DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Dexamethasone 2 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, koze, svinje, pse i macke.
2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Deksametazon u obliku natrijevog deksametazonfosfata 2,64 mg
(odgovara 2,00 mg deksametazona)

Pomoc¢ne tvari:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bezbojna do blago zuta, prozirna otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj, koza, svinja, pas i macka.

4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se za primjenjuje za simptomatsko lijeCenje.

Op¢e indikacije

- Upalne neinfekcijske bolesti miSi¢no-koStanog sustava.

- Dermatoloske, alergijske i reumatske bolesti kada je poznato da se s glukokortikoidima
postiZe povoljan terapijski ucinak.

- IzraZeni oblici Soka (endotoksi¢ni, anafilakti¢ni).

- Edem mozga ili ki€mene moZdine, posebno nakon traume (npr. diskopatija).

Indikacije za pojedine Zivotinjske vrste

Konj: artropatije (artikularne i periartikularne), tendinitis, sinovitis i bolesti na alergijskoj
0snovi.

Govedo, koza: primarna ketoza, porodajna pareza (paresis puerperalis), graviditetna
toksikoza, akutni mastitis uz antimikrobno lijecenje.

Svinja: MMA-sindrom krmaca, intoksikacije, stresna stanja, edemska bolest prasadi.
Pas, macka: bolesti koze na alergijskoj osnovi

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati gravidnim Zivotinjama.

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju virusnih infekcija.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama sa Secernom bolesti, Se¢ernom bolesti, sréanom
insuficijencijom, osteoporozom, hipokalcemijom ili glaukomom.

VMP se ne smije primjenjivati konjima za lijeCenje laminitisa (asepti¢ni pododermatitis,
kopitna koc¢ina).



VMP se ne smije primjenjivati izravno u inficirano tkivo.
VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od
pomoc¢nih tvari.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Vidi odjeljak 4.5.
45  Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Zivotinje koje se lije¢i glukokortikoidima potrebno je stalno klini¢ki nadzirati. Kada je god
moguce glukokortikoide treba, za provodenje simptomatskog lije¢enja, primjenjivati kroz
najkraée potrebno vrijeme. Zbog protuupalnog djelovanja glukokortikoidi mogu prikriti
druge znakove bolesti, tj. upale. Ponekad je nuzno prekinuti lije¢enje dok se ne provede
dijagnosticki postupak. Odgovor na dugotrajno lije€enjeglukokortikoidima treba nadzirati u
redovitim vremenskim intervalima. Glukokortikoidi mogu oslabiti otpornost organizma
prema infekcijama i pogorSati postojece infekcije. Ako je prisutna bakterijska upala, potrebno
je uz glukokortikoide redovito provoditi antimikrobno lijeenje. U prisutnosti virusnih
infekcija glukokortikoidi mogu pogorsati stanje i ubrzati napredovanje bolesti. Prilikom
primjene VMP-a moraju se poStovati pravila asepse.

Za toc¢no apliciranje doza manjih od 1 mL treba koristiti Strcaljke s podjelom 0,02 mL.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama

Osobe preosjetljive na deksametazon trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Prilikom primjene VMP-a potreban je oprez kako bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje. U
slu¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja odmah treba potraZiti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu
0 VMP-u ili etiketu.

Prilikom rukovanja s VMP-om treba koristiti pribor za osobnu zastitu.

Trudnice ne smiju rukovati ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

VMP treba primjenjivati u dobro prozrac¢enim prostorijama kako bi se izbjeglo udisanje
VMP-a.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Ucestalost 1 jacina nuspojava razlikuju se medu lijeCenim zZivotinjama, a ovise o veli¢ini doze
i trajanju lijeCenja. Jednokratnu dozu natrijevog deksametazonfosfata vecina zivotinja dobro
podnosi, no kod ponovljene aplikacije mogu se javiti brojne nuspojave:

- povecana opasnost pojave infekcija;

- usporeno zarastanje rana;

- ulceracije na zelucu 1/ili crijevima;

- osteoporoti¢ne i artropatske promjene, atrofija koze i miSica;

- prerani porod ili pobacaj, posebno u prezivaca u posljednjoj tre¢ini gravidnosti;

- umanjena mlijenost;

- smanjena tolerancija na glukozu (demaskiranje Secerne bolesti - polifagija, polidipsija,
poliurija);

- inhibicija lu¢enja ACTH i atrofija nadbubrezne zlijezde.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )
- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)



- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja kojima je
primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 10.000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP,
ukljucujudi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta.

