| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prednicortone vet 5 mg tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Prednizolons 5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Raugs (sausais)

Vistas aromatizétajs

Laktozes monohidrats

Celuloze, pulveris

Natrija cietes glikolats (A tips)

Magnija stearats

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala un izliekta aromatizéta tablete ar krustveida dalijuma liniju
viena puse.
Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Iekaisigu un imtinmedi&tu slimibu simptomatiskai arst€Sanai vai paligterapijai suniem un kakiem.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar virusu vai séniSu infekcijam, kuras netiek kontrol&tas ar atbilstosu arstésanu.
Nelietot dztvniekiem ar cukura diab&tu vai hiperadrenokorticismu. Nelietot dzivniekiem ar osteoporozi.
Nelietot dzivniekiem ar sirds vai nieru darbibas traucgjumiem.

Nelietot dzivniekiem ar radzenes ¢iillam.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta ¢alam.

Nelietot dzivniekiem ar apdegumiem.

Nelietot vienlaicigi ar dzivu, novajinatu vakcinu.

Nelietot glaukomas gadijuma.

Nelietot griisnibas laika (skatit 3.7. apaksSpunktu).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret kortikosteroidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Skatit ar 3.8. apakSpunktu.



3.4. Ipasi bridinajumi

Kortikoidu lieto$ana mazina kliniskas pazimes, nevis arsté pamatslimibu. ArstéSana jaapvieno ar

pamatslimibas arstéSanu un/vai vides kontroli.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Bakterialas infekcijas gadijuma veterinaras zales jalieto kopa ar piem&rotu antibakterialu terapiju.
Prednizolona farmakologisko pasibu dél jaievéro Tpasa piesardziba, lictojot veterinaras zales

dzivniekiem ar novajinatu imtnsistemu.

Kortikoidi, pieméram, prednizolons, paatrina olbaltumvielu katabolismu. Tapéc veciem vai
nepietiekami barotiem dzivniekiem veterinaras zales jalieto uzmanigi.

Farmakologiski aktivas devas ITmenis var izraisit virsnieru garozas atrofiju, izraisot virsnieru
mazspgju. It seviski tas var izpausties pec kortikosteroidu terapijas partraukSanas. Virsnieru mazspgjas
risku var samazinat, lietojot zales pardienas, ja tas iesp&jams. Lai noverstu virsnieru mazspéejas
raSanos, devu samazina$ana un arst€Sanas partrauksana javeic pakapeniski (skattt 3.9. apakSpunktu).
Kortikoidi, pieméram, prednizolons, jalieto piesardzigi dzivniekiem ar hipertensiju, epilepsiju, ieprieks
noverotu steroidu miopatiju, dzivniekiem ar novajinatu imunitati un jauniem dzivniekiem, jo

kortikosteroidi var aizkavet augSanu.

Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem

nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Prednizolons vai citi kortikosteroidi var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas).

- Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai citiem kortikosteroidiem, vai
pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém.

- Lai izvairitos no nejausas zalu norisanas, it Tpasi bérniem, neizlietotas tablesu dalas jaieliek
atpakal atvértaja blistera nodalijuma un jaievieto atpakal kastite.

- Ja notikusi nejausa norisana, it pasi beérniem, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

- Kortikosteroidi var izraisit augla anomalijas; §1 iemesla del griitnieceém vajadzetu izvairities no

saskares ar §STm veterinarajam zalém.

- P&c rikosanas ar tabletém, nekav€joties riipigi nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Kortizola supresijal, trigliceridu pieaugums?

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Uzbudinajums

Pankreatits

Kusinga slimiba®, cukura diabéts
Hepatomegalija

Palielinata sarmainas fosfatazes (SF)
koncentracija seruma*, palielinata aknu enzimu
koncentracija, eozinOpénija, neitrofilija®,
limfopénija, hipokaliémija® zems tiroksina (T4)
Itmenis




Muskulu vajums, muskulu masas zudums
Politirija’
Adas atrofija, adas kalcinoze

Polifagija’, polidipsija’

Biezums nav noteikts (nevar noteikt pec Ciilu veidoganas kunga-zarnu trakta®

pieejamiem datiem) Samazinata aspartataminotransferazes (ASAT)

koncentracija, samazinata laktatdehidrogenazes
(LDH) koncentracija, hiperalbuminémija, zems
trijodtironina (T3) Iimenis, palielinata
parathormona (PTH) koncentracija

Traucéta kaulu augSana garuma, 0steoporoze

DziSanas aizkave$anas®, natrija un idens
aizture®, tauku nogulsnésanas izmainas,
palielinats kermena svars

Imiinsupresijal®, pavajinatas aizsargspéjas pret
infekcijam vai eso$0 infekciju paasinajums*®

Virsnieru mazspgja'?, adrenokortikala atrofija'!

! atkariga no devas; efektivo devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomakuma dgl.
2 jespejama jatrogéna hiperadrenokorticisma (Kusinga slimiba) dél.

% jatrog€na, ietver nozimigas izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina.

4 varétu bit saistita ar aknu palielina$anos (hepatomegaliju) un aknu enzimu koncentracijas
palielinasanos seruma.

% segmentkodolaino neitrofilo leikocitu palielinasanas.

® lietojot ilgstosi.

" péc sistémiskas lietoSanas un Tpasi arstéSanas sakumposma.

8 var pastiprinat steroidu lietoSana dzivniekiem, kuriem lieto nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, un
dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.

° brucu.

19 virusu infekciju gadijuma kortikosteroidi var pasliktinat vai paatrinat slimibas gaitu.

11 pec arsteSanas partraukSanas, un tas var padarit dzivnieku nespéjigu adekvati rikoties stresa
situacijas. Tade] jaapsver, ka mazinat virsnieru mazspgjas problémas p&c arstésanas partrauksanas.

Zinams, ka tadi pretiekaisuma kortikosteroidi ka prednizolons var izraisit plasa spektra
blakusparadibas. Lai gan vienu reizi liectotam, lielam $o veterinaro zalu devam ir laba panesiba, tomér
tas var radit nopietnas blakusparadibas ilgstoSas lietoSanas gadijuma. Tap&c, lai kontrol&tu kliniskas
pazimes, veterinaras zales lietojot vidgji ilgi un ilgstosi, parasti lieto minimalas nepiecieSamas devas.
Skatit art 3.7. apakSpunktu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Nelietot grisnibas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos tika konstatgts, ka So veterinaro zalu lietoSana grisnibas sakuma perioda
var izraisit augla anomalijas.

So veterinaro zalu lietosana vélina griisnibas perioda var izraisit abortu vai priekslaicigas dzemdibas.
Skatit 3.3. apakSpunktu.




Glikokortikoidi izdalas ar pienu un tas var izraisit augSanas trauc&umus jauniem dzivniekiem, kuri ziz
mates pienu.
Lietot laktacijas laika tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Fenitotns, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu metabolisko klirensu,
izraisot veterinaro zalu limena samazinasanos asinis un fiziologiskas darbibas pavajinasanos.

So veterinaro zalu lieto$ana kopa ar nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem var saasinat kunga-zarnu
trakta ¢iilu veidoSanos. Ta ka kortikosteroidi var samazinat imtinreakciju pret vakcinaciju,
prednizolonu nedrikst lietot vakcinacijas laika un divas nedglas p&c tas.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokali€miju un tad€jadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokali€mijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
urindzenoSiem lidzekliem.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Devu un arstéSanas kopgjo ilgumu veterinararsts nosaka izvertgjot katru gadijumu atseviski, vadoties
péc simptomu smaguma. lzmantot mazako efektivo devu.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Sakuma deva: 0,5 - 4 mg/kg kermena svara diena.

Ilgstosai arst€sanai: kad pec ikdienas lietosanas, ir sasniegta vélama iedarbiba, deva jasamazina lidz
mazakajai efektivajai devai. Devas Samazinasana javeic, lietojot zales pardienas un/vai uz pusi
samazinot devu ar 5 - 7 dienu intervalu, 1idz tiek sasniegta mazaka efektiva deva.

