VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/12/0040

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Glucortin-20 skidums injekcijam liellopiem, kazam, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma satur:
Aktiva viela:
Deksametazons 2 mg (natrija fosfata veida)

Paligvielas:
Benzilspirts

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Bezkrasains skidums injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Merka sugas

Liellopi, kazas, ciikas, suni un kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Deksametazonu var lietot artrita, bursita, Soka un tendovaginita arstéSanai.
Liellopiem, ciikam, kazam, suniem un kakiem: lieto ka pretiekaisuma un antialergiskas zales.
Liellopiem: ketozes arstéSanai un dzemdibu ierosinasanai.

4.3. Kontrindikacijas

LV Glucortin-20 nedrikst lietot griisnibas péd&ja trimestri, ja vien nav nepiecieSams ierosinat abortu
vai agrinu atnesanos.

Iznemot arkartas gadijumus, nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diabé&ts, hronisks neftits, citas
nieru slimibas, sirds mazsp&ja un osteoporoze.

Nelietot virusu izraisttu slimibu gadijuma to virémijas stadija.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4,  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Klmiskie un eksperimentalie dati liecina, ka kortikosteroidi p&c iekskigas vai parenteralas ievadiSanas
dzivniekiem pedgja griusnibas trimestrT var veicinat priekslaicigas dzemdibas, kam var sekot distocija,
augla nave, placentas aizture un metrits. Sunu pé&cnacgjiem, pec griusnibas laika lietotiem
kortikosteroidiem, var veidoties auksl&ju Skeltne. Kucém kortikosteroidu lietoSana griisnibas laika var
izraisit ar1 citas iedzimtas anomalijas, piem&ram, deformétas priekskajas. Dzivnieki, kas sanem LV
Glucortin-20, pastiprinati janovéro. Kortikosteroidu pretiekaisuma iedarbibas dél var tikt masketi
infekcijas klmiskie simptomi un var biit nepiecieSams partraukt arst€sanu, Iidz tiek uzstadita papildu
diagnoze.



45.  Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Skatit 4.3 apakSpunktu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Tikai lietoSanai dzivniekiem.

Jauzmanas, lai nenotiktu nejausa paSinjicesana.

Ja notikusi nejausa paSinji€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no deksametazona saskares ar adu un actm. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu
skalot ar lielu tidens daudzumu. Ja paradas iekaisuma pazimes, meklét medicinisko palidzibu.

Ar LV Glucortin-20 jaapietas uzmanigi, ievérojot visus piesardzibas pasakumus.

P&c zalu lietoSanas rupigi nomazgat rokas.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

46. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kortikosteroidiem, taja skaita deksametazonam, ir plass blakusparadibu klasts. Lai gan pret
vienreiz&ju, lielu kortikosteroida devu dzivnieki ir toleranti, lietojot ilgtermina, kortikosteroidi var
izraistt smagas blakusparadibas. llgstoSas kortikosteroidu lietoSanas gadijuma japieméro minimala
deva, kas nepiecieSama, lai arstetu slimibas simptomus.

Sistemiski lietojot kortikosteroidus, it seviski terapijas sakumposma, var novérot tadus kliniskos
simptomus ka politiriju, polidipsiju un polifagiju. Dazi kortikosteroidi ilgsto$i lietojot var izraisit
natrija jonu un Udens aizturi, ka arT hipokalémiju. Sisteémiskie kortikosteroidi var izraisit kalcija
uzkrasanos ada (calcinosis cutis).

Kortikosteroidi var aizkavét briicu sadziSanu; iminsupresiva iedarbiba var pavajinat organisma
aizsargspéjas vai pastiprinat esoSo infekciju. Infekcijas slimibu gadijuma kortikosteroidi jalieto tikai
kombinacijas ar specifisku antibakterialo terapiju. Virusu izraisttu infekciju gadijuma kortikosteroidi
var aizkavet vai paatrinat slimibas progresésanu.

ArstéSanas laika dzivniekam jabiit pastiprinata veterinararsta uzraudziba.

