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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexacortone vet, 0,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienos tabletés sudétis

Veiklioji medziaga:
Deksametazonas 0,5 mg

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Laktozé monohidratas

Bulviy krakmolas
Povidonas K30

Magnio stearatas

Vistienos kvapioji medziaga

Dziovintos mielés

Sviesiai ruda su rudomis démelémis, apvali i§gaubta kvapioji 8 mm tableté su kryzmine lauZzimo linija
vienoje puséje.
Tabletes galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims ir katéms uzdegiminiy ir alerginiy reakcijy simptominiam ar pagalbiniam gydymui.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant virusinéms ar mikroskopiniy gryby sukeltoms infekcijoms.
Negalima naudoti gyviinams esant cukriniam diabetui arba hiperadrenokorticizmui.

Negalima naudoti gyviinams esant osteoporozei.

Negalima naudoti gyviinams esant Sirdies arba inksty veiklos sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams esant ragenos opoms.

Negalima naudoti gyviinams esant skrandZzio arba Zarnyno opaligei.

Negalima naudoti gyviinams esant nudegimams.

Negalima naudoti kartu su nusilpninta gyva vakcina.

Negalima naudoti esant glaukomai.

Negalima naudoti vaikingumo metu (Zr. 3.7 p.).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Taip pat zr. 3.8 p.



3.4. Specialieji jspéjimai

Kortikoidy paprastai skiriama klinikiniams simptomams palengvinti, o ne ligai gydyti. Gydyma reikia
derinti su pagrindinés ligos gydymu ir (ar) aplinkos kontrole.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Jeigu nusprendziama, kad veterinarinj vaista bitina skirti esant bakterinei, parazitinei ar
mikroskopiniy gryby sukeltai infekcijai, tuo pat metu reikia gydyti pagrinding infekcijg atitinkamai
gydant nuo bakterijy, parazity ar mikroskopiniy gryby.

Dél deksametazono farmakologiniy savybiy specialiy atsargumo priemoniy reikia imtis naudojant
veterinarinj vaistg gyviinams, kuriy nusilpusi imuniné sistema.

Kortikoidai, kaip deksametazonas, skatina baltymy katabolizma, todé¢l veterinarinj vaista reikia
atsargiai naudoti seniems arba iSsekusiems gyviinams.

Kortikoidus, kaip deksametazong, reikia atsargiai naudoti gyviinams esant hipertenzijai.

Kadangi zinoma, kad gliukokortikosteroidai létina augima, jauniems gyviinams (jaunesniems kaip
7 mén. amziaus) naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Farmakologiskai veiksmingos dozés koncentracijos gali sukelti antinksCiy zievés atrofijg, dél kurios
gali iSsivystyti antinks¢iy nepakankamumas. Tai gali iSryskéti nutraukus gydyma kortikosteroidais.
Siekiant iSvengti antinks¢iy nepakankamumo i$sivystymo, doze mazinti ir gydyma nutraukti reikia
laipsniskai.

Jeigu imanoma, reikia vengti ilgalaikio geriamyjy kortikosteroidy naudojimo. Jeigu reikia naudoti ilga
laika, labiau tinka trumpesnio veikimo kortikosteroidai, pvz., prednizolonas. Siekiant susilpninti
antinksc¢iy nepakankamumo vystymasi, ilgesniam laikui galima skirti kas antra dieng pakaitomis su
prednizolonu. Dél ilgalaikio deksametazono veikimo, gydymas kas antrg dieng néra tinkamas biidas
leisti atsistatyti pagumburio-posmegeninés liaukos-antinksciy asiai (zr. 3.9 p.).