Nemot veéra atskirigo dienas ritmu, suniem $1s veterinaras zales jadod no rita un kakiem tas jadod
vakara.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodrosinatu precizu devu. Novietot tableti uz plakanas
virsmas ar dalfjuma Itniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.
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SadaliSanai uz pusém: ar kSkiem spiediet uz leju abas tabletes puses.
SadaliSanai ceturtdalas: ar 1kski spiediet uz leju tabletes vida.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesana neizraisa citas blakusparadibas, iznemot 3.6. apakSpunkta min&tas. Antidots nav zinams.
PardozEsanas pazimes arstét simptomatiski.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku



3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QHO2AB06
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Prednizolons ir pussintgtisks kortikosteroids, kas atvasinats no dabiga hidrokortizona (kortizola).
Tomeér ta ietekme uz mineralvielu un glikozes vielmainu ir mazaka (apméram uz pusi), salidzinot ar
kortizolu. Tas mazina nevélamo Skidruma aizturi un hipertensiju.
Prednizolonam ir pretiekaisuma darbiba. Kad iekaisuma reakcija ir noderiga (pieméram, lai noverstu
turpmaku mikroorganismu invaziju), §1 aizsardzibas mehanisma nomaksana ir neproduktiva. Tomer, ja
ickaisuma reakcija ir parmériga un/vai kaitiga (pieméram, atbildes reakcija autoimiina vai alergiska
procesa gadijuma), T aizsardzibas iekaisuma reakcija pasliktina stavokli un kortikosteroidu
nomacosajai ietekmei var bt liela terapeitiska nozime.
- Olbaltumvielu katabolisma dg] tiek nomakta granulacijas audu veidosanas.
- Notiek iekaisuma inhibicija, pateicoties prednizolona stabiliz€josai ietekmei uz lizosomu
membranam.
- Kortikosteroidi samazina ickaisuma eksudata veidosanos un lokalo tiisku, veicinot
vazokonstrikciju un mazinot kapilaru caurlaidibu.
- Antialergiska ietekme un imainsupresija: §T ietekme dalgji ir saistita ar pretiekaisuma darbibu
un galvenokart ir versta pret $iinu (T - limfocTtu) imtinreaktivitati.
Ta ka iekskigi lietojamo kortikosteroidu terapeitiska darbiba iestajas tikai péc vairakam stundam, tie ir
mazak pieméroti tadu (akiitu) anafilaktisko reakciju arstéSanai ka septiskais Soks.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c iekskigas lietoSanas prednizolons labi uzsiicas kunga-zarnu trakta un izklied&jas visos audos,
kermena Skidrumos un pat cerebrospinalaja Skidruma. Prednizolons liela mera piesaistas plazmas
olbaltumvielam. Tas metaboliz&jas aknas, un izvadiSana notiek galvenokart caur nierém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Jebkura neizlietota tabletes dala jaieliek atpakal blister un jaizlieto 4 dienu laika.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Jebkura neizlietota tabletes dala jaievieto atpakal atvertaja blistera nodalijuma un jaievieto atpakal

kartona kastite.
Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas temperattiras nosacijumi.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija - PVH/PE/PVDH blisteris.

Kartona kastite ar 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 vai 50 blistera iepakojumiem pa 10 tableteém.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/15/0024

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/06/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prednicortone vet 5 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Prednizolons 5mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
40 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
70 tabletes
80 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
150 tabletes
250 tabletes
500 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Sadalito tableSu deriguma termins: 4 dienas.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Jebkura neizlietota tabletes dala jaievieto atpakal atvertaja blistera nodalijuma un jaievieto atpakal
kartona kastite.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/15/0024

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Al/PVHPE/PVDH blisteri

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prednicortone vet

tal’

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Prednizolons 5 mg/tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Prednicortone vet 5 mg tabletes suniem un kakiem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Prednizolons 5mg

Gaisi brina ar briiniem plankumiem, apala un izliekta aromatizéta tablete ar krustveida dalijjuma Iiniju
viena puse.
Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni un kaki.

tal’

4, LietoSanas indikacijas

Iekaisigu un imiinmedi&tu slimibu simptomatiskai arst€Sanai vai paligterapijai suniem un kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar virusu vai sénisu infekcijam, kuras netiek kontrol€tas ar atbilstosu arstesanu.
Nelietot dzivniekiem ar cukura diab&tu vai hiperadrenokorticismu.

Nelietot dzivniekiem ar osteoporozi.

Nelietot dzivniekiem ar sirds vai nieru darbibas traucgjumiem.

