I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexa-ject 2 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Deksametazons 2 mg
deksametazona natrija fosfata veida 2,63 mg
Paligvielas:
Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai
ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 15 mg
Natrija hlorids

Natrija citrats

Citronskabe, beztidens (pH Itmena pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH limena pielagoSanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains tidens $kidums injekcijam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.  Meérksugas

Liellopi, zirgi, cukas, suni un kaki.

3.2.  Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Zirgiem, liellopiem, cukam, suniem un kakiem:
ickaisuma vai alergisku stavoklu arstéSanai.

Liellopiem:
dzemdibu ierosinasanai.
primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai.

Zirgiem:
artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai.

3.3.  Kontrindikacijas

Iznemot arkartas gadijumus, nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diabgts, nieru mazsp€ja, sirds mazspgja,
hiperadrenokorticisms vai osteoporoze.

Nelietot virusu infekciju virémijas stadija vai sist€émisku sénisu infekciju gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir ¢iilas kunga un zarnu trakta, radzenes ¢ilas vai demodekoze.

Nelietot intraartikulari, ja ir [dizumu, locttavu bakterialas infekcijas un aseptiskas kaulu nekrozes pazimes.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



Skatit arT 3.7. apakSpunkta.

3.4.  Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Ilgstosas arsteéSanas gadijuma veterinararstam regulari jaizverte arstéta dzivnieka atbildes reakcija. Ir pieradits,
ka kortikosteroidu lietoSana zirgiem var izraisit laminitu. Tapéc zirgi, kurus arst€ ar kortiokosteroidiem,
arst€Sanas laika ir regulari janovero.

Lietojot $1s veterinaras zales dzivniekiem ar novajinatu imiinsistému, ieverot Ipasu piesardzibu aktivas vielas
farmakologisko 1pasibu dél.

Iznemot aceton€mijas un dzemdibu ierosinasanas gadijumus, kortikosteroidu lietoSanas mérkis ir slimibas
klinisko pazimju samazinasana nevis izarst€Sana. Talak janosaka primara saslimsSana.

Vienu ménesi péc So veterinaro zalu intraartikularas ievadiSanas péc iesp€jas mazak janoslogo attieciga
locttava un astonas ned€las péc $adas zalu ievadisanas nedrikst veikt §Ts locitavas kirurgisku operaciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras ziles satur deksametazonu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zalem.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitnieces nedrikst stradat ar §STm veterinarajam zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemerojami.
3.6.  Blakusparadibas

Liellopi, zirgi, ciikas, suni un kaki:

Nenoteikts biezums (p&c pieejamajiem datiem | Jatrogéns hiperadrenokorticisms (KuSinga slimiba)'

nav nosakams): Politirija?, polidipsija?, polifagija®

Natrija aizture®, Gdens aizture?, hipokalieémija®

Adas kalcinoze

Aizkavéta briiCu dziSana, novajinata rezistence pret
eso$ajam infekcijam vai to saasinasanas*

Kunga-zarnu trakta ¢ilas’, hepatomegalija®

Asins biokimisko un hematologisko parametru izmainas
Hiperglikémija’

Placentas aizture®

Samazinata tela dzivotspgja’

Pankreatits'”

Samazinats izslaukums

Laminits

!Ietver ievérojamas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas, pieméram,
kermena tauku pardali, muskulu vajumu un zudumu, ka ar1 var izraisit osteoporozi.

2 Pec sistemiskas ievadiSanas un Tpasi terapijas sakumposma.

3 Tlgstosi lietojot.

4 Bakterialas infekcijas gadijuma, lietojot steroidus, parasti ir nepiecieSams lietot antibakterialas zales.
Virusu infekciju gadijuma steroidi var pasliktinat vai paatrinat slimibas norises gaitu.




> Var saasinaties pacientiem, kuri sanem nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, un dzivniekiem ar muguras
smadzenu traumu.

% Ar palielinatu aknu enzimu Iimeni seruma.

7 Parejoss.

8 Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinasanai ar iespéjamu sekojoSu metritu un/vai auglibas traucgjumiem.
? Lietojot liellopiem dzemdibu ierosina$anai, Tpasi dzemdibu agrina stadija.

