VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Colvasone 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios (-iyju) medZiagos (-u):
deksametazono (natrio fosfato) 2 mg;

pagalbinés (-iy) medZziagos (-y):
benzilo alkoholio 20 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAIDUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, galvijai, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Deksametazonas — tai sintetinis kortikosteroidas, pasizymintis uzdegima slopinanciu veikimu.
Arkliams, galvijams, Sunims ir katéms gydyti:

1) Svirksti | veng tais atvejais, kai reikia skubaus gydymo, ypac Soko ir kraujo apykaitos kolapso, Sieno
karstinés, imaus mastito ar nudegimy atvejais;

2) galvijams, sergantiems acetonemija (ketoze), nes deksametazonas pasizymi zymiu gliukogeniniu
poveikiu;

3) esant uzdegimui: sergantiems artritu, dermatitu ir pan.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergant inksty ligomis ir cukriniu diabetu (diabetes mellitus).

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vaisto naudojimas arkliams gali sukelti laminita, todél gydymo metu reikia atidziai stebéti.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Kortikosteroidai nuo uzdegimo, tokie kaip deksametazonas, gali sukelti jvairiy nepalankiy reakcijy, todél
zinotina, kad jei gyvinai gerai toleruoja vieng karta naudotg didele dozg, tai naudojus ilgai, ypac esterius,



gali pasireiksti sunkios nepalankios reakcijos. Todél vaistu gydyti vidutiniskai ilgai ir ilgai galima tik esant
bitinybei, reikia kontroliuoti simptomus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Sio vaisto gyviinams negali naudoti né§¢ios moterys.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gydymas steroidais gali sukelti Kusingo sindromo pozymius — sutrikdyti riebaly, angliavandeniy, baltymy ir
mineraliniy medziagy apykaita, todél gali persiskirstyti kiino riebalai, imti menkti ir silpti raumenys,
pasireiksti osteoporozé. Naudojant rekomenduotinomis dozémis slopinama vadinamoji pagumburio-
hipofizés-antinksciy asis. Nutraukus gydyma, gali pasireiksti antinksc¢iy nepakankamumo poZymiai, kurie
gali pereiti j antinks¢iy zievés atrofija, todél gyviino organizmas gali neadekvaciai reaguoti stresinése
situacijose. Todél reikia atsizvelgti, norint nesukelti antinks¢iy nepakankamumo problemy, baigiant gydyma,
pvz., doz¢ mazinti palaipsniui.

Sisteminiai kortikosteroidai gali sukelti gausy Slapinimasi, troskulj ir rajumg, ypac ankstyvojo gydymo metu.
Kai kurie ilgai naudojami kortikosteroidai gali sulaikyti organizme natrj ir vandenj, sukelti hipokalemija.

Sisteminiai kortikosteroidai sukélé kalcio kaupimasi odoje (calcinosis cutis). Kortikosteroidai gali ilginti
zaizdy gijima, o imunosupresinis veikimas gali silpninti atsparumg infekcijoms arba esancias sunkinti.

Biita prane$imy apie gyviiny, gydyty kortikosteroidais, skrandZio ir Zarny iSopéjima. Sj iSopéjima gali
sunkinti vienu metu naudojami nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo arba nugaros smegeny trauma. Steroidai
gali skatinti kepeny didéjima (hepatomegalijg), kartu kraujo serume daugéjant kepeny fermenty.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nerekomenduotina kortikosteroidy naudoti vaikingoms pateléms. Naudotas laboratoriniams gyviinams

ankstyvo vaikingumo metu vaistas sukélé vaisiaus anomalijas. Skyrus kortikosteroidy vélesnio vaikingumo
metu, gali sukelti ankstyva vaikavimasi ar aborts.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Esant bakterinei infekcijai ir naudojant steroidus, biitina kartu skirti ir antibakteriniy vaisty. Esant virusinéms
infekcijoms, steroidai gali bloginti ir greitinti ligos eiga.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaista reikia Svirksti j veng ar j raumenis, laikantis bendryjy aseptikos reikalavimy.

Rekomenduotinos dozés:

arkliui ir galvijui 1 ml 25 kg kiino svorio,

Suniui ir katei 1 ml 10 kg kiino svorio,

arba 500 kg svorio arkliui reikia $virksti 20 ml tirpalo, 400 kg galvijui—16 ml, 10 kg Suniui—1 ml, 5 kg katei—
0,5 ml.

