| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cortico Veyxin 10 mg/ml injekciné suspensija galvijams, arkliams, Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medZiagos:

prednizolono acetato 10 mg,

atitinka 8,95 mg prednizolono;

pagalbinés (-iy) medZziagos (-u):
benzilo alkoholio (E1519) 9,45 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Suplakus balta ir vientisa suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Galvijai, arkliai, Sunys ir katés

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Arkliams, galvijams, Sunims ir katéms:

palaikomajam gydymui sergant Giminiu neinfekcinés kilmés artritu, bursitu, tendovaginitu ar alergine
odos liga.

Galvijams:
palaikomajam gydymui sergant pirmine ketoze (acetonemija).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant :
- padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy;
virS§kinamojo trakto opoms, prastai gyjanc¢ioms Zaizdoms, opoms ir liziams;
virusiniy infekcijy viremijos stadijai ar sisteminéms grybelinéms infekcijoms;
pirmajam karviy vaikingumo trimestrui;
bendram imunodeficitui;
glaukomai, kataraktai ar ragenos opoms;
osteoporozei, hipokalcemijai;
hiperadrenokorticizmui (pvz., Kusingo sindromui);
hipertenzijai;
pankreatitui;
cukriniam diabetui;
inksty nepakankamumui.



Taip pat Zr. 4.5 p. ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams “ ir 4.8 p. ,,Sqveika
su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos “.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

IS$skyrus acetonemijos atvejus, gydymas kortikoidais palengvina klinikinius pozymius, bet ligos
neisgydo. Gydyma reikia derinti su pagrinding liga veikianciais vaistais ir (arba) aplinkos kontrolés
priemonémis.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Specialiy atsargumo priemoniy reikalaujancios buklés:
cukrinis diabetas (tikrinti gliukozés kiekj kraujyje ir, jei reikia, padidinti insulino dozg);
stazinis Sirdies nepakankamumas (atidZiai stebéti);
létinis inksty nepakankamumas (atidziai stebéti);
epilepsija (vengti ilgalaikio gydymo);

Toliau i$vardintais atvejais gliukokortikoidus reikéty skirti tik grieztai jvertinus poreikio biitinuma:
augantiems gyviinams ir vyresnio amziaus ar nusilpusiems dél prastos mitybos gyvinams;
pateléms laktacijos laikotarpiu;
vaikingoms pateléms, nes prednizolono galimas teratogeninis poveikis néra pakankamai aiskus;
arkliams, nes gali iSsivystyti gliukokortikoidy sukeltas laminitas. Todél Siais preparatais gydomus
arklius gydymo laikotarpiu reikia daznai stebéti.

Gydant gliukokortikoidais gali i$sivystyti sunkios infekcijos. PasireiSkus infekcijai, kreiptis j
veterinarijos gydytoja.

Po gydymo gliukokortikoidais skiepyti galima tik po atitinkamo laiko intervalo. Gydymo
gliukokortikoidais laikotarpiu ir dar dvi savaites uzbaigus gydyma aktyvi imunizacija neturéty bati
atlickama. Tinkamas imunitetas taip pat gali nesusidaryti, jei profilaktiné vakcinacija atlickama per
8 savaiciy laikotarpj iki gydymo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Jautriems zmonéms prednizolonas, propileno glikolis, benzilo alkoholis gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alerginiy) reakcijy.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui ar kurioms nors vaisto pagalbinéms
medZziagoms, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Prednizolonas gali pakenkti negimusiems kiidikiams, todél nés¢ioms moterims rekomenduojama
vengti naudoti §j veterinarinj vaistg.

Prednizolono poveikis kai kuriems Zzmonéms gali sukelti trumpalaikiy nuotaikos poky¢iy ir
virskinamojo trakto sutrikimy.

Vaista reikia suSvirksti atsargiai, norint iSvengti netyCinio veterinarinio vaisto jsiSvirkstimo.
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti $io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vengti patekimo ant odos ir j akis.
Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, nedelsiant plauti vandeniu

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Yra Zinoma, kad gliukokortikoidai, pavyzdziui, prednizolono acetatas, sukelia jvairius Salutinius
poveikius.

