LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/18/0046
Cortico Veyxin 10 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem

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

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortico Veyxin 10 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, suniem un kakiem
Prednizolona acetats

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml saturs:

Aktiva viela:

Prednizolona acetats 10 mg
atbilst prednizolonam 8,95 mg
Paligvielas:

Benzilspirts (E1519) 9,45 mg

P&c saskalinasanas suspensija ir balta un viendabiga.

4. INDIKACIJA(-S)

Zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem:
Akdita neinfekcioza artrita, bursita, tenosinovita vai alergiskas adas slimibas atbalstosai terapijai.

Liellopiem:
Primaras ketozes (acetonémijas) atbalsto$ai terapijai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot $ados gadijumos, ja ir:
konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret kadu no paligvielam,
Kunga-zarnu trakta Ciilas, slikti dzistoSas briices, ¢tlas un lazumi;
virusu infekcijas viremiskaja perioda vai pie sist€émiskam sénisu infekcijam;
govim griisnibas p&dgjais trimestris;



vispargjs imiindeficits;

glaukoma, katarakta un radzenes cilas;
osteoporoze, hipokalcémija;
hiperadrenokorticisms (piem., Kusinga sindroms);
hipertensija;

pankreatits;

cukura diabgts;

nieru mazspgja.

Skatit arT 12. sadalu “Ipasi bridinajumi”, “Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem”,
“Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Zinams, ka glikokortikoidi, pieméram, prednizolona acetats, izraisa daudz blakusparadibu.

AKTH nomakums, atgriezeniska adrenokortikoidu atrofija neaktivitates del.

Imtinsupresija ar paaugstinatu infekcijas risku un nevélamu iedarbibu uz infekciju gaitu.
retardacija, tostarp trauc€ta kaulu augSana un kaulu matricas bojajumi jauniem dzivniekiem.
Diabetogéna ietekme, ka rezultata tiek izraisita pazeminata glikozes panesamiba, steroidu inducéts
cukura diabgts, un pasliktinas ieprieks esoss cukura diabéts.

Kusinga sindroms.

Pankreatits.

Pazeminas konvulsiju slieksnis, paradas latentas epilepsijas pazimes, eiforiju izraiso$a ietekme,
uzbudinajuma stavoklis, reti depresija kakiem, reti depresija vai agresivitate suniem.

Adas atrofija.

Glaukoma, katarakta.

Polidipsija, polifagija, politrija.

Kunga-zarnu trakta ¢ilas.

Atgriezeniska hepatopatija.

Tendence uz trombozi.

Hipertensija.

Natrija aizture ar tiskas veidoSanos, hipokalieémija, hipokalcémija.

Izraisa dzemdibas govim griisnibas p&dg€ja trimestri, un péc tam paaugstina placentas aiztures risku.
Parejosa samazinata piena raZo$ana govim.

Laminits zirgiem.

Pie virusu infekcijam kortikosteroidi var pasliktinat vai pasteidzinat slimibas gaitu.

Samazinata vairogdziedzera hormona sintéze.

Samazinata paratiroida hormona sintéze.

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lieto$anas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

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

Intramuskularai injekcijai.
Paredzgts vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lietoSanas flakonu riipigi saskalinat.



NepiecieSamo devu var pielagot atkariba no konkrétajiem kliniskiem apstakliem, piem&ram, no
pazimju smaguma un to ilguma.

Liellopiem, zirgiem: 0,2 - 0,5 mg prednizolona acetata / kg kermena svara,
atbilst 2 - 5 ml zalu uz 100 kg kermena svara

Suniem, kakiem: 0,5 - 1 mg prednizolona acetata / kg kermena svara,
atbilst 0,05 - 0,1 ml zalu uz kg kermena svara

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

Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes.

Uzmanities, lai nepardozetu Normandijas salu Skirnpu dzivniekiem. Ja pazimes saglabajas ilgaku laiku
vai slimos dzivniekus arstg atkartoti, nepiecieSama lielaka zalu deva.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem: Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Zirgiem:  Galai un blakusproduktiem: 53 dienas.
Nav registréts lietosanai laktgjosam kévém, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Pirms lietosanas flakonu rtpigi saskalinat.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma
termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvér$anas: 14 dienas.

P&c pirmas ties$a iepakojuma caurdursanas (atvérsanas), ievérot deriguma terminu, kas ir noradits
lietosanas instrukcija un noteikt datumu, péc kura neizlietotais flakona saturs ir jaiznicina. Sis
iznicinasanas datums ir jauzraksta tam paredzetaja vieta uz mark&juma.

