomenduojama 0,02-0,04 mg deksametazono/kg kiino svorio doz¢, atitinkanti 5-10 ml veterinarinio
vaisto 500 kg ktino svorio doze, susvirk§¢iama vieng kartg j raumenis, priklausomai nuo karvés dydzio
ir pozymiy trukmés. Jeigu pozymiy buvo kurj laika, reikés didesnés dozés (iki 0,04 mg /kg)

Atsivedimo skatinimas

Vienkartiné 0,04 mg deksametazono/kg kiino svorio injekcija, atitinkanti 10 ml veterinarinio vaisto
500 kg kiino svorio 260 dieny po vaikingumo, kad biity iSvengta per didelio vaisiaus dydzio ir teSmens
edemos galvijams. Paprastai atsivedimas jvyksta per 48-72 valandas.

Artrito, bursito arba tenosinovito gydymas arkliams
Rekomenduojama dozé yra 1-5 ml veterinarinio vaisto.

Sie kiekiai néra specifiniai, jie pateikiami tik kaip rekomendacija. Prie§ injekcijas j sanarinj tarpa arba
tepalinj maisSelj reikia paSalinti atitinkama sinovinio skyscio turj. Arkliams, kurie skirti zmoniy
maistui, negalima virSyti bendros 0,06 mg deksametazono/kg kiino svorio dozés. Labai svarbu grieztai
laikytis aseptikos reikalavimy.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Didelés kortikosteroidy dozés gali sukelti apatijg ir dirglumg arkliams.
Zr. skyriy ,,Nepageidaujamos reakcijos®.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytina
3.12. ISlauka

Galvijai ir ozkos
Skerdienai ir subproduktams - 8 paros.
Pienui - 72 valandos.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams - 2 paros po susvirk§timo j raumenis.
Skerdienai ir subproduktams - 6 paros po suleidimo j vena.

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams - 8 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas: QH02ABO?2.

4.2. Farmakodinamika

Deksametazonas yra stiprus sintetinis gliukokortikoidas, kuriam biidingas silpnas mineralkortikoidinis
poveikis. Deksametazonas uzdegima malSina deSimt-dvidesimt karty stipriau nei lygiaverté moliné
prednizolono dozé.

Kortikosteroidai gali sumazinti imuninj atsaka, nes jie slopina kapiliary plétimasi, leukocity migracija
ir fagocitoze. Gliukokortikoidai veikia medziagy apykaita skatindami gliukoneogenezg.
Deksametazonas organizme imituoja kortizolio poveikj, todél sukuriamas signalas, kuris skatina
atsivedima atrajotojams, jeigu vaisius yra gyvas.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus veterinarinio vaisto j raumenis, deksametazono natrio fosfatas staigiai absorbuojamas ir
hidrolizuojamas j deksametazong (baz¢), sukeliant] greitg ir trumpalaikj atsakg (mazdaug 48 valandy).
Tmax galvijams, ozkoms, arkliams, kiauléms, Sunims ir katéms, suleidus j raumenis, pasiekiama per 30
minuciy. Ty (puséjimo trukmé) svyruoja nuo 5 iki 20 valandy, priklausomai nuo gyviiny riisies.
Biologinis priecinamumas susvirkstus j raumenis yra apie 100 %.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Buteliukg laikyti antrinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

50 ml ir 100 ml tario skaidraus I tipo stiklo flakonai, uzkimsti degtais brombutilo gumos kams¢iais ir
aliumininiais dangteliais, supakuoti kartoninése dézutése.

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 50 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 100 ml.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2684/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

2021-10-05

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-01-27

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alfadexx, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

deksametazonas 2 mg/ml (atitinka 2,63 mg/ml deksametazono natrio fosfato)

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

'ﬁ‘ s 0

5.  INDIKACIJA (-09)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliams: iv., i.m., ia. irp.a.
Sunims ir katéms: i.v., i.m.ir s.c.
Galvijams, ozkoms ir kiauléms: v, iri.m.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai ir ozkos:
skerdienai ir subproduktams - 8 paros,
pienui: 72 valandos.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams: 2 paros po susvirkstimo i.m.,
skerdienai ir subproduktams: 6 paros po suleidimo i.v.