AKTH slopinimas, grjztamoji antinks¢iy zievés atrofija dél neaktyvumo.
Imunosupresinis poveikis, lydimas padidéjusios infekcijos rizikos ir neigiamo poveikio infekcijy
eigai.



Létesnis Zaizdy ir kauly gijimas, osteoporozé, artropatija, raumeny iSsekimas ir augimo sulétéjimas,
jskaitant raumeny augimo sutrikimg ir kauly matricos pazeidimag jauniems gyviinams.
Diabetogeninis poveikis, lemiantis sumazéjusj gliukozés toleravima, steroidy sukelta cukrinj
diabetg ir pasunkéjusiag anksciau diagnozuoto cukrinio diabeto eiga.

Kusingo sindromas.

Pankreatitas.

Traukuliy slenkstinés ribos mazéjimas, latentinés epilepsijos pasireiskimas, euforija sukeliantis
poveikis, sujaudinimo biisena, retais atvejais depresija katéms, retai — depresija ar agresyvumas
Sunims.

Odos atrofija.

Glaukoma, katarakta.

Polidipsija, polifagija, poliurija.

Skrandzio ir Zarnyno opos.

Grjztamoji hepatopatija.

Polinkis trombozei.

Hipertenzija.

Natrio sulaikymas, lemiantis edemos, hipokalemijos ir hipokalcemijos vystymasi.
VerSiavimosi skatinimas karvéms per paskutinjji vaikingumo trimestra ir véliau — didesné
placentos uzsilaikymo tikimybé.

Trumpalaikis pieno gamybos sumazéjimas karvéms.

Laminitas arkliams.

Virusine infekcija sergantiems gyviinams kortikosteroidai gali pasunkinti ligos eiga ar pagreitinti
jOs progresavima.

Sumazéjusi skydliaukés hormony sintezé.

Sustipréjusi paratiroidinio hormono sinteze.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:

Kortikosteroidy, ypac¢ sisteminio poveikio, naudojimas vaikingumo laikotarpiu, susij¢s su rizika.
Veterinarinio vaisto saugumas paskirties gyviny rii§ims nenustatytas. Yra zinoma, kad ankstyvuoju
vaikingumo laikotarpiu sisteminis kortikosteroidy aktyvumas, naudojant gerokai didesnes uz terapines
dozes laboratoriniams gyviinams, sukelia vaisiaus patologija, o vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu gali
sukelti pirmalaikj gimdyma ar abortg ir padidinti placentos uzsilaikymo tikimybe.

Todél vaista vaikingoms pateléms galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
naudg ir rizikg pagal grieZtai nustatytas indikacijas. Nenaudoti karvéms 3 paskutinius vaikingumo
ménesius.

Laktacija:
Naudojant karvéms laktacijos laikotarpiu trumpam laikui gali sumazéti gaminamo pieno Kiekis.

Laktacijos laikotarpiu naudoti tik tada, kai to biitinai reikia, nes gliukokortikoidai i$siskiria j pieng ir
gali sutrikdyti jauny gyviiny augima.
Laktacijos laikotarpiu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Dél kalio stokos sumazéja $irdj veikianciy glikozidy toleravimas.

Kartu skiriant tiazidy grupés ir kilpiniy diuretiky padidéja kalio i§skyrimas i§ organizmo.
Skiriant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo padidéja skrandzio ir zarnyno opy bei
kraujavimo i$ vir§kinamojo trakto tikimybé.

Susilpnéja insulino poveikis.

Fenitoinas, barbitiiratai ir efedrinas gali pagreitinti kortikosteroidy metabolizmg ir pasalinima i$
organizmo, todel gali sumazéti jo kiekis kraujyje ir susilpnéti fiziologinis poveikis.
Naudojant kartu su cholinesteraze slopinanciais vaistais sunkiagja miastenija sergantiems
pacientams gali sustipréti raumeny silpnumas.

Naudojant kartu su anticholinerginiais vaistais padidéja akisptdis.

Sumazéjes kreséjima slopinanéiy vaisty poveikis.



Slopinamos odos reakcijos atliekant intrakutaninius alergijos testus.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Skirta vienkartiniam naudojimui.

Gerai supurtyti pries naudojant suspensija.

Reikiama dozé gali bati jvairi, atsizvelgiant j individualias klinikines aplinkybes, pavyzdziui, pozymiy
sunkumg ir jy pasireiskimo trukme.