Sistemiska kortikosteroidu terapija ir kontrindic€ta pacientiem ar nieru slimibam un cukura diabgtu.
Dzivniekiem, kuri tiek arstéti ar kortikosteroidiem, iesp&jamas kunga — zarnu trakta &ilas. Cilu
veidoSanas var saasinaties, ja dzivniekam vienlaicigi lieto kortikosteroidus kopa ar nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem vai, ja kortikosteroidus lieto dzivniekiem ar muguras smadzenu traumam.
Kortikosteroidu lietoSanas laika var palielinaties aknas (hepatomegalija), ka arT paaugstinaties aknu
fermentu Itmenis seruma.

4.7.  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Neskatoties uz to, ka LV Glucortin-20 var lietot liellopiem, lai ierosinatu priekslaicigas dzemdibas,
kortikosteroidus nav ieteicams lietot grisniem dzivniekiem. Laboratorijas dzivniekiem, lietojot
kortikosteroidus griisnibas sakumposma, tika noverotas augla anomalijas. LietoSana grisnibas beigu
posma var ierosinat priekslaicigas dzemdibas vai abortu. Ja §1s veterinaras zales lieto liellopiem, lai
ierosinatu priekslaicigas dzemdibas, tad péc dzemdibam ir liela placentas aiztures iespg&jamiba, velak
var rasties metrits un/vai samazinaties augliba.

Lietojot laktgjosam govim var samazinaties izslaukums.

4.8.  Mijiedarbiba ar citam zalem vai citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar fenitoinu, rifampicinu un barbituratiem, jo tie var paaugstinat glikokortikoidu
metabolismu un samazinat deksametazona limeni asinis.

Nelietot kopa ar makrolidu grupas antibiotikam (eritromicinu, klaritromicinu), ketokonazolu un citiem
azola grupas pretsénisu lidzekliem. Sie zalu lidzekli var paléninat glikokortikoidu biotransformaciju
un paaugstinat deksametazona Itmeni asinis.

GremoSanas trakta ciillu iespgjamiba var palielinaties, ja kortikosteroidi tiek lietoti kopa ar
nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem. Ta ka kortikosteroidi var nomakt imiinatbildes reakciju, tos



nedrikst lietot vienlaicigi ar vakcinam. Kortikosteroidus nedrikst lietot kopa ar intravenozajiem
Skidumiem, kas satur kalciju.

49, Devas un lieto§anas veids
Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Deksametazona tapat ka jebkura cita kortikosteroidu terapija janosaka individuali, nemot véra slimibas
smaguma pakapi, steroidu lietosanas ilgumu un dzivnieka toleranci pret kortikosteroidu.

Ieteicamas devas, arstgjot iekaisuma procesus un alergiskas reakcijas:

Liellopiem: 5-15 mg (2,5-7,5ml) diena. Ja nepiecieSams, ievadit atkartoti.

Teliem, kazam un cikam: 2-5 mg (1-2,5 ml) diena. Ja nepiecieSams, ievadit atkartoti.

Suniem: 0,5-1 mg (0,25-0,5 ml) diena. Injekciju var atkartot ik p&c 24 stundam 3-5 dienas vai vadoties
peéc dzivnieka kliska veselibas stavok]a.

Kakiem: 0,125-0,5 mg (0,06-0,25 ml) diena. Injekciju var atkartot ik péc 24 stundam 3-5 dienas vai
vadoties pec dzivnieka kliniska veselibas stavokla.

Suniem un kakiem: ka paliglidzekli Soka vai akiitas virsnieru mazspgjas gadijuma pieméro devu 4-6
mg/kg vienreizgjas intravenozas injekcijas veida.

Liellopiem: Soka gadijuma — 1- 4 mg/kg intramuskulari vai intravenozi ar 4 stundu intervalu.

Govim primaras ketozes arsteéSanai deva ir 2,5-10 ml vienam dzivniekam intramuskularas injekcijas
veida, vadoties péc dzivnieka lieluma un slimibas kltnisko pazimju ilguma.

Lai izvairitos no parmerigi liela augla attistibas un tesmena tuskas priekslaicigu dzemdibu
merktiecigai ierosinasanai liellopiem péc 260. grisnibas dienas ievada 10 ml LV Glucortin-20
vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida. Dzemdibam jasakas 48-72 stundu laika; ja tas nenotiek
noradito devu var ievadit atkartoti.