U laboratorijskih zivotinja, primjena kortikosteroida u ranoj fazi graviditeta uzrokuje
abnormalnosti ploda. Primjena u kasnijoj fazi graviditeta moze uzrokovati prerani porod ili
pobacaj.

Laktacija:
Nema posebnih ograni¢enja, osim postivanja karencije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Istodobna primjena s nesteroidnim protuupalnim lijekovima moze pogorsati ¢ir u Zeluano-
crijevnom sustavu.

Primjena deksametazona istodobno s diureticima moze izazvati pojac¢an gubitak kalija i time
povecati rizik od toksi¢nih ucinaka sréanih glikozida.

Ako se glukokortikoidi primjenjuju neposredno prije ili nakon cijepljenja, moze se smanjiti
imunosni odgovor na cijepljenje.

4.9  Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za primjenu u mis$i¢, potkozno, u venu 1 u zglob.

Konji, goveda, koze, svinje:

Primjena u misi¢, potkozno i u venu.
Preporucena doza je 0,02 — 0,06 mg deksametazona/kg t.m. (odgovara 1-3 mL VMP-a/100 kg
t.m.).

Primjena u zglob.
Preporucena doza je 1-5 mL VMP-a/Zivotinji.

Psi, macke:

Primjena u misi¢, potkoZno 1 u venu.

Preporucena doza je 0,1 — 0,25 mg deksametazona/kg t.m. (odgovara 0,25-0,63 mL VMP-a/5
kg t.m.).

Primjena u zglob.
Preporucena doza je 0,13-2,5 mL VMP-a/Zivotinji.

4.10Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno



U slucaju predoziranja neki glukokortikoidi mogu uzrokovati zadrzavanje natrija i tekucine u
organizmu, povecani gubitak kalija te porast tjelesne mase. Prilikom predoziranja Stetni ucinci
navedeni u odjeljku 4.6 mogu biti jace izrazeni.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice:

Konj, govedo, koza i svinja 8 dana
Mlijeko:
Govedo i koza 3 dana

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: kortikosteroidi za sustavnu primjenu, deksametazon.
ATCvet kod: QH02AB02

5.1  Farmakodinamic¢ka svojstva

Deksametazon je sintetski glukokortikoid kratkog djelovanja (< 48 sati). Sintetski je analog
hidrokortizona koji iskazuje sli¢an, ali ja¢i protuupalni ucinak te razli¢ite hormonalne i
metabolicke uéinke. U¢inkovita doza deksametazona je znacajno manja od doze prednizona
ili prednizolona.

U odnosu na uc¢inak mineralkortikoida, deksametazon ne uzrokuje znacajno zadrzavanje vode
I natrija u organizmu.

5.2  Farmakokineticki podacti

Poluvrijeme eliminacije deksametazona nakon primjene u venu je 53 minute u konja, 110 —
130 minuta u pasa i 290 — 335 minuta u goveda. Vrlo velike doze primjenjene jednokratno ne
uzrokuju pojavu Stetnih u¢inaka. Na primjer, kod Zivotinja u Soku, doza 10 puta veca od
preporucene je potrebna kako bi se postigla klini¢ka u¢inkovitost. Vodena otopina
deksametazona se vrlo brzo apsorbira sa mjesta primjene u slu¢aju primjene u misic.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Natrijev metabisulfit
Metilparahidroksibenzoat
Propilparahidroksibenzoat

Natrijev dihidrogenfosfat dodekahidrat
Natrijev hidroksid

Acetatna kiselina, ledena

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije
mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.