Galvijams, arkliams: 0,2-0,5 mg prednizolono acetato 1 kg kiino svorio,
atitinka 2-5 ml vaisto 100 kg kiino svorio

Sunims, katéms: 0,5-1 mg prednizolono acetato 1 kg kiino svorio
atitinka 0,05-0.1 ml vaisto 1 kg kiino svorio

Injekcijos tiiris neturéty biiti didesnis kaip 10 ml vienai injekcijos vietai. Jei reikia, reikiamg injekcijos
tarj paskirstykite kelioms injekcijos vietoms.

Kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

Atsargiai skirti Normandijos saly veislés galvijams, kad neperdozuoti. Jei simptomai yra pasireiske
ilgesnj laikg ar gydant atkritusius gyvinus, gali prireikti didesniy vaisto doziy.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus tikétinas didesnis nepalankiy reakcijy daznis. Specifiniy prieSnuodziy néra.
4.11. ISlauka

Galvijai:  skerdienai ir subproduktams - 35 paros,
pienui - 24 val.

Arkliai: skerdienai ir subproduktams - 53 paros,
Neregistruotas naudoti kumeléms laktacijos laikotarpiu, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio kortikosteroidai, gliukokortikoidai, prednizolonas.
ATCvet kodas: QHO02ABO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Prednizolono acetatas yra sintetinis gliukokortikoidas. Gyviino organizme acetato liekana atskyla nuo
prednizolono acetato ir atpalaiduojama molekulés veiklioji medZziaga — prednizolonas. Lyginant su
endogeninés kilmés kortizoliu, prednizolonas, priklausomai nuo tiriamy parametry, pasizymi 4-5
kartus didesniu gliukokortikoidiniu poveikiu (pvz., prieSuzdegiminio poveikio stiprumu, glikogeno
kaupimusi kepenyse), ta¢iau jo mineralkortikoidinis poveikis yra kiek silpnesnis.

Prednizolonas jsiterpia j pagumburio-hipofizés-antinksciy asj slopindamas AKTH sintezg (neigiamas
griztamasis atsakas), todél slopinama kortizolio sekrecija antinks¢iuose, o veterinarinj vaista naudojant
ilgesn;j laikg gali iSsivystyti antinks¢iy nepakankamumas. Prednizolono farmakologinis poveikis
pasirei$kia po jo pasyvaus patekimo j Igsteles. Prednizolonas pirmiausiai veikia susijunges su
citoplazmos receptoriais ir patekes j branduolj, kur sukelia lastelés baltymy sintezés pokycius
veikdamas transkripcijg ir specifinés mRNR susidaryma. Prednizolonas i§ esmés, panasiai kaip kiti
gliukokortikoidai, veikia angliavandeniy (skatindamas gliukoneogenezg), baltymy (amino ragsciy
mobilizavimg vykstant kataboliniams metaboliniams procesams) ir lipidy metabolizma (riebaly
persiskirstyma), taip pat pasizymi uzdegima slopinanciu, priesalerginiu, membranas stabilizuojanciu ir
imunosupresiniu poveikiu.



5.2.  Farmakokinetinés savybés

Gyviinams ] raumenis susvirkstus prednizolono acetato, prednizolonas atpalaiduojamas labai létai nuo
junginio atskylant acetatui dalyvaujant endogeninéms esterazéms; tada prednizolonas patenka j
sisteming cirkuliacijg ir pasiskirsto visame organizme. Taigi, i§ injekcijos vietos prednizolonas
absorbuojamas per ilgg laika ir sukelia ilgalaikj poveikj. Mazdaug % prednizolono jungiasi su
transkortinu ir albuminais. Atsizvelgiant | gyviiny rtsis, nevienodas prednizolono kiekis lengvai
prasiskverbia per kraujo-smegeny uztvarg ir placentos uztvarg. Nedidelis jo kiekis patenka j piena.
Sunims didZiausias kiekis plazmoje susidaro pra¢jus 2,9 val., katéms — po 4,4 val., o arkliams — po
10,0 valandy. Po acetato injekcijos i raumenis prednizolonas yra pasalinamas i§ organizmo; jo
eliminacijos pusamzis yra 28,5 val. Sunims ir 48,5 val. katéms.