Uzglabat flakonu aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai
Iznemot acetonémijas gadijumus, kortikoidu ievadiSanas mérkis ir veicinat klinisko pazimju
mazinasanos, nevis to arstésanu. Terapiju apvienot ar pamatslimibas arsté$anu un/vai vides kontroli.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Gadijumi, kad nepiecieSami Tpasi piesardzibas pasakumi:
cukura diabgts (parbaudiet asins raditajus un p&c nepieciesamibas palieliniet insulina devu),
Sastréguma sirds mazspgja (ripigi uzraudzit);
hroniska nieru mazspéja (riipigi uzraudzit);
epilepsija (izvairities no ilglaicigas arsté$anas).

Glikokortikoidus izmantot tikai p&c riipigas nepiecieSamibas izvertéSanas $ados gadijumos:



- augoSiem dzivniekiem un veciem vai novaj&jusiem dzivniekiem;

- laktgjosiem dzivniekiem;

- grasniem dzivniekiem, jo prednizolona iesp&jama teratogéna ietekme nav pietiekami noskaidrota;

- zirgiem, jo var rasties glikokortikoidu izraisits laminits. ST iemesla dél, zirgi, kurus arste ar $adam
zalém, arstéSanas laika ir rlipigi janovero.

ArstéSanas laika ar glikokortikoldiem var rasties smagas infekcijas. Ja rodas infekcijas, versties pie
arst€josa veterinararsta.

Starp vakcinaciju un arstésanu ar glikokortikoidiem ir japaiet pietieckamam laikam. Arst&jot ar
glikokortikoidiem un lidz divam ned&lam p&c arstésanas nedrikst veikt aktivu imunizaciju. Pietiekamu
imunitates izveidoSanos var ietekmét ari profilaktiskai vakcinacijai, kas veikta 8 nedélu laika pirms
arst€Sanas uzsaksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Prednizolons benzilspirts un propilénglikols var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas
jutigiem cilvekiem.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai pret kadu no paligvielam vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Prednizolons var radit kaitg§jumu nedzimusam auglim, tap&c griitnieceém nevajadzetu rikoties ar STm
veterinarajam zaleém.

Prednizolons daziem cilvékiem var izraisit parejoSas garastavokla mainas un kunga-zarnu trakta
diskomfortu.

Ievadisanu veikt, ievérojot piesardzibu, lai noverstu nejausu pasinjicé$anos.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjiceé$ana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Izvairities no saskares ar adu un acim.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliisana acTs, nekavéjoties skalot ar tideni.

Grisniba un laktacija

Griisniba:

Ir zinami riski, kas saistiti ar kortikosteroidu lietoSanu, jo Tpasi sistémiski, grisnibas laika. Nav pieradits
$o veterinaro zalu droSums mérka sugam. Ir zinams, ka kortikosteroidu sistematiska aktivitate agrinos
grisnibas posmos var izraisit augla anomalijas laboratorijas dzivniekiem pé&c atkartotas arstéSanas ar
devam, kas butiski parsniedz terapeitisko devu, un griisnibas v&linajos posmos var izraisit priekslaicigas
dzemdibas vai abortu, ka arT palielinat placentas aiztures iespgju.

Sis veterinaras zales griisniem dzivniekiem lietot tikai péc arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izverteé$anas, precizi nosakot indikacijas.

Nelietot govim grusnibas pedgja trimestr1

Laktacija:

Lietojot laktacijas laika govim, var rasties parejoSa piena razo$anas samazina$anas.

Lakt&josiem dzivniekiem lietot tikai gadijumos, kad ir stingri noteikta nepiecieSamiba So zalu
lietosanai, jo glikokortikoidi izdalas ar pienu un jauniem dzivniekiem var rasties attistibas trauc&jumi.
Laktacijas laika lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

- Samazinata sirds glikozidu panesamiba kalija deficita del.

- Palielinats kalija zudums, vienlaikus ievadot tiazidu un cilpas diurgtikus.

- Lielaks kunga-zarnu trakta ¢tilu un kunga-zarnu trakta asino$anas risks, vienlaikus ievadot
nesteroidos pretickaisuma lidzek]us.

- Pazeminata insulina iedarbiba.

- Fenitolns, barbiturati un efedrins var paatrinat kortikosteroidu metabolo klirensu, ka rezultata
samazinas zalu daudzums asinis un to fiziologiska iedarbiba.

- Vienlaikus lietojot ar antiholinesterazi, var rasties muskulu vajums pacientiem ar miasténiju.




Paaugstinats intraokularais spiediens, vienlaikus ievadot antiholinergiskos lidzeklus.
Pazeminata antikoagulantu iedarbiba.
Adas reakciju nomakums intrakutanos alergijas testos.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
PardozeSanas gadijuma noveros vairak blakusparadibu. Nav zinamu antidotu.

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

13.  TPASI 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

10/2018

15. CITA INFORMACIJA
1 flakons (100 ml) kartona kastg.
6 flakoni (100 ml) kartona Kkaste.
12 flakoni (100 ml) kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieku.

Recepsu veterinaras zales.



