VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/98/0804

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Colvasone 2 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:
AKktiva viela:

Deksametazona natrija fosfats 2 mg
Paligviela:
Benzilspirts 20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Zirgi, liellopi, suni, kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem intravenozai lictoSanai, ja ir noteikta neatlickama arstéSana,
seviSki Soka un asinsrites kolapsa, akitas intersticialas pneimonijas, akiita mastita un apdegumu
gadijumos, ka arT dazadu iekaisuma stavok]u: artrita, laminita, dermatita u.c. arst€Sanai.

Liellopiem acetonémijas (ketoze) arstéSanai. Deksametazonam piemit izteikta glikogéna darbiba.

4.3. Kontrindikacijas

Sistemiska kortikosteroidu terapija ir kontrindic€ta pacientiem ar nieru slimibam un cukura diabgtu.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja dzivniekam noziméta ilgstosa arst€Sana, veterinararstam dzivnieks regulari janovero. Ir pieradits, ka
kortikosteroidu lietoSana zirgiem var izraisit laminttu. Tap&c zirgi, kurus arst€ ar kortiokosteroidiem,
arstéSanas laika ir regulari janovero.



Lietojot §1s zales dzivniekiem ar novajinatu iminsist€ému, jaievéro ipasa piesardziba aktivas vielas
farmakologisko Tpasibu dél. Ilgstosas arstéSanas gadijuma rezultati regulari jaizverté veterinararstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam vajadz&tu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Jauzmanas, lai nenotiktu nejausa pasinjic€Sana. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana,
nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.
4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Steroidi arstéSanas laika var izraisit Kusinga sindromu, t.sk. nozimigas izmainas tauku, oglhidratu un
mineralvielu vielmaina, piemeéram, var izraistt kermena tauku pardalijumu, muskulu vajumu un zudumu,
un osteoporozi. ArstéSanas laika darbigas devas var nomakt hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas asi.
P&c arstesanas partraukSanas var rasties simptomi, sakot no virsnieru mazspgjas lidz virsnieru garozas
atrofijai, kas var padarit dztvnieku nesp&jigu atbilstosi rikoties stresa situacijas. Tapec jaapsver tadu
lidzeklu lietoSana, lai samazinatu virsnieru mazsp€jas problému pec arstéSanas ierobezojumiem,
pieméram, pakapeniska devas samazinaSana.

Sistemiski iedarbojoties, kortikosteroidi var izraisit polidiriju, polidipsiju un polifagiju, seviski
arst€Sanas agrinas stadijas laika. Ilgstosi lietojot, dazi kortikosteroidi var izraisit natrija un idens aizturi
un hipokalémiju.

Sistémiski kortikosteroidi izraisa kalcija nogulsné$anos ada (calcinosis cutis). Kortikosteroidi var kavet
brii¢u dziSanu, un, to imunitati nomacosa darbiba, var vajinat rezistenci pret infekcijam vai saasinat
esosas infekcijas.

Dzivniekiem, lietojot nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu,
kuri arstéti ar kortikosteroidiem, tika aprakstita gastrointestinala ulceracija, kuru var saasinat steroidi.
Sterotdi var izraistt aknu palielinasanos (hepatomegalija) ar palielinatu aknu enzZimu Iimeni seruma.

Pretiekaisuma kortikosteroidi, tadi ka deksametazons, ir pazistami ar tiem piemitoSo plaSo
blakusparadibu klastu. Lai gan vienreizgjam lielam devam visuma ir laba panesiba, lietojot ilgstosi, ka
arT ievadot esterus ar ilgstosu iedarbibu, tie var izraisit smagas blakusparadibas. Tapéc, lai kontrol&tu
klmiskas pazimes, lietojot zales vidgji ilgi 11dz ilgstosi, parasti lieto minimalas nepiecieSamas devas.

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav ieteicams lietot griisniem dzivniekiem. LietoSana agrina grisnibas laika bija izraistjusi augla
anomalijas laboratorijas dzivniekiem. LietoSana v&lina griisnibas laika var izraisit agras dzemdibas vai
abortu.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Bakterialas infekcijas gadijuma, ja tiek lietoti steroidi, parasti nepiecieSams lietot antibakterialus
lidzeklus. Virusu infekcijas gadijuma steroidu lietoSana var pasliktinat stavokli vai paatrinat slimibas
gaitu.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intravenozam vai intramuskularam injekcijam.
levérot aseptiku.



Devas:

Zirgiem un liellopiem: 1 ml uz 25 kg kermena svara.
Suniem un kakiem: 1 ml uz 10 kg kermena svara.
Pieméram,

Zirgiem 500 kg - 20 ml
Liellopiem 400 kg - 16 ml
Suniem 10kg - 1ml
Kakiem 5kg - 0,5ml

Lai nodro$inatu precizu devu, arstgjot mazos dzivniekus, jalieto atbilstosi gradugta Slirce.
4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
4.6. apakSpunkta aprakstito blakusparadibu saasinaSanas. Nav specifiskas arstéSanas.
4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.
Pienam: 72 stundas.

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 6 ménesi.
Nelietot zirgiem, kuru pienu paredzgts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi sistemiskai lietosanai.
ATK vet kods: QHO2ABO02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Deksametazons ir spécigs sintétiskais glikokortikoids, kur§ ir 30-35 reizes spécigaks par kortizolu ka
pretiekaisuma lidzeklis. Mehanisms, ka kortikosteroidi iedarbojas §tnu Iiment, paliek neskaidrs, tomér
tika ierosinati vairaki mehanismi. Ir pieradijumi, ka kortikosteroidi ir spgjigi atcelt nomakto DNS
transkripciju uz mRNS merka $tinu kodolos. Citi piedavatie kortikosteroidu darbibas mehanismi ietver
cikliska AMF §iinu [imena paaugstinasanu, ko iesp&ams dara steroidu fosfodiesterazes kaveésana, kas
citadi varetu metabolizet ciklisko AMF. Dazas no kortikosteroidu pretiekaisuma iedarbibam vargtu bt
prostaglandinu sintézes kavésanas d€l, nomacot prostaglandina prieksteca arahnodonata atbrivoSanos
no $tinas membranas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Natrija dihidrogénfosfats

Dinatrija hidrogénfosfats

Dinatrija edetats

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.



6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml dzintarkrasas II tipa stikla flakoni, noslégti ar brombutila gumijas aizbazni kartona kaste.
6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/98/0804

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 25/09/1998

P&dgjas parregistracijas datums: 08/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2019

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

Recepsu veterinaras zales.