6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

VMP treba zastititi od svjetla.

VMP se ne smije hladiti ili zamrzavati.

Nakon prvog otvaranja bo¢icu s VMP-om treba ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

6.5  Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bocica veli¢ine 100 mL, od stakla tipa II, zatvorena cepom od butil gume i aluminijskom
kapicom za jednokratnu primjenu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o
zbrinjavanju otpada.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan International BV
P.O. Box 78

3440 AB Woerden

The Netherlands

Tel.: 0031-348416945
Fax 0031-348483676
e-mail: Alfasan@wxs.nl

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/13-01/484

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
14. ozujka 2011. godine / 12. listopada 2018. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

12. listopada 2018. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE
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Nije primjenjivo.



DODATAK 111

OZNACAVANIJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACAVANJE



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

POLISTIRENSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Dexamethasone 2 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, koze, svinje, pse i macke.
Deksametazon u obliku natrijevog deksametazonfosfata

2.  SASTAV DJELATNIH TVARI

1 mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:

Deksametazon u obliku natrijevog deksametazonfosfata: 2,64
mg/mL

(odgovara 2,00 mg/mL deksametazona)

‘ 3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 mL

| 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, konj, koza, svinja, pasi 1 macka.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu u misi¢, potkozno, u venu i u zglob.
Pro¢itati uputu o VMP-u prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice:

Konj, govedo, koza i svinja 8 dana
Mlijeko:
Govedo i koza 3 dana

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO




Pro¢itati uputu o VMP-u prije primjene.

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren VMP upotrijebiti do...

‘ 11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 25 °C

VMP treba zastititi od svjetla.

VMP se ne smije hladiti ili zamrzavati.

Nakon prvog otvaranja bo¢icu s VMP-om treba ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje otpadnih materijala u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE?”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan International BV
P.O. Box 78

3440 AB Woerden

The Netherlands

Tel.: 0031-348416945
Fax 0031-348483676
e-mail: Alfasan@wxs.nl

‘ 16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/13-01/484

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Serija:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

STAKLENA BOCICA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Dexamethasone 2 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, koze, svinje, pse i macke.

Deksametazon u obliku natrijevog deksametazonfosfata

2.  SASTAV DJELATNIH TVARI

1 mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:

Deksametazon u obliku natrijevog deksametazonfosfata:
mg/mL

(odgovara 2,00 mg/mL deksametazona)

2.64

‘ 3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 mL

| 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, konj, koza, svinja, pas i macka.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu u misi¢, potkoZzno, u venu i u zglob.
Pro¢itati uputu o VMP-u prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice:

Konj, govedo, koza i svinja 8 dana
Mlijeko:
Govedo i koza 3 dana

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO




Pro¢itati uputu o VMP-u prije primjene.

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren VMP upotrijebiti do...

‘ 11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 25 °C

VMP treba zastititi od svjetla.

VMP se ne smije hladiti ili zamrzavati.

Nakon prvog otvaranja bo¢icu s VMP-om treba ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje otpadnih materijala u skladu s propisima o zbrinjavanju otapada.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE?”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan International BV
P.O. Box 78

3440 AB Woerden

The Netherlands

Tel.: 0031-348416945
Fax 0031-348483676
e-mail: Alfasan@wxs.nl

‘ 16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/13-01/484

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Serija:
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B. UPUTA O VMP-u



UPUTA O VMP-u:
Dexamethasone 2 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, koze, svinje, pse i
macke.

1.  NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet 1 proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet:

Alfasan International BV
P.O. Box 78

3440 AB Woerden

The Netherlands

Tel.: 0031-348416945
Fax 0031-348483676
e-mail: Alfasan@wxs.nl

2.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Dexamethasone 2 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, koze, svinje, pse i macke.
Deksametazon u obliku natrijevog deksametazonfosfata

3. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI |
DRUGIH SASTOJAKA

1 mL sadrzava:

Djelatna tvar:
Deksametazon u obliku natrijevog deksametazonfosfata: 2.64
mg/mL (odgovara 2,00 mg/mL deksametazona)

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev metabisulfit; metilparahidroksibenzoat; propilparahidroksibenzoat; natrijev
dihidrogenfosfat dodekahidrat; natrijev hidroksid; acetatna kiselina, ledena i voda za injekcije

Bezbojna do blago Zuta prozirna otopina.