Galvijy kraujo plazmoje aptinkamas prednizolono kiekis randamas praéjus 15 minuciy po injekcijos |
raumenis, o didziausia koncentracija pasiekiama per 3—4 val. po injekcijos. Vidutinis eliminacijos
pusamzis yra mazdaug 30,9 val.

Prednizolonas pirmiausiai kepenyse yra transformuojamas j jvairius metabolitus, kurie, atskilus ketono
grupei jungiasi su sieros ruigstimi ar gliukorono rtigstimi ir pasalinami i§ organizmo su tulzimi ir per
inkstus. I§ organizmo i$skiriamas nedidelis nepakitusio vaisto kiekis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Benzilo alkoholis (E1519),

polisorbatas 80,

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
propilenglikolis,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 14 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Il tipo bespalvio stiklo buteliukas, uzkimstas bromobutilo gumos kamsteliu ir aliumininiu gaubteliu.
1 buteliukas (100 ml) kartoninéje dézutéje.

6 buteliukai (100 ml) kartoninéje dézutéje.

12 buteliuky (100 ml) kartoninéje dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2488/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-10-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-10-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Kartono dézuté, kurioje yra 1, 6 ar 12 buteliuky

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
100 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cortico Veyxin 10 mg/ml injekciné suspensija galvijams, arkliams, Sunims ir katéms
Prednizolono acetatas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Prednizolono acetatas 10 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
6 x 100 ml
12 x 100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, Sunys ir katés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[Indikacija nenurodyta, nes jq nurodyti reikalaujama tik nereceptiniams veterinariniams vaistams.]

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Gerai supurtyti prie$ naudojant.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:

Galvijai:  skerdienai ir subproduktams - 35 paros,
pienui - 24 val.



Arkliai: skerdienai ir subproduktams - 53 paros,
Neregistruotas naudoti kumeléms laktacijos laikotarpiu, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: ménuo/ metai
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 d.
Atidarius sunaudoti iki .....

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.
[Ant pirminés pakuotés nurodyti nereikalaujamal

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2488/001
LT/2/18/2488/002
LT/2/18/2488/003




17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

<Serija> {numeris}



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Cortico Veyxin 10 mg/ml injekciné suspensija galvijams, arkliams, Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vokietija

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima:
Veyx-Pharma GmbH

S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Cortico Veyxin 10 mg/ml injekciné suspensija galvijams, arkliams, Sunims ir katéms
Prednizolono acetatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 mlyra:

veikliosios medZiagos:

prednizolono acetato 10 mg,

atitinka 8,95 mg prednizolono;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
benzilo alkoholio (E1519) 9,45 mg.g

Suplakus balta ir vientisa suspensija.



4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, galvijams, Sunims ir katéms:
palaikomajam gydymui sergant timiniu neinfekcinés kilmés artritu, bursitu, tendovaginitu ar alergine
odos liga.

Galvijams:
palaikomajam gydymui sergant pirmine ketoze (acetonemija).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant:
- padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy;
virS§kinamojo trakto opoms, prastai gyjanc¢ioms zaizdoms, opoms ir liziams;
virusiniy infekcijy viremijos stadijai ar sisteminéms grybelinéms infekcijoms;
pirmajam karviy vaikingumo trimestrui;
bendram imunodeficitui;
glaukomai, kataraktai ar ragenos opoms;
osteoporozei, hipokalcemijai;
hiperadrenokorticizmui (pvz., Kusingo sindromui);
hipertenzijai;
pankreatitui;
cukriniam diabetui;
inksty nepakankamumui.

Taip pat zr. 12 p. ,,Specialieji jsp€jimai‘, kuriame aprasSytos Specialiosios atsargumo priemonés,
naudojant vaista bei Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Yra zinoma, kad gliukokortikoidai, pavyzdziui, prednizolono acetatas, sukelia jvairius Salutinius
poveikius.

AKTH slopinimas, grjztamoji antinks¢iy Zievés atrofija dél neaktyvumo.

Imunosupresinis poveikis, lydimas padidéjusios infekcijos rizikos ir neigiamo poveikio infekcijy
eigai.