Nelietot dzivniekiem ar radzenes ¢alam.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta ¢tlam.

Nelietot dzivniekiem ar apdegumiem.

Nelietot vienlaicigi ar dzivu, novajinatu vakcinu.

Nelietot glaukomas gadijuma.

Nelietot griisnibas laika (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi”; “Griisniba un laktacija”).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret kortikosteroidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Skattt arT sadalu “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

6. Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Kortikoidu lieto$ana pamata mazina kliniskas pazimes, nevis arsté pamatslimibu. Arsté$ana jaapvieno
ar pamatslimibas arsté€sanu un/vai vides kontroli.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Bakterialas infekcijas gadijuma veterinaras zales jalieto kopa ar piem&rotu antibakterialu terapiju.
Prednizolona farmakologisko pasibu dél jaievéro Ipasa piesardziba, lictojot veterinaras zales
dzivniekiem ar novajinatu imtnsistemu.

Kortikoidi, pieméram, prednizolons paatrina olbaltumvielu katabolismu. Tap&c veciem vai
nepietiekami barotiem dzivniekiem veterinaras zales jalieto uzmanigi.

Farmakologiski aktivas devas ITmenis var izraisit virsnieru garozas atrofiju, izraisot virsnieru
mazspeju. It seviski tas var izpausties pec kortikosteroidu terapijas partraukSanas. Virsnieru mazspégjas
risku var samazinat, lietojot zales pardienas, ja tas iesp&jams. Lai noverstu virsnieru mazspéejas
raSanos, devu samazinaSana un arst€Sanas partraukSana javeic pakapeniski (skatit sadalu “Devas un
lietosanas veids”).

Kortikoidi, piem&ram, prednizolons, jalieto piesardzigi dzivniekiem ar hipertensiju, epilepsiju, ieprieks
noverotu steroidu miopatiju, dzivniekiem ar novajinatu imunitati un jauniem dzivniekiem, jo
kortikosteroidi var aizkavet augSanu.

Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Prednizolons vai citi kortikosteroidi var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas).
- Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai citiem kortikosteroidiem, vai
pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém.
- Lai izvairitos no nejausas zalu norisanas, it Tpasi berniem, neizlietotas tablesu dalas jaieliek
atpakal atvértaja blistera nodalijuma un jaievieto atpakal kastite.
- Janotikusi nejausa noriSana, it pasi be&rniem, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
- Kortikosteroidi var izraisit augla anomalijas; §1 iemesla del griitnieceém vajadzetu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zalém.
- P&c rikosanas ar tabletém, nekavéjoties riipigi nomazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Nelietot grisnibas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos tika konstatets, ka So veterinaro zalu lieto$ana grusnibas sakuma perioda
var izraisit augla anomalijas.

So veterinaro zalu lietosana vélina griisnibas perioda var izraisit abortu vai priekslaicigas dzemdibas.
Skatit arT sadalu par kontrindikacijam.

Glikokortikoidi izdalas ar pienu, un tas var izraisit augSanas traucgjumus jauniem dzivniekiem, Kuri
Z1Z mates pienu.

Lietot laktacijas laika tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fenitotns, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu metabolisko klirensu,
izraisot zalu limena samazinasanos asinis un fiziologiskas darbibas pavajinasanos.

So veterinaro zalu lieto$ana kopa ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat kunga-zarnu
trakta ctilu veidosanos. Ta ka kortikosteroidi var samazinat imtinreakciju pret vakcinaciju,
prednizolonu nedrikst lietot vakcinacijas laika un divas nedglas péc tas.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokali€miju un tad€jadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokali€mijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
urindzenoSiem lidzekliem.

Pardozgsana:
Pardozgsana neizraisa citas blakusparadibas, iznemot tas, kas mingtas sadala par blakusparadibam.
Antidots nav zinams. Pardoz&Sanas pazimes jaarsté simptomatiski.
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7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi Kortizola supresijal, trigliceridu pieaugums?

