VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/18/0046

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortico Veyxin 10 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml saturs:

Aktiva viela:

Prednizolona acetats 10 mg
atbilst prednizolonam 8,95 mg
Paligvielas:

Benzilspirts (E1519) 9,45 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

P&c saskalinasanas suspensija ir balta un viendabiga.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem:
Akiita neinfekcioza artrita, bursita, tenosinovita vai alergiskas adas slimibas atbalstosai terapijai.

Liellopiem:
Primaras ketozes (aceton€mijas) atbalstosai terapijai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot $ados gadijumos, ja ir:
konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret kadu no paligvielam;
Kunga-zarnu trakta Cilas, slikti dzistosas briices, ¢tlas un lazumi;
virusu infekcijas virémiskaja perioda vai pie sistémiskam sénisu infekcijam;
govim griisnibas p&dgjais trimestris;
vispargjs imiindeficits;
glaukoma, katarakta un radzenes Ciilas;
osteoporoze, hipokalcémija;
hiperadrenokorticisms (piem., Ku$inga sindroms);
hipertensija;
pankreatits;
cukura diabgts;
nieru mazspéeja.



Skatit arT 4.5. apakS$punktau: “Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem” un 4.8. apak$punktu:
“Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

4.4  TpaSi bridinajumi katrai mérka sugai

Iznemot acetonémijas gadijumus, kortikoidu ievadiSanas merkis ir veicinat klinisko pazimju
mazinasanos, Nevis to arstéSanu. Terapiju apvienot ar pamatslimibas arstésanu un/vai vides kontroli.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Gadijumi, kad nepiecieSami pasi piesardzibas pasakumi:
- cukura diabgts (parbaudiet asins raditajus un péc nepiecieSamibas palieliniet insulina devu);
- sastréguma sirds mazspgja (riipigi uzraudzit);
- hroniska nieru mazspgja (rtpigi uzraudzit);
- epilepsija (izvairities no ilglaicigas arstésanas).

Glikokortikoidus izmantot tikai p&c riipigas nepiecieSamibas izverté€sanas $ados gadijumos:
- augosiem dzivniekiem un veciem vai novaj&jusiem dzivniekiem;
- laktgjosiem dzivniekiem;
- grasniem dzivniekiem, jo prednizolona iesp&jama teratogéna ietekme nav pietiekami noskaidrota;
- zirgiem, jo var rasties glikokortikoidu izraisits laminits. STiemesla dél, zirgi, kurus arsté ar §adam
zalem, arst€Sanas laika ir riipigi janovero.

ArstéSanas laika ar glikokortikoldiem var rasties smagas infekcijas. Ja rodas infekcijas, versties pie
arst€josa veterinararsta.

Starp vakcinaciju un arstésanu ar glikokortikoidiem ir japaiet pietiekamam laikam. Arstgjot ar
glikokortikoidiem un lidz divam ned&lam péc arstéSanas nedrikst veikt aktivu imunizaciju. Pietiekamu
imunitates izveidoSanos var ietekmét ari profilaktiskai vakcinacijai, kas veikta 8 nedélu laika pirms
arst€Sanas uzsaksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Prednizolons, benzilspirts un propilénglikols var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas
jutigiem cilvékiem.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai pret kadu no paligvielam vajadzgtu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Prednizolons var radit kaitg§jumu nedzimusam auglim, tap&c griitnieceém nevajadz&tu rikoties ar STm
veterinarajam zaleém.

Prednizolons daziem cilvékiem var izraisit parejoSas garastavokla mainas un kunga-zarnu trakta
diskomfortu.

levadisanu veikt, ieverojot piesardzibu, lai noverstu nejausu pasinjiceé$anos.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Izvairities no saskares ar adu un acim.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklaisana acTs, nekavé&joties skalot ar tideni.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Zinams, ka glikokortikoidi, pieméram, prednizolona acetats, izraisa daudz blakusparadibu.
- AKTH nomakums, atgriezeniska adrenokortikoidu atrofija neaktivitates del.

- Iminsupresija ar paaugstinatu infekcijas risku un nevélamu iedarbibu uz infekciju gaitu.

- Kavéta brii¢u un kaulu dzisana, osteoporoze, artropatija, muskulu pavajinasanas un augSanas
retardacija, tostarp trauc€ta kaulu augSana un kaulu matricas bojajumi jauniem dzivniekiem.