Dzivnieki, kas tiek arstéti ar deksametazonu, pastiprinati janovéro. Zales jaievada aseptiski.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Glikokortikoidu pardozeSana var izraisit poliliriju, polidipsiju un polifagiju, ka ar tidens aizturi, kalija
pastiprinatu izvadiSanu un kermena svara pieaugumu. Ilgstosa glikokortikoidu lietoSana var izraisit
nopietnas blakusparadibas. Lai iegiitu vairak informacijas, skatit 4.6. apakSpunktu “lespg&jamas
blakusparadibas”.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana
Galai un blakusproduktiem: liellopi, kazas: 7 dienas; ctikas: 2 dienas.
Pienam: liellopi, kazas: 60 stundas (5 slaukSanas reizes).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi sisteémiskai lietoSanai, deksametazons.
ATK vet kods: QHO02ABO02.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Deksametazons ir sintétisks glikokortikosteroids ar spécigu antiflogétisku, antialergisku iedarbibu un
iedarbibu uz vielmainu un hormonalo sistemu.

Deksametazonam ir apm&ram 25 reizes specigaka pretiekaisuma iedarbiba neka dabigajam kortizolam.
Kortikosteroidi ir svarigi normalas olbaltumvielu, oglhidratu un tauku vielmainas norisg, iekaisuma
procesu profilakse.



Glikokortikoidi novers iekaisuma vispargjas pazimes, piem., apsartumu, pietikumu un sapigumu; kave
Deksametazons galvenokart iedarbojas uz glikoneogenézi, glikogéna nogulsnésanos, olbaltumvielu un
kalcija metabolismu, ka arT nomac kortikotropina sekréciju. Glikokortikoidi ietekmé tauku pastiprinatu
mobilizaciju, oksidaciju, sint€zi un uzkrasanos. Glikokortikosteroidi nearst€ pasu slimibu, bet
iedarbojas uz slimibas simptomiem, pateicoties to sp&jai ierosinat pretickaisuma un pretalergisku
darbibu.

Augstas devas sisteémiskas iedarbibas deksametazonu lieto neatlickamos gadijumos — anafilaktiskas
reakcijas, muguras smadzenu traumas vai Soks.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Deksametazons, atkariba no ievadiSanas veida, ir atras iedarbibas glikokortikoids (5-45 mindites) ar
vidéju darbibas ilgumu. LV Glucortin-20 sastava esoSais deksametazons ir dinatrija fosfata estera
forma. P&c intramuskularas, subkutanas, intraartikularas ievadiSanas dinatrija fosfata esteris strauji
uzslicas no ievadiSanas vietas un talitgji hidrolizgjas, atbrivojot deksametazonu, izraisot atru
farmakologisko efektu, kas ilgst 24-48 stundas.

Maksimala deksametazona koncentracija asins plazma liellopiem, zirgiem, ciikdm un suniem tiek
sasniegta 20 miniités p&c intramuskularas injekcijas. Asinsrit€ deksametazons neliela daudzumos
saistas ar plazmas protetTniem. Deksametazona biopieejamiba péc intramuskularas ievadiSanas
(saltdzinot ar intravenozo) visam dzivnieku sugam ir augsta. Deksametazons difunde ekstravsakularaja
un cerebrospinalaja skidruma. Biotransformacija norit aknas un nierés. No organisma deksametazons
izdalas kopa ar urtnu. P&c intramuskularas injekcijas deksametazona izdaliSanas pusperiods atkariba
no dzivnieku sugas ir 1-20 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Natrija metabisulfits

Trinatrija citrats

Dinatrija edentats

Benzilspirts

Polietiléna glikols-400
Udens injekcijam.

6.2. Bitiska nesaderiba

Deksametazona natrija fosfats ir nesaderigs ar daunorubicina HCI, doksorubicina HCI, metaraminola
bitarfratu un vankomicinu. Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 2 nedglas.

6.4.  IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 “C.

P&c atverSanas uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat ciesi noslegta iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs



Brins II tipa stikla flakons, kas noslégts ar sterilu gumijas aizbazni un aluminija vacinu. Flakona
tilpums 50 ml, ievietots kartona kastite.

6.6.  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar LT

Vincy g. 3-48,

46297 Kaunas

Lietuva

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/12/0040

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/05/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 04/07/2017

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2018

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

Recepsu veterinaras zales.