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Uzbudinajums
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivnickiem, | Pankreatits
tostarp atseviski zinojumi): Kusinga slimiba®, cukura diabé&ts
Hepatomegalija

Palielinata sarmainas fosfatazes (SF)
koncentracija seruma*, palielinata aknu enzimu
koncentracija, eozinopénija, neitrofilija®,
limfopénija, hipokaliémija®, zems tiroksina (T4)
Itmenis

Muskulu vajums, muskulu masas zudums
Politirija’
Adas atrofija, adas kalcinoze

Polifagija’, polidipsija’

Biezums nav noteikts (nevar noteikt péc Cilu veidosanas kunga-zarnu trakta®

pieejamiem datiem) Samazinata aspartataminotransferazes (ASAT)

koncentracija, samazinata laktatdehidrogenazes
(LDH) koncentracija, hiperalbumin€mija, zems
trijodtironina (T3) Iimenis, palielinata
parathormona (PTH) koncentracija

Traucéta kaulu augSana garuma, osteoporoze

Dzisanas aizkavé$anas®, natrija un tidens
aizture®, tauku nogulsnésanas izmainas,
palielinats kermena svars

Imiinsupresijal®, pavajinatas aizsargspgjas pret
infekcijam vai eso$o infekciju paasinajums®®

Virsnieru mazspégja'l, adrenokortikala atrofija'!

! atkariga no devas; efektivo devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomakuma dgl.
2 iespg&jama jatrogena hiperadrenokorticisma (Kusinga slimiba) del.

% jatrog€na, ietver nozimigas izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina.

4 varétu bit saistita ar aknu palielina§anos (hepatomegaliju) un aknu enzimu koncentracijas
palielinasanos seruma.

% segmentkodolaino neitrofilo leikocTtu palielinasanas.

® lietojot ilgstosi.

" péc sistemiskas lietoSanas un Tpasi arstéSanas sakumposma.

8 var pastiprinat steroidu lietosana dzivniekiem, kuriem lieto nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, un
dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.

® bricu.

10 virusu infekciju gadtjuma kortikosteroidi var pasliktinat vai paatrinat slimibas gaitu.

11 p&c arstésanas partrauksanas, un tas var padarit dzivnieku nesp&jigu adekvati rikoties stresa
situacijas. Tade] jaapsver, ka mazinat virsnieru mazspgjas problémas p&c arstésanas partrauksanas.
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Zinams, ka tadi pretiekaisuma kortikosteroidi ka prednizolons var izraisit plasa spektra
blakusparadibas. Lai gan vienu reizi lictotam, lielam $o veterinaro zalu devam ir laba panesiba, tomér
tas var radit nopietnas blakusparadibas ilgstoSas lietoSanas gadijuma. Tap&c, lai kontrol&tu kliniskas
pazimes, veterinaras zales lietojot vidgji ilgi un ilgstosi, parasti lieto minimalas nepiecieSamas devas.
Skatit arT punktu par ipasiem bridinajumiem: griisniba un laktacija.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Devu un arstésanas kopgjo ilgumu veterinararsts nosaka izvértgjot katru gadijumu atseviski, vadoties
péc simptomu smaguma. lzmantot mazako efektivo devu.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Sakuma deva: 0,5 - 4 mg/kg kermena svara diena.

Ilgstosai arst€Sanai: kad pec ikdienas lietoSanas ir sasniegta vélama iedarbiba, deva jasamazina lidz
mazakajai efektivajai devai. Devas SamazinaSana javeic, lietojot zales pardienas un/vai uz pusi
samazinot devu ar 5 - 7 dienu intervalu, 1idz tiek sasniegta mazaka efektiva deva.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Nemot veéra atskirigo dienas ritmu, suniem §1s veterinaras zales jadod no rita un kakiem tas jadod
vakara.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodrosinatu precizu devu. Novietot tableti uz plakanas
virsmas ar dalfjuma Iiniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.
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SadaliSanai uz pusém: ar kSkiem spiediet uz leju abas tabletes puses.
SadaliSanai ceturtdalas: ar 1kski spiediet uz leju tabletes vida.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemeérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sadalito table$u deriguma termins: 4 dienas.

Jebkura neizlietota tabletes dala jaievieto atpakal atveértaja blistera nodalijuma un jaievieto atpakal
kartona kastitg.

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas temperatiiras apstakli.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites péc
Exp.

Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

VV/DCP/15/0024

Kartona kastite ar 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 vai 50 blistera iepakojumiem pa 10 tabletém.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

03/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande
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Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Horvatija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija

Sadalama tablete
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