Norint uztikrinti dozés tikslumg gydant smulkius gyviinus, reikia naudoti tinkamai graduotg Svirksta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus stipréja poZymiai nurodyti 4.6. p. Specifinio gydymo néra.

4.11. ISlauka

Galvijienai — 21 para.



Pienui — 72 val.
Neregistruota naudoti arkliams, kurie skirti Zzmoniy maistui. Arklio pase turi biiti nurodyta, kad jis
neskirtas Zmoniy maistui.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo kortikosteroidinés
medziagos. ATCvet kodas: QH02ABO02.

Deksametazonas yra stiprus sintetinis gliukokortikoidas, kurio prieSuzdegiminis veikimas yra 30—
35 kartus stipresnis nei kortizolio. Mechanizmas, kuriuo kortikosteroidai veikia lgsteliniame
lygyje, lieka neaiskus, taciau yra keletas aiSkinimy. Yra jrodymy, kad kortikosteroidai gali
panaikinti transkripcijos i§ DNR § mRNR slopinimg paskirties 1asteliy branduolyje. Kiti
kortikosteroidy veikimo mechanizmai aiskina, jog steroidai slopindami fosfodiesterazes,
metabolizuojacias ciklinj AMF, padidina pastarojo kiekj lasteléje.

Priesuzdegiminis kortikosteroidy poveikis gali buiti dél prostaglandiny sintezés slopinimo,
slopinant prostaglandiny pirmtako arachidonato atpalaidavimag nuo lasteliy membrany.

6. FARMACINIAIDUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzilo alkoholis, natrio divandenilio fosfatas, dinatrio vandenilio fosfatas, dinatrio edetatas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Neéra.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukai po 50 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1015/001

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1999-11-19

Perregistravimo data: 2006-01-10, 2011-01-26

10.  TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-09-13



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DEZUTE

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Colvasone 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-u):
deksametazono (natrio fosfato) 2 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
benzilo alkoholio 20 mg.

| 3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, Sunys ir katés.

[6. INDIKACIJA (-OS)

Deksametazonas — tai sintetinis kortikosteroidas, pasizymintis uzdegima slopinanc¢iu veikimu.

Arkliams, galvijams, Sunims ir katéms gydyti:

1) Svirksti | veng tais atvejais, kai reikia skubaus gydymo, ypac Soko ir kraujo apykaitos kolapso, Sieno
kar§tinés, imaus mastito ar nudegimy atvejais;

2) galvijams, sergantiems acetonemija (ketoze), nes deksametazonas pasizymi zymiu gliukogeniniu
poveikiu;

3) esant uzdegimui: sergantiems artritu, dermatitu ir pan.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IRMETODAS

Vaista reikia Svirksti j veng ar j raumenis, laikantis bendryjy aseptikos reikalavimy.
Rekomenduotinos dozés:

arkliui ir galvijui 1 ml 25 kg kiino svorio,

Suniui ir katei 1 ml 10 kg kiino svorio,



arba 500 kg svorio arkliui reikia $virksti 20 ml tirpalo, 400 kg galvijui—16 ml, 10 kg Suniui—1 ml, 5 kg
katei— 0,5 ml.
Norint uztikrinti dozés tiksluma, gydant smulkius gyviinus, reikia naudoti tinkamai graduota Svirksta.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 21 para, pienui — 72 val.
Neregistruota naudoti arkliams, kurie skirti Zzmoniy maistui.
Arklio pase turi biiti nurodyta, kad jis neskirtas Zzmoniy maistui.

[o9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI JEI REIKIA

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Sio vaisto gyviinams negali naudoti néi¢ios moterys. Po naudojimo reikia plauti rankas.
Kortikosteroidai nuo uzdegimo gali sukelti jvairiy nepalankiy reakcijy.

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti dézutéje.
Atidarius pirming pakuote, vaistg reikia sunaudoti per 28 d.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTOAR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEIBUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13 NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO
BEI NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.



| 15.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/99/1015/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Colvasone 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija

Norbrook Laboratories Ltd,
Station Works

Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Colvasone 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y):
deksametazono (natrio fosfato) 2 mg;

pagalbinés (-iy) medZziagos (-u):

benzilo alkoholio 20 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Deksametazonas — tai sintetinis kortikosteroidas, pasizymintis uzdegima slopinanciu veikimu.
Arkliams, galvijams, Sunims ir katéms gydyti:

1) Svirksti | veng tais atvejais, kai reikia skubaus gydymo, ypac Soko ir kraujo apykaitos kolapso, Sieno
karstinés, imaus mastito ar nudegimy atvejais;

2) galvijams, sergantiems acetonemija (ketoze), nes deksametazonas pasiZymi zymiu gliukogeniniu
poveikiu;

3) esant uzdegimui: sergantiems artritu, dermatitu ir pan.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti sergant inksty ligomis ir cukriniu diabetu (diabetes mellitus).