Arkliai:

skerdienai ir subproduktams: 8 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
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‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle — 28 paros.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti pirminéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml stiklinis flakonas

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alfadexx, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

2.

VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

deksametazonas 2 mg/ml (atitinka 2,63 mg/ml deksametazono natrio fosfato)

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

'ﬂ‘ s 0

14,

NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.

ISLAUKA

I$lauka:

Galvijai ir ozkos:
skerdienai ir subproduktams - 8 paros,
pienui: 72 valandos.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams: 2 paros po susvirkstimo i.m.,
skerdienai ir subproduktams: 6 paros po suleidimo i.v.

Arkliai:
skerdienai ir subproduktams: 8 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

6.

TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle — 28 paros.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...
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7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stikliniai 50 ml flakonai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alfadexx

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Deksametazonas 2 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradarus kamstelj, sunaudoti per 28 paras.

14



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Alfadexx, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, ozkoms, kiauléms, Sunims ir katéms
2. Sudeétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

deksametazono 2,0 mg

(atitinka 2,63 mg deksametazono natrio fosfato);

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholis (E1519) 15,6 mg

Skaidrus, bespalvis arba $viesiai rusvas vandeninis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, ozkos, kiaulés, Sunys ir katés.

aloan 0

4. Naudojimo indikacijos

Arkliai, galvijai, ozkos, kiaulés, Sunys ir katés
Uzdegiminiy ir alerginiy reakcijy gydymas.

Arkliai
Aurtrito, bursito arba tenosinovito gydymas.

Galvijai
Pirminés ketozés (acetonemijos) gydymas.

Atsivedimo skatinimas.

Ozkos
Pirminés ketozés (acetonemijos) gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, Sirdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu arba osteoporoze, i§skyrus skubios pagalbos atvejus.

Negalima naudoti gyviinams, esant virusinés infekcijos vireminei stadijai arba sisteminiy mikoziniy
infekcijy atvejais.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytos virskinimo trakto ir ar ragenos opos arba demodekozé.
Negalima $virksti i sgnarj kai yra luziy, bakteriniy sgnariy infekcijy ar aseptinés kauly nekrozés pozymiy.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.
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Taip pat zr. skyriy apie naudojimg vaikingumo ir laktacijos metu.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Nustatyta, kad uzdegimui slopinti skiriami kortikosteroidai (kaip deksametazonas) gali sukelti
nepageidaujamg Salutinj poveikj. Nors vienkartinés didelés dozés paprastai gerai toleruojamos, taciau jos
gali sukelti sunkius Salutinius poveikius naudojant ilgai arba kai naudojami ilgo veikimo esteriai. Todél
naudojant vidutiniSkai ilgai arba ilgai, reikia skirti maziausig doze, biiting simptomams kontroliuoti.
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma. Nustatyta, kad kortikosteroidai
arkliams sukelia laminita, todé¢l tokiais vaistais gydomus arklius gydymo metu reikia stebéti dazniau.
D¢l farmakologiniy veikliosios medziagos savybiy, specialiy atsargumo priemoniy reikia imtis naudojant
veterinarinj vaistg gyviinams, kuriy nusilpusi imuniné sistema.

Kortikosteroidy naudojimas skirtas klinikiniams pozymiams sumazinti, o ne gydyti, i§skyrus
acetonemijos ir atsivedimo skatinimo atvejus.

Pagrindiné liga turéty biti toliau tiriama.

Susvirkstus vaistg ] sgnarj, vieng ménesj sgnario judéjimas turéty biiti sumazintas iki minimumo, o po §io
vaisto vartojimo biido, sgnario operacijy neturéty biti atlieckama astuonias savaites.

Atsargiai skirti Normandijos saly veisliy galvijams, kad neperdozuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siame veterinariniame vaiste yra deksametazono, kuris kai kuriems zmonéms gali sukelti alergines reakcijas.
Reikéty imtis atsargumo priemoniy, kad iSvengti atsitiktinio jsiSvirkstimo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia
nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas deksametazonui, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Siekiant i§vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo, §io veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.
Deksametazonas gali pakenkti vaisingumui ar dar negimusiam kadikiui. Sis veterinarinis vaistas gali dirginti
odg ir akis. Vengti salyCio su oda ir akimis. Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai pateko ant odos ar j akis,
nuplaukite dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, reikia kreiptis j gydytoja.