4.7

Diabetogéna ietekme, ka rezultata tiek izraisita pazeminata glikozes panesamiba, steroidu inducéts
cukura diabéts, un pasliktinas ieprieks esoSs cukura diabéts.

Kusinga sindroms.

Pankreatits.

Pazeminas konvulsiju slieksnis, paradas latentas epilepsijas pazimes, eiforiju izraiso$a ietekme,
uzbudinajuma stavoklis, reti depresija kakiem, reti depresija vai agresivitate suniem.

Adas atrofija.

Glaukoma, katarakta.

Polidipsija, polifagija, poliirija.

Kunga-zarnu trakta Cilas.

Atgriezeniska hepatopatija.

Tendence uz trombozi.

Hipertensija.

Natrija aizture ar tliskas veidoSanos, hipokaliemija, hipokalc€mija.

Izraisa dzemdibas govim griisnibas p&dgja trimestri, un péc tam paaugstina placentas aiztures risku.
Parejosa samazinata piena razoSana govim.

Laminits zirgiem.

Pie virusu infekcijam kortikosteroidi var pasliktinat vai pasteidzinat slimibas gaitu.

Samazinata vairogdziedzera hormona sintéze.

Samazinata paratiroida hormona sintéze.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba:

Ir zinami riski, kas saistiti ar kortikosteroidu lietoSanu, jo Tpasi sisteémiski, grisnibas laika. Nav pieradits
$o veterinaro zalu droSums mérka sugam. Ir zinams, ka kortikosteroidu sistematiska aktivitate agrinos
grisnibas posmos var izraisit augla anomalijas laboratorijas dzivniekiem p&c atkartotas arstéSanas ar
devam, kas butiski parsniedz terapeitisko devu, un griisnibas v&linajos posmos var izraisit priekslaicigas
dzemdibas vai abortu, ka arT palielinat placentas aiztures iespgju.

Si1s

veterinaras zales griisniem dzivniekiem lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska

attiecibas izvert€sanas, precizi nosakot indikacijas. Nelietot govim griisnibas p&dgja trimestr.

Laktacija:
Lietojot laktacijas laika govim, var rasties parejosa piena razo$anas samazinas$anas.

Laktgjosiem dzivniekiem lietot tikai gadijumos, kad ir stingri noteikta nepiecieSamiba $o zalu lietoSanai,
jo glikokortikoidi izdalas ar pienu un jauniem dzivniekiem var rasties attistibas trauc&jumi.
Laktacijas laika lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

4.8

4.9

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Samazinata sirds glikozidu panesamiba kalija deficita de].

Palielinats kalija zudums, vienlaikus ievadot tiazidu un cilpas diurgtikus.

Lielaks kunga-zarnu trakta ¢alu un kunga-zarnu trakta asinoSanas risks, vienlaikus ievadot
nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus.

Pazeminata insulina iedarbiba.

Fenitotns, barbiturati un efedrins var paatrinat kortikosteroidu metabolo klirensu, ka rezultata
samazinas zalu daudzums asinis un to fiziologiska iedarbiba.

Vienlaikus lietojot ar antiholinesterazi, var rasties muskulu vajums pacientiem ar miasténiju.
Paaugstinats intraokularais spiediens, vienlaikus ievadot antiholinergiskos lidzeklus.
Pazeminata antikoagulantu iedarbiba.

Adas reakciju nomakums intrakutanos alergijas testos.

Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lieto$anai.
Paredzgts vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lieto$anas flakonu ripigi saskalinat.



NepiecieSamo devu var pielagot atkariba no konkrétajiem kliniskiem apstakliem, piem&ram, no
pazimju smaguma un ilguma.

Liellopiem, zirgiem: 0,2 - 0,5 mg prednizolona acetata / kg kermena svara,
atbilst 2 - 5 ml zalu uz 100 kg kermena svara

Suniem, kakiem: 0,5 - 1 mg prednizolona acetata / kg kermena svara,
atbilst 0,05 - 0,1 ml zalu uz kg kermena svara

Viena injekcijas vieta neinjicét vairak ka 10 ml. Ja nepiecieSams, sadalit nepiecieSsamo injekcijas
daudzumu pa vairakam injekcijas vietam.

Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes.

Uzmanities, lai nepardozetu Normandijas salu Skirnpu dzivniekiem. Ja pazimes saglabajas ilgaku laiku
vai slimos dzivniekus arstg atkartoti, nepiecieSama lielaka zalu deva.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma noveros vairak blakusparadibu. Nav zinamu antidotu.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem: Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Zirgiem:  Galai un blakusproduktiem: 53 dienas.
Nav registréts lietosanai laktgjosam k&vém, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lictojamie kortikosteroidi, glikokortikoidi, prednizolons.
ATK vet kods: QHO2AB06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Prednizolona acetats ir sintetisks glikokortikoids. Dzivnieka organisma tiek atSkelts acetats un
atbrivojas molekulas aktiva sastavdala — prednizolons. Salidzinot ar endogéni sintez&tu kortizolu,
prednizolona glikokortikoida aktivitate ir 4 - 5 reizes lielaka, atkariba no parbaudita raditaja (piem.,
pretiekaisuma iedarbiba, glikogéna uzkrasanas akas), savukart mineralkortikoida aktivitate ir nedaudz
mazaka.

Prednizolons ietekmé hipotalama-hipofizes-adrenokortikalo asi, nomacot AKTH sintézi (negativa
atgriezeniska saite), kas izraisa kortizola sekrécijas nomakumu virsnieru dziedzeri un péc ilgstosas
zalu lietoSanas var izraisit adrenokortikalu nepietieckamibu. Prednizolons farmakologiski iedarbojas
pec ta pasivas uznemsanas Stinas. Prednizolons primari iedarbojas p&c piesaistisanas citoplazmas
receptoram un translokacijas kodola, no kurienes tas izraisa izmainas $tinas olbaltumvielu sintézg,
ietekmgjot attiecigas mRNS transkripciju un veidoSanos. Prednizolons, tapat ka visi glikokortikoidi,
ietekmé oglhidratus (palielina glikoneogenézi), proteinus (mobilizé aminoskabju katabolos vielmainas
procesos) un lipidu metabolismu (tauku pardale), un tam piemit ari pretiekaisuma, pretalergijas,
membranas stabiliz€josas un imiinsupresivas pasibas.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c prednizolona acetata intramuskularas ievadiSanas dzivniekiem prednizolons loti 1eni izdalas,
atskelot acetatu no prednizolona, ko medi€ endogeénas esterazes. PEc tam tas uzsticas sisteémiskaja
asinsrit€ un izplatas pa visu organismu. Rezultata prednizolons pakapeniski uzsticas injekcijas vieta
ilga laika posma, nodro$inot ilgtermina iedarbibu. Aptuveni % prednizolona saistas ar transkortmu un
albuminu. Prednizolons viegli $kérso asins-smadzenu barjeru un $kérso placentas barjeru dazadas



pakapeés, atkariba no dzivnieka sugas. Nelielos daudzumos izdalas ar pienu. Maksimalo daudzumu
asins plazma suniem sasniedz péc aptuveni 2,9 stundam, kakiem péc 4,4 stundam un zirgiem péc
10,0 stundam. P&c acetata intramuskularas ievadi$anas, prednizolons tiek izvadits ar 28,5 stundu
vidgjo pussabruksanas periodu suniem un 48,5 stundu vid€jo pussabruksanas periodu kakiem.
Nosakams prednizolona daudzums paradas liellopu asins plazma aptuveni 15 mindtes péc
intramuskularas injekcijas; maksimalo koncentraciju sasniedz 3-4 stundas péc ievadisanas. Vidgjais
pussabruksanas periods liellopiem ir aptuveni 30,9 stundas.

Prednizolons parveidojas dazados metabolitos galvenokart aknas, kas peéc keto grupas redukcijas
konjuggjas par s€rskabi vai glikuronskabi, un izdalas ar zulti un caur nier€m. Nelielos daudzumos
izdalas neizmainita veida.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)

Polisorbats 80

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Propilenglikols

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, Sis veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 14 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains, |l tipa stikla flakons ar bromobutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
1 flakons (100 ml) kartona kastg.

6 flakoni (100 ml) kartona kastg.

12 flakoni (100 ml) kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6
34639 Schwarzenborn



Vacija
8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0046

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02.10.2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