10 Palielinats akiita pankreatita risks.

Ir zinams, ka pretiekaisuma kortikosteroidi, pieméram, deksametazons, rada plasu blakusparadibu klastu. Lai
gan vienreizgjas lielas devas parasti ir labi panesamas, tas var izraisit nopietnas blakusparadibas, ilgstosi
lietojot un lietojot ilgstosas iedarbibas esterus. Vidgji ilgas vai ilgstosas lietoSanas laika deva parasti jasamazina
I1dz minimumam, kas nepiecieSams simptomu kontrolei.

ArsteSanas laika efektivas devas nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru asi. PEc arstéSanas partraukSanas var
rasties virsnieru mazspéjas simptomi, kas var izraisit pat virsnieru garozas atrofiju, ka rezultata dzivnieks var
nespét pienacigi reagét stresa situacijas. Tade] pec arstéSanas partrauksanas jaapsver tadu lidzeklu lietosana,
kas samazinatu virsnieru mazsp&jas problémas (plasaku informaciju skatit atbilstosa literatura).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus v€lams
nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts kompetentajai iestadei,
izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas pedgja
sadala.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grusniba un laktacija:

Iznemot gadijumus, kad veterinaras zales lieto dzemdibu ierosinaSanai, kortikosteroidu lietoSana griisnibas
laika nav ieteicama. Laboratoriskajos p&tijumos tika konstatéts, ka zalu lietoSana grisnibas sakotngja stadija
izraisa augla anomalijas. Zalu lietoSana griusnibas vélina stadija var izraisit priekSlaicigas dzemdibas vai
abortu.

Zalu lietoSana lakt&josam govim var samazinat izslaukumu.

Skatit art 3.6. apakSpunkta.

3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar nesteroidam pretiekaisuma zalém var saasinat kunga un zarnu trakta ¢las.

Ta ka kortikosteroidi var mazinat imiinreakciju uz vakcinaciju, nelietot deksametazonu kopa ar vakcinam vai
divas nedglas p&c vakcinacijas.

Deksametazona lieto$ana var izraisit hipokalémiju un Iidz ar to palielinat sirds glikozidu toksicitates risku.
Hipokali€mijas risks var palielinaties, ja deksametazonu lieto kopa ar kalijja ekskréciju veicinoSiem
diurétikiem.

Vienlaiciga lietoSana ar antiholinesterazi var pastiprinat muskulu vajumu dzivniekiem ar miasténiju
(myasthenia gravis).

Glikokortikoidi nomac insulta iedarbibu.

Vienlaiciga lietosana ar fenobarbitalu, fenitotnu un rifampicinu var mazinat deksametazona iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopiem, ciikam, suniem un kakiem: intramuskularai lietoSanai.
Zirgiem: intravenozai, intramuskularai vai intraartikularai lietoSanai.

Iekaisuma vai alergijas arstéSanai:
Zirgi, liellopi, ciikas: 0,06 mg deksametazona/kg kermena svara, kas atbilst 1,5 ml/50 kg.
Suni, kaki: 0,1 mg deksametazona/kg kermena svara, kas atbilst 0,5 m1/10 kg.

Faktiska lietota deva janosaka atkariba no slimibas simptomu smaguma pakapes un ta, cik ilgi simptomi ir
noverojami.



Primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai liellopiem:

0,02 lidz 0,04 mg deksametazona/kg kermena svara, kas atbilst 5-10 ml/500 kg kermena svara atkariba no
govs lieluma un klinisko simptomu ilguma. Jaievéro piesardziba, lai Normandijas salu Skirpu liellopiem
nenotiktu pardozesana. Ja slimibas simptomi ir bijusi ilgstosi vai slimiba atkartojas, biis nepiecieSama lielaka
deva.

Dzemdibu ierosinasanai, ja auglis ir parak liels, ka ar1 tesmens tiiskas noversanai liellopiem:
0,04 mg deksametazona/kg kermena svara atbilst 10 ml/500 kg kermena svara p&c grisnibas 260. dienas.
Dzemdibas parasti saksies 48—72 stundu laika.

Artrita, burstta vai tendosinovita arst€Sanai zirgiem:

1 - 5 ml So veterinaro zalu intraartikularas injekcijas veida.

Sis devas nav konkréti noteiktas un ir tikai ka vadlinijas. Pirms injekcijas no locitavas dobuma vai sinovialas
sominas jaizvelk lidzvertigs daudzums locitavu (sinoviala) skidruma. Jaievero stingri aseptikas pasakumi.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Lai meritu mazus tilpumus, kas mazaki par 1 ml, ir jaizmanto atbilstosi graduéta §lirce, lai nodrosinatu precizu
pareizas devas ievadiSanu.