Vaikingumas ir laktacija

Kortikosteroidy nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu, i§skyrus vaisto naudojima

atsivedimui skatinti galvijams. Zinoma, kad kortikosteroidy naudojimas ankstyvuoju gestacijos
laikotarpiu laboratoriniams gyviinams sukélé vaisiaus anomalijas. Naudojimas vélyvuoju vaikingumo
laikotarpiu gali sukelti ankstyva atsivedima arba persileidima.

Naudojant kortikosteroidus karvéms laktacijos metu, gali laikinai sumazéti pieno gamyba .

Zindomiems gyviinams naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui apsvarséius gydymo rizika ir nauda.
Taip pat Zr. punktg apie nepageidaujamas reakcijas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Skiriant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NSVNU) gali sustipréti skrandzio ir zarnyno
trakto iSopé€jimas.

Kadangi kortikosteroidai gali susilpninti imuninj atsaka j vakcinacija, deksametazono negalima skirti
kartu su vakcina arba dviejy savaiciy laikotarpj po skiepijimo. Skiriant deksametazono gali kilti
hipokalemija, todel gali padidéti Sirdies glikozidy toksisSkumo rizika. Hipokalemijos rizika gali
padideti deksametazong skiriant kartu su kalj iSskirianciais diuretikais.

Skiriant kartu su anticholinesteraze, sunkigja miastenija (lot. myasthenia gravis) sergantiems
pacientams gali sustipréti raumeny silpnumas.

Gliukokortikoidai antagonistiskai veikia insulino poveikj.

Kartu skiriant fenobarbitalio, fenitoino arba rifampino gali susilpnéti deksametazono poveikis.
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Perdozavimas
Perdozavus, arkliams gali pasireik$ti mieguistumas ar letargija.
Zr. punktg apie nepageidaujamas reakcijas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su Kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, ozkos, kiaulés, Sunys ir katés.

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos.

(<1 gyvunas i$ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus)

Daznis nenustatytas (negali bati Hiperadrenokorticizmas (jatrogeniné Kusingo liga)*;
apskai¢iuotas pagal turimus antinks¢iy sutrikimas (atrofija)?;

duomenis) poliurija (gausesnis §lapinimasis)?;

polidipsija (padidéjes troskulys)?, polifagija (padidéjes
apetitas)®, létas zaizdy gijimas;

elektrolity sutrikimas (natrio ir vandens susilaikymas,
hipokalemija (mazas kalio kiekis kraujyje))*, kraujo
biocheminiy ir hematologiniy rodikliy poky¢iai,
hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje)®;

odos kalcinozé (kalcio sankaupos odoje), odos plonéjimas;
imuninés sistemos sutrikimas (susilpnéjes atsparumas
infekcijoms, esamy infekcijy paiiméjimas)®;

vir§kinimo trakto opéjimas’, iminis pankreatitas (kasos
uzdegimas)?;

hepatomegalija (kepeny padidéjimas)®;

agresyvumas®, depresija't;

sumazéjes verSeliy gyvybingumas'?, vaisiaus membranos
uzsilaikymas!?*3,

laminitas;

pieno gamybos sumazéjimas.

! Gali reikSmingai pakisti riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraly medZiagy apykaita, pvz., kiino
riebaly persiskirstymas, raumeny nusilpimas bei sumazéjimas ir osteoporoze.

2 Nutraukus gydymg gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo simptomai, pereinanéiy j antinks¢iy
Zievés atrofija, todél gyvinai gali neadekvaciai reaguoti i stresines situacijas. Reikia apsvarstyti
budus, kaip sumazinti §j poveikj laikotarpiu, po gydymo nutraukimo pasireiskianciu antinksciy
nepakankamumu, sumazinti, pvz., vaistg skirti laiku, kai didelé endogeninio kortizolio koncentracija
(t. y., ryte Sunims ir vakare katéms), ir dozavimg mazinti palaipsniui.

% Ypa¢ ankstyvy gydymo stadijy metu.

* Naudojant ilgg laika.

