LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/95/0123
Prednisolonacetat-Injektionssuspension 10 mg/ml suspensija injekcijam zirgiem, liellopiem,
suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe

Marupes nov.

Latvija, LV-2167

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma b.v.

Forellenweg 16

NL-4941 S| Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prednisolonacetat-Injektionssuspension 10 mg/ml suspensija injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem
un kakiem

Prednisolone acetate

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml suspensijas satur:
Aktiva viela:

Prednizolona acetats 10,0 mg
Paligvielas:

Benzilspirts(E1519) 19,0 mg
Propilénglikols

Povidons K 25
Udens injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

Lieto ka paliglidzekli $adu slimibu arstésana:

Liellopiem:

- primara ketoze (aceton€mija);

- akiits, neinfekciozs locitavu, cipslu un glotsominu iekaisums.
Zirgiem:

- akiits, neinfekciozs locitavu, cipslu un glotsominu iekaisums.
Suniem un kakiem:

- alergija,

- alergiska dermatoze,

- akiits, neinfekciozs locitavu iekaisums.

Pirms So veterinaro zalu ievadiSanas precizi janosaka lietoSanas indikacijas.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot $ados gadijumos, ja ir:
— konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret kadu no paligvielam;
- kunga—zarnu trakta ciilas, traucéta briicu un ¢tlu dzisana, lizumi;,
- virusu infekcijas virémiskaja perioda, sistémiska mikoze;
— imindeficits;
- glaukoma, katarakta un radzenes ¢ula;
- osteoporoze, hipokalc€mija;
- hiperadrenokorticisms;
- hipertensija;
- pankreatits;
- cukura diabéts (jakontrol€ asins raditaji un eventuali japalielina insulina deva);
- hroniska nieru mazspgja (nepiecieSama Ipasa uzraudziba);
- sastréguma sirds mazspé&ja (nepiecieSama Tpasa uzraudziba);
- epilepsija (izvairities no ilgstoSas lietoSanas);
- govim p&dgjais griusnibas trimestris;
- zirgiem, kuru galu un pienu paredz&ts izmantot cilveku uztura.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Var biit:
- AKTH (adrenokortikotropa hormona) aktivitates nomakums,
- parejosa virsnieru garozas inaktivacija un atrofija,
- imunas sistémas darbibas nomakums ar paaugstinatu infekcijas risku,
- bracu un kaulu dzisanas traucgjumi, osteoporoze,
- artropatija, muskulu masas zudums,
- kavéta augSana ar kaulu augSanas trauc€umiem un kaulu matrices anomalijam jauniem
dzivniekiem,
- diabetogéna ietekme ar samazinatu glikozes panesibu,
- steroidu izraisits cukura diabéts un jau esoSa cukura diabéta pasliktinasanas,
- KusSinga sindroms,
- pankreatits,
- pazeminats krampju slieksnis, latentas epilepsijas izpausmes,

- eiforiz€josa iedarbiba un uzbudinamiba.
Dazkart kakiem novero depresiju. Suniem — depresiju vai agresivitati.
Liellopiem dazkart novéro adas atrofiju, glaukomu, kataraktu, polidipsiju, politiriju, polifagiju, ¢tlas
kunga—zarnu trakta, parejoSu hepatopatiju, trombozi, hipertensiju, natrija aizturi ar tisku, hipokaliemiju,
hipokalcémiju un dzemdibu stimulaciju grasnibas p&dgja trimestr (vienlaikus pastav placentas aiztures
risks), ka arT parejosu piena samazinasanos govim. Zirgiem — laminitu.
Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai lietoSanai.



Paredzgts vienreizgjai lietosanai.
Pirms lietoSanas flakonu riipigi saskalinat.

Zirgiem un liellopiem:
0,2 — 0,5 mg prednizolona acetata/ kg kermena svara (k.sv.)
(atbilst 2 — 5 ml Prednisolonacetat-Injektionssuspension / 100 kg k.sv.).

Suniem un kakiem:

0,5 — 1,0 mg prednizolona acetata/ kg k.sv.

(atbilst 0,05 — 0,1 ml Prednisolonacetat-Injektionssuspension / kg k.sv).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Viena injekcijas vieta neinjicét vairak ka 10 ml. Ja nepiecieSams, sadalit nepiecieSamo injekcijas

daudzumu pa vairakam injekcijas vietam. Lai izvairitos no parak mazas vai lielas veterinaro zalu
ievadiSans, precizi janosaka dzivnieka kermena svars.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 55 dienas,
Pienam: 1 diena.
Zirgi:

Nelietot zirgiem, kuru galu un pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc “Derigs
lidz”.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Kortikosteroidu ievadiSanas mérkis ir veicinat klinisko pazimju mazinasanos, nevis to arstésanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Tikai pamatotu indikaciju gadijuma glikokortikoidus drikst ievadit:
- jauniem vai loti veciem dzivniekiem;
- laktgjoSiem dzivniekiem;
- grisniem dzivniekiem (sakara ar iesp&jamu teratogénu ietekmi, kas nav pilnigi izpétita);
- zirgiem, jo ir iesp&jams glikokortikoidu izraisits laminits.
Starp vakcinaciju un glikokortikoidu lietoSanu janodroSina ieverojams starplaiks. Glikokortikoidu
lietosanas laika, ka ar1 2 ned€las pé&c lietosanas nedrikst veikt aktivu imunizaciju. Imtnvielu veidosanas
Iimenis var biit nepietieckams pat tad, ja imunizacija veikta lidz pat 8 ned€lam pirms glikokortikoidu
terapijas.
Glikokortikoidu lietoSanas laika infekcijas gaita var pasliktinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero 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 vajadzgetu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Prednizolons var radit kait€§jumu nedzimusam auglim, tap&c gritniec€m nevajadzetu rikoties ar STm
veterinarajam zalém. levadiSanu veikt, ieverojot piesardzibu, lai noverstu nejausu pasinjic€Sanos. Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavejoties meklét medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgumu arstam.

Izvairities no saskares ar adu un actm. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltiSana acis, nekavgjoties
skalot ar tideni.

Griisniba:

Sakara ar iesp&jamu prednizolona teratogénu ietekmi uz grusniem dzivniekiem, liellopiem grisnibas
laika zales drikst lietot tikai precizi nosakot indikacijas.

Sis veterinaras zales griisniem dzivniekiem lietot tikai p&c arstjo$a veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izveérteSanas, precizi nosakot indikacijas. Nelietot govim griisnibas p&dgja trimestrT.

Laktacija:
Lietojot laktacijas laika, govim uz laiku var samazinaties izslaukums.

Laktgjosam govim lietot tikai precizi nosakot indikacijas, jo glikokortikotdi izdalas ar pienu un var bt
jauno dzivnieku aizkavéta augSana.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot §1s veterinaras zales kombinacija ar citam zalém, jo var biit:

- samazinata sirds glikozidu panesamiba hipokalieémijas dél;

- palielinats kalija zudums lietojot vienlaikus ar tiazidu vai cilpas diurgtikiem;

- palielinats kunga—zarnu trakta ¢tlu un asinoSanas risks lietojot vienlaikus ar nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem;

- samazinata insulina iedarbiba;

- Ssamazinata glikokortikosteroidu efektivitate lietojot vienlaikus ar enzimu induktoriem (piem&ram,
barbituratiem);

- paaugstinats intraokularais spiediens lietojot vienlaikus ar antiholinergiskajiem lidzekliem,;

- samazinata antikoagulantu iedarbiba;

- adas reakciju nomakums intrakutanos alergijas testos.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozeésanas gadijuma var palielinaties iesp&jamo blakusparadibu biezums.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

12/2020

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
1x 100 ml, 12x 100 ml flakoni kartona kaste. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