Apstradajot dzivnieku grupas, izmantot novelkamu adatu, lai izvairitos no parmerigas aizbazna caurdurSanas.
Maksimalais caurdurSanas skaits ir Iidz 50 reizém.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

PardozéSana zirgiem var izraisit miegainibu un letargiju.
Skatit arT 3.6. apakSpunkta.

3.11. [Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemerojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Liellopiem: galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

pienam: 72 stundas.
Cukam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Zirgiem:  galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QHO02ABO02.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur deksametazona natrija fosfata esteri, prednizolona fluormetila atvasinajumu, kas ir
specigs glikokortikoids ar minimalu mineralkortikoido aktivitati. Deksametazonam ir no 10 Iidz 20 reizu
specigaka pretieckaisuma iedarbiba neka prednizolonam.

Kortikosteroidi nomac imiunreakciju, inhib&jot kapilaru paplasinaSanos, ka ar1 leikocttu un fagocitozes
parvietoSanos un iedarbibu. Glikokortikoidi ietekmé vielmainu, pastiprinot glikoneogenézi.



4.3.  Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c So veterinaro zalu ekstravaskularas (intramuskularas, subkutanas, intraartikularas) ievadiSanas SkistoSais
deksametazona esteris atri uzsiicas no injekcijas vietas un tam seko talit€ja hidrolizacija pamatsavienojuma
deksametazona. Deksametazons atri uzsticas. Maksimalo koncentraciju plazma (Cmax) liellopiem, zirgiem,
cikam un suniem deksametazons sasniedz 20 minaSu laika péc intramuskularas ievadiSanas. Biologiska
pieejamiba péc intramuskularas ievadiSanas (salidzinot ar intravenozu ievadiSanu) ir augsta visam sugam.
Eliminacijas pusperiods pec intravenozas ievadiSanas zirgiem ir 3,5 stundas. Uzraditais nosakamais
eliminacijas pusperiods p&c intramuskularas ievadiSanas ir no 1 Iidz 20 stundam atkariba no sugas.

5. FARMACEITISKA INFORMACLJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 bezkrasainu I tipa stikla flakonu ar 50 vai 100 ml, kas noslégts ar bromobutila gumijas
aizbazni un noplombeéts ar aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5.  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam, kas
piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/12/0053

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/07/2012



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
/(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexa-ject 2 mg/ml §kidums injekcijam

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deksametazons 2 mg/ml
deksametazona natrija fosfata veida 2,63 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, ciikas, suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Zirgiem: intravenozam, intramuskularam vai intraartikularam injekcijam.
Liellopiem, ciikam, suniem un kakiem: intramuskularam injekcijam.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopiem:  galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
pienam: 72 stundas.

Cukam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Zirgiem: galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot I1dz ...



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/12/0053

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexa-ject 2 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deksametazons 2 mg/ml
deksametazona natrija fosfata veida 2,63 mg/ml

3. MERKASUGAS

Liellopi, zirgi, ciikas, suni un kaki.

4. LIETOSANAS VEIDI

Zirgiem: i.v., i.m. vai intraartikularam injekcijam.
Liellopiem, cikam, suniem un kakiem: i.m. injekcijam.

Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.

S. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Liellopiem: galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
pienam: 72 stundas.
Cukam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Zirgiem: galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizg&jas atversanas izlietot I1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.



| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexa-ject

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Deksametazons 2 mg/ml
deksametazona natrija fosfata veida 2,63 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/ggge;
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot I1dz ...



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Dexa-ject 2 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, ctikam, suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Deksametazons 2 mg
deksametazona natrija fosfata veida 2,63 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 15 mg

Dzidrs, bezkrasains fidens $kidums injekcijam.

3.  Meérksugas

Liellopi, zirgi, ciikas, suni un kaki.

4. Lietosanas indikacijas

Zirgiem, liellopiem, cikam, suniem un kakiem:
ickaisuma vai alergisku stavoklu arstésanai.

Liellopiem:
dzemdibu ierosinaSanai.
primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai.