Tabletés yra kvapiosios. Siekiant i§vengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Deksametazonas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Vengti odos saly¢io su
veterinariniu vaistu, ypa¢ Zzmonéms, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas deksametazonui ar bet
kuriai pagalbinei medziagai (pvz., povidonui ar laktozei). Panaudojus reikia nusiplauti rankas.
Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, reikia kreiptis j gydytoja.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas jj atsitiktinai prarijusiems vaikams. Negalima palikti
veterinarinio vaisto be priezitiros. Nepanaudotas table¢iy dalis reikia sudéti j lizdine plokstelg ir
sunaudoti kita karta. Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaisto nepasiekty vaikai.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Deksametazonas gali pakenkti negimusiems kiidikiams. Nésc¢ios moterys turi vengti sgly¢io su Siuo
vaistu. Absorbcija per oda neZymi, taciau po darbo su tabletémis rekomenduojama nedelsiant
nusiplauti rankas, siekiant i§vengti perdavimo nuo ranky j burna.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Labai dazna Kortizolio slopinimas', trigliceridy kiekio padidéjimas?

(> 118 10 gydyty gyvuny)

Reta Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas




(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvany)

Nenustatyto daznio (daznis negali Polifagija’, polidipsija’
buti apskai¢iuotas pagal turimus T

duomenis) Poliurija

Hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos)*®, cukrinis
diabetas’

Suzadinimas

Virskinimo trakto opéjimas®, pankreatitas

Padidéjusios kepenys (hepatomegalija)

Kraujo biocheminiy ir hematologiniy parametry pokyciai
(pvz., padidéjes serumo Sarminés fosfatazés (SAP),
sumazgjes pieno riugsties dehidrogenazés (LDH),

hiperalbuminemija, eozinopenija, limfopenija, neutrofilija’,
sumazgjes aspartataminotransferazés kiekis)

Hipotireoze, paratiroidinio hormono (PTH) koncentracijos
padidéjimas

Illgyjy kauly augimo slopinimas

Odos kalcinozé, odos plonéjimas

Uzdelstas gijimas, imunosupresija®, susilpnéjes atsparumas
esamoms infekcijoms arba jy patiméjimas®

Natrio ir vandens uZsilaikymas’, hipokalemija®

! dél veiksmingy doziy, slopinanéiy pagumburio-hipofizés-antinkséiy asj.

2 kaip galimo jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos) dalis.

3 po sisteminio vartojimo ir ypa¢ ankstyvose gydymo stadijose.

4 jatrogeninis.

> apimantis reikSmingus riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraly apykaitos poky¢ius, pvz. kiino
riebaly persiskirstymas, kiino svorio padidéjimas, raumeny silpnumas ir i§sekimas bei osteoporoze.
% Gyviinams, kuriems buvo skiriami nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, ir gyviinams, patyrusiems
nugaros smegeny trauma, gali patiméti steroidai.

" segmentuoty neutrofily padidéjimas.

8 Esant virusinéms infekcijoms, kortikosteroidai gali sunkinti ar greitinti ligos progresavimg.

? ilgalaikio naudojimo metu.

Zinoma, kad uzdegimui slopinti skiriami kortikosteroidai, kaip deksametazonas, gali sukelti daug
Salutiniy poveikiy. Vienkartinés didelés dozés toleruojamos gerai, taciau naudojant ilgai, gali sukelti
sunkias nepageidaujamas reakcijas, todél reikia vengti ilgalaikio naudojimo. Jei vaistg reikia naudoti
ilgai, labiau tinka trumpesnio veikimo kortikosteroidai, pvz., prednizolonas (zZr. 3.5 p.).

Nutraukus gydyma, gali atsirasti antinks¢iy nepakankamumo pozymiy, pereinanciy j antinksCiy zieveés
atrofijg, todél gyviinas gali negebéti tinkamai reaguoti j stresines situacijas. Dél §ios priezasties reikia
imtis priemoniy, kad sumazeéty antinks¢iy nepakankamumo problemy nutraukus gydyma.

Taip pat zr. 3.7 p.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingoms pateléms. Nustatyta, kad laboratoriniams gyviinams naudojus vaistg

ankstyvuoju vaikingumo metu, gali iSsivystyti vaisiaus sklaidos sutrikimai. Naudojant vélyvuoju
vaikingumo metu, vaistas gali sukelti abortg arba ankstyvajj atsivedima.