Létesnis zaizdy ir kauly gijimas, osteoporozé, artropatija, raumeny iSsekimas ir augimo sulétéjimas,
jskaitant raumeny augimo sutrikimg ir kauly matricos pazeidimg jauniems gyviinams.
Diabetogeninis poveikis, lemiantis sumazéjusj gliukozés toleravima, steroidy sukelta cukrinj
diabeta ir pasunkejusia anksciau diagnozuoto cukrinio diabeto eiga.

Kusingo sindromas.

Pankreatitas.

Traukuliy slenkstinés ribos maz¢jimas, latentinés epilepsijos pasireiskimas, euforija sukeliantis
poveikis, sujaudinimo biisena, retais atvejais depresija katéms, retai — depresija ar agresyvumas
Sunims.

Odos atrofija.

Glaukoma, katarakta.

Polidipsija, polifagija, poliurija.

Skrandzio ir Zarnyno opos.

Grjztamoji hepatopatija.

Polinkis trombozei.

Hipertenzija.

Natrio sulaikymas, lemiantis edemos, hipokalemijos ir hipokalcemijos vystymasi.



Versiavimosi skatinimas karvéms per paskutinjjj vaikingumo trimestrg ir véliau — didesné
placentos uzsilaikymo tikimybeé.

Trumpalaikis pieno gamybos sumazéjimas karvéms.

Laminitas arkliams.

Virusine infekcija sergantiems gyviinams kortikosteroidai gali pasunkinti ligos eiga ar pagreitinti
jos progresavima.

Sumazéjusi skydliaukés hormony sintezé.

Sustipréjusi paratiroidinio hormono sinteze.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, Sunys ir katés

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j raumenis.

Skirta vienkartiniam naudojimui.

Gerai supurtyti prie$ naudojant suspensija.

Reikiama dozé gali biiti jvairi, atsizvelgiant j individualias klinikines aplinkybes, pavyzdziui, pozymiy
sunkumag ir jy pasireiskimo trukme.

Galvijams, arkliams: 0,2-0,5 mg prednizolono acetato 1 kg kiino svorio,
atitinka 2—5 ml vaisto 100 kg kiino svorio

Sunims, katéms: 0,5-1 mg prednizolono acetato 1 kg kiino svorio
atitinka 0,05-0.1 ml vaisto 1 kg kiino svorio

Injekcijos tiris neturéty buti didesnis kaip 10 ml vienai injekcijos vietai. Jei reikia, reikiama injekcijos
tiirj] paskirstykite kelioms injekcijos vietoms.

Kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

Atsargiai skirti Normandijos saly veislés galvijams, kad neperdozuoti. Jei simptomai yra pasireiSke
ilgesnj laikg ar gydant atkritusius gyviinus, gali prireikti didesniy vaisto doziy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Galvijai:  skerdienai ir subproduktams - 35 paros,
pienui - 24 val.

Arkliai: skerdienai ir subproduktams - 53 paros,
Neregistruotas naudoti kumeléms laktacijos laikotarpiu, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Gerai supurtyti prie§ naudojant suspensija.



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

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 14 d.

Pirma kartg atidarius pakuote, pasinaudojant tinkamumo naudoti data, nurodyta Siame informaciniame
lapelyje, reikia apskai¢iuoti data, kada reikia sunaikinti nesunaudota buteliuke esantj vaista. Sig data
reikia uzrasyti etiketéje specialiai tam paliktoje vietoje.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rii§iy paskirties gyviinams

Isskyrus acetonemijos atvejus, gydymas kortikoidais palengvina klinikinius pozymius, bet ligos
neisgydo. Gydyma reikia derinti su pagrinding ligg veikianciais vaistais ir (arba) aplinkos kontrolés
priemonémis.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Specialiy atsargumo priemoniy reikalaujancios buklés:
cukrinis diabetas (tikrinti gliukozés kiekj kraujyje ir, jei reikia, padidinti insulino dozg);
stazinis Sirdies nepakankamumas (atidziai stebéti);
létinis inksty nepakankamumas (atidziai stebéti);
epilepsija (vengti ilgalaikio gydymo);

Toliau i$vardintais atvejais gliukokortikoidus reikéty skirti tik grieZtai jvertinus poreikio biitinuma:
augantiems gyviinams ir vyresnio amziaus ar nusilpusiems dél prastos mitybos gyviinams;
pateléms laktacijos laikotarpiu;
vaikingoms pateléms, nes prednizolono galimas teratogeninis poveikis néra pakankamai aiskus;

arkliams, nes gali i$sivystyti gliukokortikoidy sukeltas laminitas. Todél Siais preparatais gydomus
arklius gydymo laikotarpiu reikia daznai stebéti.