Zirgiem:
artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Iznemot arkartas gadijumus, nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diab&ts, nieru mazspgja, sirds mazspgja,
hiperadrenokorticisms vai osteoporoze.

Nelietot virusu infekciju virémijas stadija vai sistémisku sénisu infekciju gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir ¢tlas kunga un zarnu trakta, radzenes ¢tlas vai demodekoze.

Nelietot intraartikulari, ja ir [izumu, locttavu bakterialas infekcijas un aseptiskas kaulu nekrozes pazimes.
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Skatit arT punkta “Ipasi bridinajumi”.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Ilgstosas arst€sanas gadijuma veterinararstam regulari jaizverte arstéta dzivnieka atbildes reakcija. Ir pieradits,
ka kortikosteroidu lietoSana zirgiem var izraisit laminttu. Tapéc zirgi, kurus arst€ ar kortiokosteroidiem,
arst€Sanas laika ir regulari janovero.




Lietojot §Ts veterinaras zales dzivniekiem ar novajinatu imiinsist€mu, ieverot Tpasu piesardzibu aktivas vielas
farmakologisko 1pasibu dél.

Iznemot aceton@mijas un dzemdibu ierosinasanas gadijumus, kortikosteroidu lietoSanas mérkis ir slimibas
klinisko pazimju samazinaSana nevis izarst€Sana. Talak janosaka primara saslim$ana. Vienu ménesi péc $o
veterinaro zalu intraartikularas ievadiSanas pec iespgjas mazak janoslogo attieciga locitava un astonas ned€las
péc sadas zalu ievadisanas nedrikst veikt §Ts locitavas kirurgisku operaciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur deksametazonu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark@umu arstam.

Griitnieces nedrikst stradat ar STm veterinarajam zalem.

Griisniba un laktacija:

Iznemot gadijumus, kad veterinaras zales lieto dzemdibu ierosinasanai, kortikosteroidu lietosana griisnibas
laika nav ieteicama. Laboratoriskos petfjumos tika konstatets, ka zalu lietoSana grusnibas sakotngja stadija
izraisa augla anomalijas. Zalu lietoSana grisnibas velina stadija var izraisit priekslaicigas dzemdibas vai
abortu.

Zalu lietoSana lakt€joSam govim var samazinat izslaukumu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga lietoSana ar nesteroidam pretickaisuma zalém var saasinat kunga un zarnu ¢iilas.

Ta ka kortikosteroidi var mazinat imtinreakciju uz vakcinaciju, nelietot deksametazonu kopa ar vakcinam vai
divas ned€las péc vakcinacijas.

Deksametazona lietoSana var izraistt hipokalémiju un Iidz ar to palielinat sirds glikozidu toksicitates risku.
Hipokal&mijas risks var palielinaties, ja deksametazonu lieto kopa ar kalija ekskréciju veicinosiem
diurétikiem.

Vienlaiciga lietoSana ar antiholinesterazi var pastiprinat muskulu vajumu dzivniekiem ar miasténiju
(myasthenia gravis).

Glikokortikoidi nomac insulina iedarbibu.

Vienlaiciga lietoSana ar fenobarbitalu, fenitotnu un rifampicinu var mazinat deksametazona iedarbibu.

Pardozgsana:
PardozéSana zirgiem var izraisit miegainibu un letargiju.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $Ts veterinaras zales maisijjuma kopa ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi, zirgi, cukas, suni un kaki:

Nenoteikts biezums (p&c pieejamajiem | Jatrogens hiperadrenokorticisms (Kusinga slimiba)!
datiem nav nosakams): Poliiirija?, polidipsija®, polifagija’

Natrija aizture®, Udens aizture?®, hipokaliemija®

Adas kalcinoze

Aizkaveta bricu dziSana, novdjinata rezistence pret
eso$ajam infekcijam vai to saasinaSanas*

Kunga-zarnu trakta ¢tilas®, hepatomegalija®

Asins biokimisko un hematologisko parametru izmainas
Hiperglikeémija’

Placentas aizture®




Samazinata tela dzivotspeja’
Pankreatits'”

Samazinats izslaukums
Laminits

!letver ieverojamas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas, pieméram,
kermena tauku pardali, muskulu vajumu un zudumu, ka ar7 var izraisit osteoporozi.