5 Laikinai.

® Jeigu gyviinas serga bakterine infekcine liga ir jam skiriami steroidai, paprastai reikia naudoti ir
antibakterinius vaistus. Jeigu gyviinas serga virusinémis infekcinémis ligomis, steroidai gali sunkinti
ligos eigg arba greitinti jos progresavima.

" Gali sustipréti pacientams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ir gyviinams,
kuriems yra nugaros smegeny trauma.

8 Padidéjusi rizika.
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% Siejama su padidéjusiu kepeny fermenty aktyvumu serume.
10 Sunims.

11 Kartais katéms ir Sunims.

12 Kai preparatas naudojamas atsivedimo skatinimui galvijams.
13 Gali pasireiksti metritas ir (arba) gali buti sunkiau apséklinti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, pirmiausia butina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaline prane$imy sistema https://vmvt.Irv.It/It/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Arkliams Suleisti j vena (i.v.), j raumenis (i.m.), j sgnarj (i.a.) ir aplink
sanarj (p.a.).

Sunims ir katéms Suleisti j vena, j raumenis ir po oda (s.c.).

Galvijams, ozkoms ir kiauléms: Suleisti j veng ir j raumenis.

Gydant uzdegiminius arba alerginius sutrikimus
Patartina skirti toliau nurodytas vidutines vaisto dozes, taciau konkrecig vaisto doze reikia nustatyti,
atsizvelgiant | pozymiy sunkuma ir jy pasireiskimo trukme.

Gyviiny risis: Dozavimas:

Arkliai, galvijai, oZkos, kiaulés: 0,06 mg deksametazono / kg kiino masés (1,5 ml veterinarinio
vaisto / 50 kg kiino masés)

Sunys, katés: 0,1 mg deksametazono / kg kiino masés (0,5 ml veterinarinio

vaisto / 10 kg kiino masés)

Pirminés ketozés (acetonemijos) gydymas:

Rekomenduojama 0,02-0,04 mg deksametazono/kg kiino svorio dozé, atitinkanti 5-10 ml veterinarinio
vaisto 500 kg kiino svorio doze, susvirks¢iama viena kartg j raumenis, priklausomai nuo karvés dydzio
ir pozymiy trukmés. Jeigu pozymiy buvo kurj laika, reikés didesnés dozés (iki 0,04 mg /kg)

Atsivedimo skatinimas:

Vienkartiné 0,04 mg deksametazono/kg kiino svorio injekcija, atitinkanti 10 ml veterinarinio vaisto
500 kg kiino svorio 260 dieny po vaikingumo, kad biity iSvengta per didelio vaisiaus dydzio ir teSmens
edemos galvijams. Paprastai atsivedimas jvyksta per 48-72 valandas.

Artrito, bursito arba tenosinovito gydymas arkliams:
Rekomenduojama dozé yra 1-5 ml veterinarinio vaisto.

Sie kiekiai néra specifiniai, jie pateikiami tik kaip rekomendacija. Pries injekcijas j sanarinj tarpg arba
tepalinj maiselj reikia pasalinti atitinkama sinovinio skyscio tarj. Arkliams, kurie skirti Zzmoniy
maistui, negalima virSyti bendros 0,06 mg deksametazono/kg ktino svorio dozés. Labai svarbu grieztai
laikytis aseptikos reikalavimy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Netaikoma.

10. ISlauka

Galvijai ir ozkos:
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Skerdienai ir subproduktams - 8 paros.
Pienui - 72 valandos.

Kiaulés:
Skerdienai ir subproduktams - 2 paros po susvirk§timo j raumenis.
Skerdienai ir subproduktams - 6 paros po suleidimo j vena.

Arkliai:
Skerdienai ir subproduktams - 8 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Flakong laikyti antringje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo S§viesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle — 28 paros.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
etiketés po Exp. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

50 ml ir 100 ml tdrio skaidraus I tipo stiklo flakonai, uzkimsti dengtais brombutilo gumos kams¢iais ir
aliumininiais dangteliais, supakuoti kartoninése dézutése.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 50 ml
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 100 ml
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2025-01-27

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Tel: +31(0)348 416945

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8,

Martinavos k. LT-54475

Kauno .

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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