Gydant gliukokortikoidais gali i$sivystyti sunkios infekcijos. Pasireiskus infekcijai, kreiptis |
veterinarijos gydytoja.

Po gydymo gliukokortikoidais skiepyti galima tik po atitinkamo laiko intervalo. Gydymo
gliukokortikoidais laikotarpiu ir dar dvi savaites uzbaigus gydymga aktyvi imunizacija neturéty buti
atlieckama. Tinkamas imunitetas taip pat gali nesusidaryti, jei profilaktiné vakcinacija atliekama per
8 savaiciy laikotarpj iki gydymo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Jautriems zmonéms prednizolonas, propileno glikolis, benzilo alkoholis gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alerginiy) reakcijy.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui ar kurioms nors vaisto pagalbinéms
medziagoms, turi vengti salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Prednizolonas gali pakenkti negimusiems kiidikiams, todél nés¢ioms moterims rekomenduojama
vengti naudoti §j veterinarinj vaistg.

Prednizolono poveikis kai kuriems zmonéms gali sukelti trumpalaikiy nuotaikos pokyciy ir
vir§kinamojo trakto sutrikimy.

Vaistg reikia suSvirksti atsargiai, norint i§vengti nety€inio veterinarinio vaisto jsiSvirkstimo.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti §io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vengti patekimo ant odos ir j akis.
Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, nedelsiant plauti vandeniu

Vaikingumas ir laktacija
Vaikingumas:




Kortikosteroidy, ypa¢ sisteminio poveikio, naudojimas vaikingumo laikotarpiu, susijes su rizika.
Veterinarinio vaisto saugumas paskirties gyviny rii§ims nenustatytas. Yra zinoma, kad ankstyvuoju
vaikingumo laikotarpiu sisteminis kortikosteroidy aktyvumas, naudojant gerokai didesnes uz terapines
dozes laboratoriniams gyviinams, sukelia vaisiaus patologija, o vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu gali
sukelti pirmalaikj gimdyma ar abortg ir padidinti placentos uzsilaikymo tikimybe.

Todél vaistag vaikingoms pateléms galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizikg pagal grieztai nustatytas indikacijas.

Nenaudoti karvéms 3 paskutinius vaikingumo ménesius.

Laktacija:

Naudojant karvéms laktacijos laikotarpiu trumpam laikui gali sumazéti gaminamo pieno kiekis.
Laktacijos laikotarpiu naudoti tik tada, kai to bitinai reikia, nes gliukokortikoidai i$siskiria j pieng ir
gali sutrikdyti jauny gyviiny augima.

Laktacijos laikotarpiu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Dél kalio stokos sumazéja Sirdj veikianciy glikozidy toleravimas.
Kartu skiriant tiazidy grupés ir kilpiniy diuretiky padidéja kalio iSskyrimas i§ organizmo.
Skiriant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo padidéja skrandzio ir zarnyno opy bei
kraujavimo i$ virskinamojo trakto tikimybé.
Susilpnéja insulino poveikis.
Fenitoinas, barbitiiratai ir efedrinas gali pagreitinti kortikosteroidy metabolizma ir pasalinimg i$
organizmo, todél gali sumaZzéti jo kiekis kraujyje ir susilpnéti fiziologinis poveikis.
Naudojant kartu su cholinesteraze slopinanciais vaistais sunkiaja miastenija sergantiems
pacientams gali sustipréti raumeny silpnumas.
Naudojant kartu su anticholinerginiais vaistais padidéja akispudis.
Sumazéjes kreséjimg slopinanciy vaisty poveikis.
Slopinamos odos reakcijos atliekant intrakutaninius alergijos testus.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Perdozavus tikétinas didesnis nepalankiy reakcijy daznis. Specifiniy prieSnuodziy néra.

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

13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-10-11

15. KITA INFORMACIJA

1 buteliukas (100 ml) kartoninéje dézutéje.
6 buteliukai (100 ml) kartoninéje dézutéje.
12 buteliuky (100 ml) kartoninéje dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