4. INDIKACIJE
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se za primjenjuje za simptomatsko lijecenje.

Opc¢e indikacije

- Upalne neinfekcijske bolesti misi¢no-kostanog sustava.

- Dermatoloske, alergijske i reumatske bolesti kada je poznato da se s glukokortikoidima
postize povoljan terapijski ucinak.

- Izrazeni oblici Soka (endotoksicni, anafilakticni).

- Edem mozga ili kicmene mozdine, posebno nakon traume (npr. diskopatija).
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Indikacije za pojedine Zivotinjske vrste

Konj: artropatije (artikularne i periartikularne), tendinitis, sinovitis i bolesti na alergijskoj
0Snovi.

Govedo, koza: primarna ketoza, porodajna pareza (paresis puerperalis), graviditetna
toksikoza, akutni mastitis uz antimikrobno lijeCenje.

Svinja: MMA-sindrom krmaca, intoksikacije, stresna stanja, edemska bolest prasadi.
Pas, macka: bolesti koze na alergijskoj osnovi

5. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati gravidnim zivotinjama.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju virusnih infekcija.

VMP se ne smije primjenjivati zivotinjama sa Se¢ernom bolesti, Se¢ernom bolesti, sréanom
insuficijencijom, osteoporozom, hipokalcemijom ili glaukomom.

VMP se ne smije primjenjivati konjima za lijeCenje laminitisa (asepti¢ni pododermatitis,
kopitna kocina).

VMP se ne smije primjenjivati izravno u inficirano tkivo.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od
pomoc¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Ucestalost i jacina nuspojava razlikuju se medu lije¢enim Zivotinjama, a ovise o veli¢ini doze
i trajanju lije¢enja. Jednokratnu dozu natrijevog deksametazonfosfata vecina zivotinja dobro
podnosi, no kod ponovljene aplikacije mogu se javiti brojne nuspojave:

- povecana opasnost pojave infekcija;

- usporeno zarastanje rana;

- ulceracije na zelucu 1/ili crijevima;

- osteoporoti¢ne i artropatske promjene, atrofija koze i miSica;

- prerani porod ili pobacaj, posebno u prezivaca u posljednjoj tre¢ini gravidnosti;

- umanjena mlijecnost;

- smanjena tolerancija na glukozu (demaskiranje Secerne bolesti - polifagija, polidipsija,
poliurija);

- inhibicija lu¢enja ACTH 1 atrofija nadbubrezne zlijezde.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 tretiranih zivotinja kojima je
primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane slucajeve).

Ako se zamijeti bilo koja ozbiljna nuspojava, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o
VMP-u, ili se posumnja u u¢inkovitost VMP-a, treba obavijestiti veterinara.



1. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Govedo, konj, koza, svinja, pas i macka.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Za primjenu u misi¢, potkozno, u venu i u zglob.

Konji, goveda, koze, svinje:

Primjena u misi¢, potkozno i u venu.

Preporuéena doza je 0,02 — 0,06 mg deksametazona/kg t.m. (odgovara 1-3 mL VMP-a/100 kg
t.m.).

Primjena u zglob.

Preporucena doza je 1-5 mL VMP-a/Zivotinji.

Psi, macke:

Primjena u misi¢, pod kozu i u venu.

Preporucéena doza je 0,1 — 0,25 mg deksametazona/kg t.m. (odgovara 0,25-0,63 mL VMP-a/5
kg t.m.).

Primjena u zglob.
Preporucena doza je 0,13-2,5 mL VMP-a/Zivotinji.

9. SAVIETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Prilikom primjene VMP-a moraju se poStovati pravila asepse.
Za to¢no apliciranje doza manjih od 1 mL treba koristiti Strcaljke s podjelom 0,02 mL.