Laktacija
Laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Fenitoinas, barbitiiratai, efedrinas ir rifampicinas gali pagreitinti kortikosteroidy metabolinj klirensa,
todél gali sumazéti vaisto koncentracija kraujyje ir fiziologinis poveikis.

Sj veterinarinj vaista naudojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, gali paiiméti
virSkinimo trakto opos. Kadangi kortikosteroidai gali susilpninti imuninj atsaka j vakcinacija,
deksametazono negalima skirti kartu su vakcinomis ar dvi savaites po vakcinavimo.

Naudojant deksametazong, gali kilti hipokalemija, todél gali padidéti Sirdies glikozidy toksisSkumo
rizika. Hipokalemijos rizika didéja deksametazona naudojant kartu su kalio iSskyrima skatinanciais
diuretikais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.

Dozé: 0,05-0,2 mg/kg per parg. Dozg ir gydymo trukme turi nustatyti veterinarijos gydytojas,
atsizvelges | pageidaujamag poveikj (nuo uzdegimo arba nuo alergijos) ir kiekvieno individualaus
atvejo pobiidj bei sunkuma. Reikia naudoti maziausig veiksminga doze¢ trumpiausig jmanoma perioda.
Pasiekus pageidaujama poveikj, dozé laipsniskai mazinama, kol bus pasiekta zemiausia veiksminga
dozg.

Dél kortizolio cirkadiniy ritmy skirtumy, Sunims vaistg suserti reikia rytais, o katéms — vakarais.

Norint gauti tikslig doze, tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis. Tablete reikia padéti ant
lygaus pavirSiaus puse su jrantomis j virSy, o iSgaubtaja (apvalia) puse j apacia.
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Dalijimas perpus: abiem nyksciais reikia paspausti zemyn abu tabletés Sonus.
Dalijimas j keturias dalis: nyksc¢iu reikia paspausti Zemyn tabletés vidurj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)

Perdozavimo atveju kitokiy nei 3.6 p. nurodyty nepageidaujamy reakcijy nepasireiskia.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QH02ABO2.
4.2. Farmakodinamika

Deksametazonas — tai ilgai veikiantis gliukokortikosteroidas; jis mazdaug 25 kartus stipresnis nei
trumpalaikio poveikio vaistai, kaip hidrokortizonas. Gliukokortikoidai veikia angliavandeniy, baltymy
ir riebaly metabolizma ir turi antiflogistinj bei imunosupresinj poveikj. Pagrindinis
gliukokortikosteroidy poveikis — §io veterinarinio vaisto geba slopinti uzdegimines reakcijas,
nepriklausomai nuo uzdegimo priezasties (infekcinés, alerginés, cheminés, mechanings). Dél
fosfolipazés fermenty slopinimo Igsteliy membranose gebos negali gamintis prostaglandinai ir
leukotrienai.

4.3. Farmakokinetika

Susérus deksametazonas gerai absorbuojama Suny ir kaciy organizme. Kraujo plazmoje
deksametazonas biina laisvas arba susijunges su plazmos baltymais. Kortikosteroidai, kaip
deksametazonas, metabolizuojami kepenyse (gliukuroninami ir sulfatinami), todél tik nedidelj kiekj
veikliosios medziagos galima aptikti $lapime.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
Padalyty tableciy tinkamumo laikas — 6 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Nepanaudotas table¢iy dalis reikia sudéti j lizding plokstele ir sunaudoti kitg karta. Negalima laikyti
aukstesnéje kaip 30 C temperatiiroje. Lizdines ploksteles laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Aliuminio ir PVC / PE / PVDC lizdiné plokstelé. Kartoniné dézuté su 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9 ar

10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet. Beheer B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2433/001-010

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-12-20

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexacortone vet, 0,5 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienos tabletés sudétis