2 P&c sistémiskas ievadiSanas un Tpasi terapijas sakumposma.

3 Tlgstosi lietojot.

* Bakterialas infekcijas gadijuma, lietojot steroidus, parasti ir nepiecieSams lietot antibakterialas zales.
Virusu infekciju gadijuma steroidi var pasliktinat vai paatrinat slimibas norises gaitu.

3 Var saasinaties pacientiem, kuri sanem nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, un dzivniekiem ar muguras
smadzenu traumu.

¢ Ar palielinatu aknu enzimu Iimeni seruma.

7 Parejoss.

8 Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinasanai ar iesp&jamu sekojoSu metritu un/vai auglibas traucgjumiem.
? Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinasanai, ipasi dzemdibu agrina stadija.

10 Palielinats akiita pankreatita risks.

Ir zinams, ka pretiekaisuma kortikosteroidi, pieméram, deksametazons, rada plasu blakusparadibu klastu. Lai
gan vienreizgjas lielas devas parasti ir labi panesamas, tas var izraisit nopietnas blakusparadibas, ilgstosi
lietojot un lietojot ilgstosas iedarbibas esterus. Vidgji ilgas vai ilgstosas lietoSanas laika deva parasti jasamazina
11dz minimumam, kas nepiecie$ams simptomu kontrolei.

ArstéSanas laika efektivas devas nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru asi. P&c arsté$anas partrauk$anas var
rasties virsnieru mazspgjas simptomi, kas var izraisit pat virsnieru garozas atrofiju, ka rezultata dzivnieks var
nespét pienacigi reagét stresa situacijas. Tade| pec arstéSanas partraukSanas jaapsver tadu lidzeklu lietosana,
kas samazinatu virsnieru mazspé&jas problémas (plasaku informaciju skatit atbilstosa literattira).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam arl
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas
sistemu: http://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Liellopiem, ciikam, suniem un kakiem: intramuskularai lietoSanai.
Zirgiem: intravenozai, intramuskularai vai intraartikularai lietoSanai.

Iekaisuma vai alergijas arstéSanai:
Zirgi, liellopi, ciikas: 0,06 mg deksametazona/kg kermena svara, kas atbilst 1,5 ml/50 kg
Suni, kaki: 0,1 mg deksametazona/kg kermena svara, kas atbilst 0,5 ml/10 kg

Faktiska lietota deva janosaka atkariba no slimibas simptomu smaguma pakapes un ta, cik ilgi simptomi ir
noverojami.

Primaras ketozes (aceton€mijas) arst€Sanai liellopiem:

0,02 Iidz 0,04 mg deksametazona/kg kermena svara, kas atbilst 5—10 m1/500 kg kermena svara atkariba no
govs lieluma un klinisko simptomu ilguma. Jaievéro piesardziba, lai Normandijas salu skirnu liellopiem
nenotiktu pardozeSana. Ja slimibas simptomi ir bijusi ilgstosi vai slimiba atkartojas, blis nepieciesama lielaka
deva.

Dzemdibu ierosinasanai, ja auglis ir parak liels, ka arT tesmens tliskas novérSanai liellopiem:
0,04 mg deksametazona/kg kermena svara atbilst 10 ml/500 kg kermena svara p&c griisnibas 260. dienas.
Dzemdibas parasti saksies 48—72 stundu laika.
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Artrita, bursita vai tendosinovita arstéSanai zirgiem:

1-5 ml $o veterinaro zalu intraartikularas injekcijas veida.

Sis devas nav konkréti noteiktas un ir tikai ka vadlinijas. Pirms injekcijas no locitavas dobuma vai sinovialas
sominas jaizvelk lidzvertigs daudzums locitavu (sinoviala) Skidruma. Jaievero stingri aseptikas pasakumi.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Lai meritu mazus tilpumus, kas mazaki par 1 ml, ir jaizmanto atbilstosi graduéta §lirce, lai nodrosinatu precizu
pareizas devas ievadiSanu.

Apstradajot dzivnieku grupas, izmantot novelkamu adatu, lai izvairitos no parmerigas aizbazna caurdurSanas.
Maksimalais caurdurSanas skaits ir Iidz 50 reizém.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Skatit ieprieks.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem: galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
pienam: 72 stundas.

Cikam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Zirgiem: galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Flakonu uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisttmam, kas

piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.



14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/DCP/12/0053

Iepakojuma lielumi: 50 ml vai 100 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédgjo reizi parskatita
03/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
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