VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/95/0123

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas satur:
AKktiva viela:

Prednizolona acetats 10,0 mg
Paligviela:
Benzilspirts (E1519) 19,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4, KLINISKIE DATI

4.1. Merka sugas

Zirgi, liellopi, suni un kaki.
4.2. LietoSanas indikacijas

Lieto ka paliglidzekli $adu slimibu arstéSana:

Liellopiem:

- primara ketoze (acetonémija);

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

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

- alergija,

- alergiska dermatoze,

- akits, neinfekciozs locitavu iekaisums.

Pirms So veterinaro zalu ievadiSanas precizi janosaka lietosanas indikacijas.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot $ados gadijumos, ja ir:
— konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret kadu no paligvielam;
- kunga—zarnu trakta ¢alas, traucéta bricu un ¢tlu dzisana, lazumi;
- virusu infekcijas virémiskaja perioda, sistémiska mikoze;
— imundeficits;
- glaukoma, katarakta un radzenes ¢iila;
- osteoporoze, hipokalcémija;
- hiperadrenokorticisms;



- hipertensija;

- pankreatits;

- cukura diabéts (jakontrolg asins raditaji un eventuali japalielina insulina deva);
- hroniska nieru mazspgja (nepiecieSama Ipasa uzraudziba);

- sastréguma sirds mazspé&ja (nepiecieSama ipasa uzraudziba),

- epilepsija (izvairities no ilgstosas lictosanas);

- govim pé&dgjais griisnibas trimestris;

- zirgiem, kuru galu un pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

4.4.  IpaSibridinajumi katrai mérka sugai

Kortikosteroidu ievadiSanas mérkis ir veicinat klinisko pazimju mazinasanos, nevis to arstésanu.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi lietojot dzivniekam

Tikai pamatotu indikaciju gadijuma glikokortikoidus drikst ievadit:

- jauniem vai loti veciem dzivniekiem;
- laktgjoSiem dzivniekiem;

- griusniem 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 ievérojams starplaiks. Glikokortikoidu
lietoSanas laika, ka ar1 2 nedglas p&c lietosanas nedrikst veikt aktivu imunizaciju. Imiinvielu veidoSanas
Iimenis var biit nepietickams pat tad, ja imunizacija veikta Iidz pat 8 ned€lam pirms glikokortikoidu
terapijas.
Glikokortikoidu lietoSanas laika infekcijas gaita var pasliktinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSana
Prednizolons, benzilspirts un propilénglikols var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas
jutigiem cilvékiem. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai pret kadu no
paligvielam vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Prednizolons var radit kait€§jumu nedzimusam auglim, tap&c gritniec€ém nevajadzetu rikoties ar §STm
veterinarajam zalém. levadiSanu veikt, ieveérojot piesardzibu, lai noveérstu nejausu pasinjiceéSanos. Ja
notikusi nejauSa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairties no saskares ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltiSana acis, nekavéjoties
skalot ar tideni.

4.6. Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var biit:
- AKTH (adrenokortikotropa hormona) aktivitates nomakums,
- parejosa virsnieru garozas inaktivacija un atrofija,
- iminas sistémas darbibas nomakums ar paaugstinatu infekcijas risku,
-  brii¢u un kaulu dzisanas traucg€jumi, osteoporoze,
- artropatija, muskulu masas zudums,
- kaveta augSana ar kaulu augSanas trauc€umiem un kaulu matrices anomalijam jauniem
dzivniekiem,
- diabetogena ietekme ar samazinatu glikozes panesibu,
- steroidu izraisits cukura diab@ts un jau esosa cukura diabéta pasliktinasanas,
- Kusinga sindroms,
- pankreatits,
- pazeminats krampju slieksnis, latentas epilepsijas izpausmes,
- eiforizgjosa iedarbiba un uzbudinamiba.



Dazkart kakiem novero depresiju. Suniem — depresiju vai agresivitati.

Liellopiem dazkart novéro adas atrofiju, glaukomu, kataraktu, polidipsiju, politiriju, polifagiju, ciilas
kunga—zarnu trakta, parejosu hepatopatiju, trombozi, hipertensiju, natrija aizturi ar tasku, hipokaliemiju,
hipokalcémiju un dzemdibu stimulaciju grasnibas pédgja trimestr (vienlaikus pastav placentas aiztures
risks), ka arT parejoSu piena samazina$anos govim.

Zirgiem — laminttu.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba:

Sakara ar iesp&amu prednizolona teratogénu ietekmi uz griisniem dzivniekiem, liellopiem griisnibas
laika zales drikst lietot tikai precizi nosakot indikacijas.

Sis veterinaras zales griisniem dzivniekiem lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izverteSanas, precizi nosakot indikacijas. Nelietot govim griisnibas pedgja trimestr.
Laktacija:

Lietojot laktacijas laika, govim uz laiku var samazinaties izslaukums.

Lakt&josam govim lietot tikai precizi nosakot indikacijas, jo glikokortikoidi izdalas ar pienu un var bt
jauno dzivnieku aizkavéta augSana.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

- samazinata sirds glikozidu panesamiba hipokalieémijas dgl;

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

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

- Samazinata insulina iedarbiba;

- samazinata glikokortikosteroidu efektivitate lietojot vienlaikus ar enzimu induktoriem (pieméram,
barbituratiem);

- paaugstinats intraokularais spiediens lietojot vienlaikus ar antiholinergiskajiem lidzekliem,;

- samazinata antikoagulantu iedarbiba;

- adas reakciju nomakums intrakutanos alergijas testos.

4.9. Devas un lietoSanas veids

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).

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

Lai izvairTtos no parak mazas vai lielas veterinaro zalu ievadiSans, precizi janosaka dzivnieka kermena
svars.

4.10. PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Pardoze&sanas gadijuma var palielinaties iesp&jamo blakusparadibu biezums.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana



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

Zirgi:
Nelietot zirgiem, kuru galu un pienu paredzgts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Kortikosteroidi sistémiskai lietoSanai, prednizolons.
ATK vet kods: QHO2ABO06.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas:

Prednizolona 21-acetats pieder sint&tiskajiem glikokortikoidiem. Tas veidojas, kortizola A gredzena
ieklaujoties v&l vienai dubultsaitei (starp 1. un 2. poziciju), vienlaicigi prednizolonam 21. pozicija
esterific€joties ar acetata joniem. Dzivnieku organisma molekulas acetata dala no prednizolona acetata
atSkelas, un atbrivojas galvena aktiva viela — prednizolons. Salidzinot ar endogéno kortizolu,
prednizolona aktivitate ir 4 - 5 reizes lielaka (atkariba no analiz§jama parametra, piemeram,
pretiekaisuma aktivitates vai glikogéna rezervém aknas), kamér mineralkortikoidiem raksturiga
iedarbiba ir tikai nedaudz vajaka. Inhib&jot AKTH sintézi, prednizolons inhibé hipotalama — hipofizes
regulacijas sist€mu (negativa atgriezeniska saite), ka rezultata tiek kaveta kortizola sekrécija virsnierées.
IlgstoSas arst€Sanas gadijuma ir iesp&ama virsnieru garozas nepietieckamiba. Péc pasivas absorbcijas
§tinas prednizolons, saistoties ar citoplazmas receptoriem, nonak Stnas kodola, kur tas, ietekmgjot
transkripcijas procesus un veidojot paSu mRNS formu, izmaina proteinu biosintézes procesus. Tapat ka
visi glikokortikoidi, prednizolons ietekmé oglhidratu (pastiprinas glikogenéze), proteinu (kataboliskos
vielmainas procesos tiek mobiliz&tas aminoskabes) un tauku (tauku pardale) metabolismu. Vielai ir ar1
pretiekaisuma, antialergiska un imiinas sistémas darbibu nomacosa iedarbiba.

Letala deva (LDsg) p&c vienreizgjas subkutanas prednizolona injekcijas, ka arT péc 21 dienas ilga
novéro$anas perioda, ir 147 mg/kg kermena svara. Sakara ar daudzajam prednizolona
farmakodinamiskajam ipatnibam ta ilgstosas licto$anas rezultata novero toksiskas pazimes.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Péc intramuskularas prednizolona acetata ievadiSanas molekulas aktiva dala (prednizolons) procesa,
kura mediatori ir endogénie enzimi, I€ni izdalas, atSkeloties acetata atlikumam. Tad prednizolons
absorbgjas sistémiskaja cirkulacija un izplatas visos organisma audos. Tadg€jadi prednizolona absorbcija
no $§1 uzkrajuma notiek leni un ilgstosi, ka rezultata iedarbiba ir ilgstoSa. % prednizolona saistas ar
transkortinu un albuminu. Hematoencefalisko barjeru viela Skérso viegli, bet placentas SkérsoSana
mainas atkariba no dzivnieka sugas. Piena nonak tikai nelieli vielas daudzumi. Vielas maksimala
koncentracija plazma suniem tiek sasniegta 2,2 stundu laika, bet kakiem un zirgiem attiecigi péc 4,4 un
14,5 stundam. P&c intramuskularas acetata estera ievades noverotais prednizolona eliminacijas ilgums
(vidgjais pussabrukSanas periods t 72) zirgiem, suniem un kakiem ir attiecigi 39, 28,5 un 48,5 stundas.
Nosakamas prednizolona koncentracijas ir konstatétas Iidz pat 288 stundam péc ta ievadisanas.
Prednizolona eliminacija galvenokart notiek caur aknam, kur péc keto grupas redukcijas konjuggjas par
sérskabi un glikuronskabi veidojot vairakus metabolitus, kas izdalas ar Zulti un caur nierém. Neliels
vielas daudzums izdalas neizmainita veida.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Benzilspirts (E1519)

Propilénglikols
Povidons K 25



Udens injekcijam
6.2. Biitiska nesaderiba

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

6.3.  Deriguma temin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 24 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs Il tipa stikla flakons, kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu un
iepakots kartona kaste.

Iepakojuma izmérs: 1x 100 ml, 12x 100 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes nov.

Latvija, LV- 2167

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/95/0123

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 23/11/2005

P&dgjas parregistracijas datums: 21/05/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
12/2020

RAZOS:ANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