Veiklioji medZiaga:
Deksametazonas 0,5 mg

3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
20 tableciy
30 tableciy
40 tableciy
50 tableciy
60 tableciy
70 tableciy
80 tableciy
90 tableciy
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

al’,

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7.  ISLAUKA

10



8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Padalyty tableciy tinkamumo laikas — 6 dienos.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 C temperattiroje. Lizdines ploksteles laikyti kartoningje
dézuteje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet. Beheer B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2433/001
LT/2/17/2433/002
LT/2/17/2433/003
LT/2/17/2433/004
LT/2/17/2433/005
LT/2/17/2433/006
LT/2/17/2433/007
LT/2/17/2433/008
LT/2/17/2433/009
LT/2/17/2433/010

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aliuminio / PVC / PE / PVDC lizdinés plokstelés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexacortone vet

[

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

0,5 mg

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Padalyty tableciy tinkamumo laikas — 6 dienos

12



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dexacortone vet, 0,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms

2. Sudétis
Vienos tabletés sudétis

Veiklioji medziaga:
Deksametazonas 0,5 mg

Sviesiai ruda su rudomis démelémis, apvali i§gaubta kvapioji 8 mm tableté su kryzmine lauzimo linija
vienoje puséje.
Tabletes galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

(

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katéms uzdegiminiy ir alerginiy reakcijy simptominiam ar pagalbiniam gydymui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant virusinéms arba mikroskopiniy gryby sukeltoms infekcijoms.
Negalima naudoti gyviinams esant cukriniam diabetui arba hiperadrenokorticizmui.

Negalima naudoti gyviinams esant osteoporozei.

Negalima naudoti gyviinams esant Sirdies arba inksty veiklos sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams esant ragenos opoms.

Negalima naudoti gyviinams esant skrandZio arba Zarnyno opaligei.

Negalima naudoti gyviinams esant nudegimams.

Negalima naudoti kartu su nusilpninta gyva vakcina.

Negalima naudoti esant glaukomai.

Negalima naudoti vaikingumo metu (taip pat zr. skyrius ,,Specialieji jspéjimai. Vaikingumas®).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Taip pat zr. skyrius ,,Specialieji jspéjimai. Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos*.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Kortikoidy paprastai skiriama klinikiniams simptomams palengvinti, o ne ligai gydyti. Gydyma reikia
derinti su pagrindinés ligos terapija ir (ar) aplinkos kontrole.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims

Jeigu nusprendziama, kad veterinarin] vaistg biitina skirti esant bakterinei, parazitinei ar
mikroskopiniy gryby sukeltai infekcijai, tuo pat metu reikia gydyti pagrinding infekcijg atitinkamai
gydant nuo bakterijy, parazity ar mikroskopiniy gryby. Dél deksametazono farmakologiniy savybiy
specialiy atsargumo priemoniy reikia imtis naudojant veterinarinj vaistg gyviinams, kuriy nusilpusi
imuniné sistema.

Kortikoidai, kaip deksametazonas, padidina baltymy skilimg, tod¢l veterinarinj vaistg reikia atsargiai
naudoti seniems arba iSsekusiems gyviinams.

Kortikoidus, kaip deksametazong, reikia atsargiai naudoti gyviinams esant aukStam kraujosptdziui.
Kadangi zinoma, kad gliukokortikosteroidai 1étina augima, jauniems gyviinams (jaunesniems kaip

7 mén. amziaus) naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Farmakologiskai veiksmingos dozés koncentracijos gali sukelti antinksciy zievés atrofija, dél kurios
gali i$sivystyti antinks¢iy nepakankamumas. Tai gali iSryskéti nutraukus gydyma kortikosteroidais.
Siekiant iSvengti antinks¢iy nepakankamumo i$sivystymo, doz¢ mazinti ir gydyma nutraukti reikia
laipsniskai. Jeigu jmanoma, reikia vengti ilgalaikio geriamyjy kortikosteroidy naudojimo. Jeigu reikia
naudoti ilgg laika, labiau tinka trumpesnio veikimo kortikosteroidai, pvz., prednizolonas. Siekiant
susilpninti antinks¢iy nepakankamumo vystymasi, ilgesniam laikui galima skirti kas antra dieng
pakaitomis su prednizolonu. D¢l ilgalaikio deksametazono veikimo, gydymas kas antrg dieng néra
tinkamas biidas leisti atsistatyti pagumburio-posmegeninés liaukos-antinks¢iy asiai (zr. skyriy ,,Dozés,
naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai‘).

Tabletés yra kvapiosios. Siekiant i§vengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Deksametazonas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Vengti odos saly¢io su
veterinariniu vaistu, ypa¢ Zmonéms, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas deksametazonui ar bet
kuriai pagalbinei medziagai (pvz., povidonui ar laktozei). Panaudojus reikia nusiplauti rankas.
Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, reikia kreiptis j gydytoja.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas jj atsitiktinai prarijusiems vaikams. Negalima palikti
veterinarinio vaisto be priezitiros. Nepanaudotas tableciy dalis reikia sudéti j lizdine plokstelg ir
sunaudoti kitg kartg. Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaisto nepasiekty vaikai.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Deksametazonas gali pakenkti negimusiems kiidikiams. Nés¢ios moterys turi vengti saly¢io su $iuo
vaistu. Absorbcija per oda neZymi, taciau po darbo su tabletémis rekomenduojama nedelsiant
nusiplauti rankas, siekiant iSvengti perdavimo nuo ranky j burna.

Vaikingumas

Negalima naudoti vaikingoms pateléms. Nustatyta, kad laboratoriniams gyviinams naudojus vaistg
ankstyvuoju vaikingumo metu, gali i$sivystyti vaisiaus sklaidos sutrikimai. Naudojant vélyvuoju
vaikingumo metu, vaistas gali sukelti abortg arba ankstyvajj atsivedima.

Laktacija
Laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Fenitoinas, barbitiiratai, efedrinas ir rifampicinas gali pagreitinti kortikosteroidy metabolin;j klirensa,
todél gali sumazéti vaisto koncentracija kraujyje ir fiziologinis poveikis.

Sj veterinarinj vaista naudojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, gali paiméti
virskinimo trakto opos. Kadangi kortikosteroidai gali susilpninti imuninj atsaka j vakcinacija,
deksametazono negalima skirti kartu su vakcinomis ar dvi savaites po vakcinavimo.

Naudojant deksametazong, gali kilti hipokalemija, todél gali padidéti Sirdies glikozidy toksisSkumo
rizika. Hipokalemijos rizika didéja deksametazong naudojant kartu su kalio i§skyrimg skatinanciais
diuretikais.

Perdozavimas
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Perdozavimo atveju kitokiy nei skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos® nurodyty nepageidaujamy
reakcijy nepasireiskia.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Labai dazna Kortizolio slopinimas', trigliceridy kiekio padidéjimas?

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Reta Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvany)

Nenustatyto daznio (daznis negali Polifagija’, polidipsija’

btti apskaiciuotas pagal turimus T

duomenis) Poliurija

Hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos)*?, cukrinis
diabetas®

Suzadinimas

Virskinimo trakto opéjimas®, pankreatitas

Padidéjusios kepenys (hepatomegalija)

Kraujo biocheminiy ir hematologiniy parametry pokyciai
(pvz., padidéjes serumo Sarminés fosfatazés (SAP),
sumazgjes pieno rigsties dehidrogenazes (LDH),
hiperalbuminemija, eozinopenija, limfopenija, neutrofilija’,

sumazgjes aspartataminotransferazes kiekis)

Hipotireozé, paratiroidinio hormono (PTH) koncentracijos
padidéjimas

Ilgyjy kauly augimo slopinimas
Odos kalcinoz¢, odos plon¢jimas

Uzdelstas gijimas, imunosupresija®, susilpnéjes atsparumas
esamoms infekcijoms arba jy paiiméjimas®

Natrio ir vandens uZsilaikymas®, hipokalemija’

! dél veiksmingy doziy, slopinan¢iy pagumburio-hipofizés-antinkséiy asj.

2 kaip galimo jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos) dalis.

3 po sisteminio vartojimo ir ypa¢ ankstyvose gydymo stadijose.

4 jatrogeninis.

> apimantis reikSmingus riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraly apykaitos poky¢ius, pvz. kiino
riebaly persiskirstymas, kiino svorio padidéjimas, raumeny silpnumas ir i§sekimas bei osteoporozé.
% Gyviinams, kuriems buvo skiriami nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, ir gyviinams, patyrusiems
nugaros smegeny trauma, gali patimeti steroidai.

7 segmentuoty neutrofily padidéjimas.

8 Esant virusinéms infekcijoms, kortikosteroidai gali sunkinti ar greitinti ligos progresavimg.

16



? {lgalaikio naudojimo metu.

Zinoma, kad uzdegimui slopinti skiriami kortikosteroidai, kaip deksametazonas, gali sukelti daug
Salutiniy poveikiy. Vienkartinés didelés dozés toleruojamos gerai, taciau naudojant ilgai, gali sukelti
sunkias nepageidaujamas reakcijas, todél reikia vengti ilgalaikio naudojimo. Jei vaista reikia naudoti
ilgai, labiau tinka trumpesnio veikimo kortikosteroidai, pvz., prednizolonas (zr. skyriy ,,Specialieji
Ispé&jimai‘).

Nutraukus gydyma, gali atsirasti antinks¢iy nepakankamumo pozymiy, pereinanciy j antinksciy zieves
atrofija, todél gyviinas gali negebéti tinkamai reaguoti j stresines situacijas. Dél Sios priezasties reikia
imtis priemoniy, kad sumazéty antinks¢iy nepakankamumo problemy nutraukus gydyma.

Taip pat zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai. Vaikingumas ir laktacija®.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Dozé: 0,05-0,2 mg/kg per para. Dozg ir gydymo trukme turi nustatyti veterinarijos gydytojas,
atsizvelges | pageidaujama poveikj (nuo uzdegimo arba nuo alergijos) ir kiekvieno individualaus
atvejo pobiidj bei sunkumg. Reikia naudoti maziausig veiksmingg doze¢ trumpiausig jmanoma perioda.
Pasiekus pageidaujama poveikj, dozé laipsniskai mazinama, kol bus pasiekta Zemiausia veiksminga
dozg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Dél kortizolio paros ritmy skirtumy, Sunims vaistg reikia suserti rytais, o katéms — vakarais.

Norint gauti tikslig doze, tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis. Tablete reikia padéti ant
lygaus pavirSiaus puse su jrantomis j virSy, o iSgaubtaja (apvalia) puse j apacia.

' N
Y '-II IIl’ Il.’
4 \ A
B\ L
g

& ( ,daD
L 29D

A vy

e

Dalijimas perpus: abiem nyksciais reikia paspausti zemyn abu tabletés Sonus.
Dalijimas j keturias dalis: nyksc¢iu reikia paspausti Zemyn tabletés vidurj.

10. Islauka
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Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Nepanaudotas tableciy dalis reikia sudéti j lizding plokstelg ir sunaudoti kitg kartg. Negalima laikyti
aukstesnéje kaip 30 C temperatiiroje. Lizdines ploksteles laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Padalyty tableciy tinkamumo laikas — 6 dienos

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeris (-iai)

LT/2/17/2433/001
LT/2/17/2433/002
LT/2/17/2433/003
LT/2/17/2433/004
LT/2/17/2433/005
LT/2/17/2433/006
LT/2/17/2433/007
LT/2/17/2433/008
LT/2/17/2433/009
LT/2/17/2433/010

Kartoniné dézuté su 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 arba 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiuros data

2025-12-16
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NYDERLANDAI

Tel.: +31 348 563 434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

NYDERLANDAI

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatija

17. Kita informacija

Dalijamoji tableté
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