Priloha ¢. 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
COLVASONE 2 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuje

Léciva latka:
Dexamethasoni natrii phosphas 2 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Skot, kong, psi, kocky.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Zanétlivé stavy - artritidy, lamitidy (mimo koni), dermatitidy, acetonémie, Sok, cirkula¢ni kolaps,
akutni mastitis a popaleniny.

4.3 Kontraindikace
Onemocnéni ledvin, diabetes mellitus, posledni tfetina biezosti skotu.
4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Dévka pii sttednédobém az dlouhodobém pouziti by méla byt nizsi, dostacujici jen ke zvladnuti
priznakl a k omezeni pripadnych vedlejsich ucinku.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zviiat

Pouze pro 1é¢bu zvirat.

Zv1astni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé¢ se znamou piecitlivélosti na ucinnou latku nebo jakoukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kizi a o¢ima. V ptipadé¢ ndhodného kontaktu pfipravku s kizi nebo
oCima umyjte/oplachnéte postizené misto dostateCnym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1€katskou pomoc.



Veterinarni l1é¢ivy pfipravek by nemély podavat t€hotné Zeny.
Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Cushingliv syndrom, polyurie, polydipsie, polyfagie, retence sodiku a vody, hypokalémie,
hepatomegalie, imunosupresivita. Gastrointestinalni ulcerace mohou byt exacerbovany.

U koni mtize vyvolat laminitis.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Kortikosteroidy nejsou doporu¢ovany k pouziti u biezich zvifat.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Neuvadi se.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Intravendzni nebo intramuskularni podani.

Kong, skot 2 mg uc. 1./ 25 kg z. hm. t.j. 1ml pfipravku/ 25 kg z. hm., psi, koc¢ky 2 mg u¢. 1./ 10 kg z.
hm. t.j. 1ml ptipravku/ 10 kg Z. hm.

Kone¢ (500 kg.) - 20 ml, skot (400 kg.) - 16 ml, psi (10 kg -1 ml,

kocky (5 kg.) - 0,5 ml

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)
Neuvadi se.
4.11  Ochranné lhuty
Skot: maso: 21 dni
mléko: 72 hodin
Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, dexamethason
ATCvet kod: QH02AB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexamethason je silny synteticky glukokortikoid, ktery je 30 az 35-krat siln€jsi antiflogistikum nez
cortisol. Kortikosteroidy maji schopnost podporovat transkripci DNA do RNA v cilovych bunéénych
jadrech. Tato antiflogistika maji také schopnost inhibice syntézy prostaglandind supresi uvoliiovani
arachidonatii, prekursord prostaglandind, z bunéénych membran.

5.2 Farmakokinetické udaje
Colvasone inj. je po aplikaci relativné rychle absorbovan. V cilovych tkanich postizenych zanétlivym

procesem dochazi nasledné béhem relativné kratké doby k vyraznému sniZeni pocitu bolestivosti a ke
snizeni celkové teploty organismu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)
Dihydrogenfosfore¢nan sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dinatrium-edetat

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Injekéni lahvicky ze skla typu Il uzaviené bromobutylovou zatkou. Lahvicky jsou vlozeny do papirové
krabicky.

Velikost baleni: 50 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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