10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice:

Konj, govedo, koza i svinja 8 dana
Mlijeko:
Govedo i koza 3 dana

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
VMP treba drzati izvan pogleda i dosega djece.

VMP treba ¢uvati pri temperaturi do 25 °C

VMP treba zastititi od svjetla.

VMP se ne smije hladiti ili zamrzavati.

Nakon prvog otvaranja bo¢icu s VMP-om treba ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

VMP se ne smije koristiti poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na pakovanju poslije
“EXP”. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan tekuceg mjeseca.



Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Zivotinje koje se lije¢i glukokortikoidima potrebno je stalno klini¢ki nadzirati. Kada je god
moguce glukokortikoide treba, za provodenje simptomatskog lije¢enja, primjenjivati kroz
najkracée potrebno vrijeme. Zbog protuupalnog djelovanja glukokortikoidi mogu prikriti
druge znakove bolesti, tj. upale. Ponekad je nuzno prekinuti lije¢enje dok se ne provede
dijagnosticki postupak. Odgovor na dugotrajno lije€enjeglukokortikoidima treba nadzirati u
redovitim vremenskim intervalima. Glukokortikoidi mogu oslabiti otpornost organizma
prema infekcijama i pogorSati postojece infekcije. Ako je prisutna bakterijska upala, potrebno
je uz glukokortikoide redovito provoditi antimikrobno lijecenje. U prisutnosti virusnih
infekcija glukokortikoidi mogu pogorsati stanje i ubrzati napredovanje bolesti. Prilikom
primjene VMP-a moraju se poStovati pravila asepse.

Za to¢no apliciranje doza manjih od 1 mL treba koristiti Strcaljke s podjelom 0,02 mL.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama:

Osobe preosjetljive na deksametazon trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Prilikom primjene VMP-a potreban je oprez kako bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje. U
slu¢aju nehoticnog samoinjiciranja odmabh treba potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu
0 VMP-u ili etiketu.

Prilikom rukovanja s VMP-om treba koristiti pribor za osobnu zastitu.

Trudnice ne smiju rukovati ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

VMP treba primjenjivati u dobro prozracenim prostorijama kako bi se izbjeglo udisanje
VMP-a.

Graviditet:

VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta.

U laboratorijskih Zivotinja, primjena kortikosteroida u ranoj fazi graviditeta uzrokuje
abnormalnosti ploda. Primjena u kasnijoj fazi graviditeta moze uzrokovati prerani porod ili
pobaca;.

Laktacija:

Nema posebnih ograni¢enja, osim postivanja karencije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Istodobna primjena s nesteroidnim protuupalnim lijekovima moze pogorsati Cir u Zelu¢ano-
crijevnom sustavu.

Primjena deksametazona istodobno s diureticima moze izazvati pojacan gubitak kalija i time
povecati rizik od toksi¢nih u¢inaka sr¢anih glikozida.

Ako se glukokortikoidi primjenjuju neposredno prije ili nakon cijepljenja, moze se smanjiti
imunosni odgovor na cijepljenje.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):




U slucaju predoziranja neki glukokortikoidi mogu uzrokovati zadrzavanje natrija i teku¢ine u
organizmu, povecani gubitak kalija te porast tjelesne mase. Prilikom predoziranja Stetni ucinci
navedeni u odjeljku 4.6. mogu biti jace izrazeni.

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije
mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA
NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH
IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.
Treba pitati veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu u
zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP-u ZADNJI PUTA ODOBRENA

12. listopada 2018. godine

15. OSTALE INFORMACIJE

Samo za primjenu na Zivotinjama.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se samo na veterinarski recept.

Opremljenost:

Bocice velic¢ine 100 mL, od stakla tipa II, zatvorena ¢epom od butil gume 1 aluminijskom

kapicom za jednokratnu primjenu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte
predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet:

Centralna Veterinarska Agencija d.o.o.
1. Ravnice 2E

10000 Zagreb

Republika Hrvatska