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gydymas steroidais gali sukelti KuSingo sindromo pozymius — sutrikdyti riebaly, angliavandeniy, baltymy ir
mineraliniy medziagy apykaita, todél gali persiskirstyti kiino riebalai, imti menkti ir silpti raumenys,
pasireiksti osteoporozé. Naudojant rekomenduotinomis dozémis slopinama vadinamoji pagumburio-
hipofizés-antinksciy asis. Nutraukus gydyma, gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo pozymiai, kurie
gali pereiti j antinks¢iy Zievés atrofija, todél gyviino organizmas gali neadekvaciai reaguoti stresinése
situacijose. Todél reikia atsizvelgti, norint nesukelti antinks¢iy nepakankamumo problemy, baigiant gydyma,
pvz., doz¢ mazinti palaipsniui.

Sisteminiai kortikosteroidai gali sukelti gausy Slapinimasi, troskulj ir rajumg, ypa¢ ankstyvojo gydymo metu.
Kai kurie ilgai naudojami kortikosteroidai gali sulaikyti organizme natrj ir vandenj, sukelti hipokalemija.

Sisteminiai kortikosteroidai sukélé kalcio kaupimasi odoje (calcinosis cutis). Kortikosteroidai gali ilginti
zaizdy gijima, o imunosupresinis veikimas gali silpninti atsparumg infekcijoms arba esancias sunkinti.

Biita prane$imy apie gyviiny, gydyty kortikosteroidais, skrandZio ir Zarny iSopéjima. Sj i$opéjima gali
sunkinti vienu metu naudojami nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo arba nugaros smegeny trauma. Steroidai
gali skatinti kepeny didé¢jima (hepatomegalija), kartu kraujo serume daugéjant kepeny fermenty.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAIRUSIAI

Vaistg reikia Svirksti j veng ar j raumenis, laikantis bendryjy aseptikos reikalavimy.

Rekomenduotinos dozés:

arkliui ir galvijui 1 ml 25 kg kiino svorio,

Suniui ir katei 1 ml 10 kg kiino svorio,

arba 500 kg svorio arkliui reikia §virksti 20 ml tirpalo, 400 kg galvijui—16 ml, 10 kg Suniui—1 ml, 5 kg katei—
0,5 ml.

Norint uztikrinti dozés tiksluma, gydant smulkius gyviinus, reikia naudoti tinkamai graduotg $virksta.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 21 para.

Pienui — 72 val.

Neregistruota naudoti arkliams, kurie skirti Zzmoniy maistui.
Arklio pase turi biiti nurodyta, kad jis neskirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMONURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Pirmine pakuote laikyti dézutéje.

Atidarius pirming pakuotg, vaista reikia sunaudoti per 28 d.



12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Vaisto naudojimas arkliams gali sukelti laminita, todél gydymo metu reikia atidZiai stebéti.
Kortikosteroidai nuo uzdegimo, tokie kaip deksametazonas, gali sukelti jvairiy nepalankiy reakcijy, todél
zinotina, kad jei gyvinai gerai toleruoja vieng karta naudotg didele dozg, tai naudojus ilgai, ypac esterius,
gali pasireiksti sunkios nepalankios reakcijos. Todé¢l vaistu gydyti vidutiniskai ilgai ir ilgai galima tik esant
bitinybei, reikia kontroliuoti simptomus.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Sio vaisto gyviinams negali naudoti né§¢ios moterys.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

Nerekomenduotina kortikosteroidy naudoti vaikingoms pateléms. Naudotas laboratoriniams gyviinams
ankstyvo vaikingumo metu vaistas sukélé vaisiaus anomalijas. Skyrus kortikosteroidy vélesnio vaikingumo
metu, gali sukelti ankstyva vaikavimasi ar aborta.

Esant bakterinei infekcijai ir naudojant steroidus, biitina kartu skirti ir antibakteriniy vaisty. Esant virusinéms
infekcijoms, steroidai gali bloginti ir greitinti ligos eiga.

Perdozavus stipréja pozymiai nurodyti 6. p. Specifinio gydymo néra.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMODATA
2021-09-13
15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo kortikosteroidinés medziagos.
ATCvet kodas: QH02ABO02.

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt




