| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alfadexx 2 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, kazam, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Deksametazons 2,0mg

(deksametazona natrija fosfata veida 2,63 mg)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 15,6 mg
Natrija hlorids

Natrija citrats

Citronskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi briingans tidens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi, liellopi, kazas, ciikas, suni un kaki.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Zirgiem, liellopiem, kazam, cakam, suniem un kakiem:
Iekaisuma un alergisku reakciju arsté$anai.

Zirgiem:

Artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai.

Liellopiem:

Primaras ketozes (acetonémijas) arstésanai.
AtneSanas ierosinasanai.

Kazam:
Primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanali.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar cukura diab&tu, nieru mazspgju, sirds mazspéju, hiperadrenokorticismu vai
osteoporozi, iznemot arkartas situacijas.

Nelietot gadijumos, ja ir virusu infekcija virémijas stadija vai ja konstatéta sistémiska sénisu infekcija.
Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai radzenes ¢tilam, vai demodekozi.



Nelietot intraartikulari, ja ir konstat€ti lazumi, bakterialas locitavas infekcijas vai aseptiska kaulu
nekroze.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ir zinams, ka kortikosterotdi ar pretickaisuma iedarbibu, pieméram, deksametazons, izraisa plasu
virkni blakusparadibu. Lai arT vienreizgjas lielas devas parasti ir labi panesamas, lictojot ilgstosi, ka arl
lietojot esterus ar ilgstosu iedarbibu, var rasties nopietnas blakusparadibas. Tadg] vidgji ilgas vai
ilgstoSas lietoSanas gadijuma parasti jalieto minimala deva, kas nepiecieSsama simptomu kontrolei.
Ilgstosas arstéSanas gadijuma veterinararstam regulari jauzrauga atbildes reakcija. Ir zinots par
gadijumiem, kur kortikosteroidu lictoSana zirgiem izraisijusi laminitu. Tap&c zirgi, kuri tiek arstéti ar
sadam zalém, arstesanas laika biezi jauzrauga.

Aktivas vielas farmakologisko pasibu dél jaieveéro ipasa piesardziba, lietojot $is veterinaras zales
dzivniekiem ar novajinatu imiinsisteému.

Kortikosteroidu lictoSanas mérkis ir klinisko simptomu mazinasana, nevis arstéSana, iznemot ketozi un
atneSanas ierosinasanas gadijuma. Javeic pamatslimibas turpmaka izpéte.

Vienu ménesi péc intraartikularas ievadisanas samazinat locitavas izmanto$anu, un neveikt locitavu
operacijas astonas nedélas péc zalu ievadiSanas $ada veida.

Ievérot piesardzibu, lai nepardoz&tu $is veterinaras zales Normandijas salu liellopu $kirném.

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

Sis veterinaras zales satur deksametazonu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas. Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret deksametazonu jaizvairas no saskares ar §im
veterinarajam zaleém.

Lai izvairTtos no nejausas pasSinjic€Sanas riska, griitniec€m nevajadzetu rikoties ar STm veterinarajam
zalém. Deksametazons var ietekméet auglibu vai vél nedzimusu bérnu.

Sis veterinaras zales izraisa adas un acu kairinajumu. Izvairities no kontakta ar adu un acim. Ja
notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar adu vai acim, skarto vietu, skalot ar lielu daudzumu tira
tdens. Meklét medicinisko palidzibu, ja kairinajums saglabajas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgiem, liellopiem, kazam, ciikam, suniem un kakiem:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Hiperadrenokorticisms (jatrogéns Kusinga
pieejamajiem datiem): sindroms)?; virsnieru trauc&jumi (atrofija);
Politirija®;




Polidipsija®, polifagija®, aizkavéta brii¢u
dziSana;

Elektrolitu traucgjumi (natrija un tidens aizture,
hipokalieémija)*, asins biokimisko un
hematologisko raditaju izmainas,
hiperglikemija®;

Kalcija nogulsnésanas ada (calcinosis cutis),
adas atrofija;

Imiinsistémas trauc&jumi (pavajinata pretosanas
sp&ju infekcijam, esosas infekcijas
saasina$ana)®;

Ciilu veidoganas kunga-zarnu trakta’, akits
pankreatits®;

Hepatomegalija®;

Agresivitate 1°, n nomaktiba'?;

Samazinata tela dzivotspéja'?, placentas
aizture'?13;

Laminits;

Samazinata piena veidoSanas.

! letver butiskas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas, piem., var
veidoties izmainas taukaudu sadalfjuma organisma, muskulu vajums un masas zudums, ka art
osteoporoze.

2 P&c arstéSanas partraukSanas var paradities virsnieru mazspégjas vai pat virsnieru atrofijas simptomi,
ka rezultata dzivnieks ne visai adekvati var parvaret stresa situacijas. Tapéc jaapsver veidi ka
mazinat virsnieru mazsp&ju pec arstéSanas partrauksanas, piemeram, devas lietosana vienlaicigi ar
endogéna kortizola maksimalas izdales laiku (t.i., no rita suniem un vakara kakiem) un pakapeniska
devas samazinaSana.

% It Tpasi agrinas arsteSanas fazes.

4 llgstosas lieto$anas gadijuma

% Parejosa.

® Lietojot steroidus bakterialas infekcijas gadijuma, parasti ir nepiecieSama antibakterialo lidzek]u
lietoSana. Virusu infekciju gadijuma steroidi var pasliktinat slimibas gaitu vai paatrinat tas
progresésanu.

" Var pastiprinaties pie nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL) vienlaicigas lietosanas, ka ar
dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.

8 Paaugstinats risks.

® Saistits ar paaugstinatu aknu enzimu koncentraciju seruma.

10 Supiem.

11 Reizeém kakiem un supiem.

12 Ja §1s veterinaras zales lieto atneSanas ierosinasanai liellopiem.

13 Ar iespejamu vélaku metritu un/vai samazinatu auglibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Kortikosteroidus nav ieteicams lietot grisniem dzivniekiem, iznemot So veterinaro zalu lietoSanu
atnesSanas ierosinasanai liellopiem. LietoSana agrinas grusnibas stadijas izraisTja augla patologijas
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laboratorijas dzivniekiem. LietoSana v&linas griisnibas stadijas var izraisit priekSlaicigu atne$anos vai
abortu.

Laktacija:
Kortikosteroidu lietoSana lakt&josam govim un kazam var izraisit parejoSu samazinatu piena

veidoSanos.

Zidisanas perioda $is veterinaras zales lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izverteésanas.

Skatit ari punktu “Blakusparadibas”.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietosana ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) var veicinat ¢tilu veido$anos
kunga-zarnu trakta.

Ta ka kortikosteroidi var samazinat imiinsist€émas atbildes reakciju uz vakcinaciju, nelietot
deksametazonu kopa ar vakcinam vai divas nedélas péc vakcinacijas.

Deksametazona lietoSana var izraisit hipokaliemiju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokali€mijas risks var palielinaties, ja deksametazonu lieto kopa ar kaliju izvadoSiem
diurétiskiem Iidzekliem.

Vienlaiciga lietoSana ar holinesterazes inhibitoriem var izraisit muskulu vajuma pastiprinasanos
dzivniekiem ar myasthenia gravis.

Glikokortiko1di antagonizg insulina iedarbibu.

Vienlaiciga deksametazona lietosana ar fenobarbitalu, fenitoinu un rifampicinu var samazinat ta
iedarbibu.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Zirgiem: intravenozai, intramuskularai, intraartikularai un periartikularai
lietosanai.
Suniem un kakiem: intravenozai, intramuskularai un subkutanai lietoSanai.

Liellopiem, kazam un cikam: intravenozai un intramuskularai lieto$anai.

Iekaisuma un alergisku reakciju arsté$anai:
leteicams izmantot turpmak minétas vid€jas devas. Tomér faktiska deva janosaka, pamatojoties uz
simptomu smagumu un to, cik ilgi tie pastav.

Sugas Deva
Zirgi, liellopi, kazas, ciikas 0,06 mg deksametazona/kg kermena svara

(1,5 ml 8o veterinaro zalu/50 kg kermena svara
Suni, kaki 0,1 mg deksametazona/kg kermena svara

(0,5 ml $o veterinaro zalu/10 kg kermena svara

Primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai:

Atkariba no dzivnieka lieluma un simptomu pastavésanas ilguma ieteicams lietot 0,02-0,04 mg
deksametazona/kg kermena svara (liellopiem: 5-10 ml So veterinaro zalu uz 500 kg kermena svara,
kazam: 0,65-1,3 ml $o veterinaro zalu uz 65 kg kermena svara), zales ievadot vienas intramuskularas
injekcijas veida. Lielakas devas (t.i., 0,04 mg/kg) ir nepiecieSamas, ja simptomi noveroti ilgaku laiku
vai dzivnieki tiek arstéti atkartoti.

AtneSanas ierosinasanai — lai izvairTtos no parak liela augla un tesmena tiiskas liellopiem:
Viena intramuskulara injekcija deva 0,04 mg deksametazona/kg kermena svara (atbilst 10 ml so
veterinaro zalu govij ar kermena svaru 500 kg) pec 260. griisnibas dienas.

AtneSanas parasti sakas 48-72 stundu laika.

Artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai, ievadit zirgam intraartikularas vai periartikularas injekcijas
veida:




Deva: 1-5 ml $o veterinaro zalu viena arsté$anas reizg.

Sis devas nav specifiski definétas, tas ir tikai rekomendgjosas. Pirms injekcijas locitavas dobuma vai
bursa no tas jaatvelk [idzvertigs sinoviala skidruma daudzums.

Deva zirgiem, no kuriem iegtto produkciju paredzg&ts izmantot cilvéku uztura, nedrikst parsniegt
0,06 mg deksametazona/kg kermena svara. Obligati jaievéro stingri aseptikas noteikumi.

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

Pardozesana var izraisit miegainibu un letargiju zirgiem.

Skatit punktu “Blakusparadibas”.

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

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem un kazam:
Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Pienam: 72 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas p&c intramuskularas lietoSanas.
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas p&c intravenozas lietoSanas.

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QH02AB02

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Deksametazons ir specigs sintetiskais glikokortikoids ar nelielu mineralkortikoidu aktivitati.
Deksametazona pretiekaisuma iedarbiba no desmit Iidz divdesmit reizém parsniedz prednizolona
iedarbibu Iidzvertiga molara deva.

Kortikosteroidi var samazinat imiinsisteémas atbildes reakciju. Tie inhibe kapilaru dilataciju, leikocttu
migraciju un fagocitozi. Glikokortikoidi ietekmé metabolismu, pastiprinot glikoneogenézi.
Deksametazona lietoSana imit€ kortizola iedarbibu un tadgjadi dod signalu atneSanas ierosinaSanai
atgremotajdzivniekiem, ja auglis ir dzivs.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
P&c So veterinaro zalu intramuskularas ievadiSanas deksametazona natrija fosfats strauji uzsticas un

hidroliz&jas par deksametazonu (baze), ierosinot atru un Tslaicigu atbildes reakciju (aptuveni
48 stundas). Liellopiem, kazam, zirgiem, ciikam, suniem un kakiem Tmax tiek sasniegts 30 mintsu



laika p&c intramuskularas ievadiSanas. T, (eliminacijas pusperiods) vari€ diapazona no 5 lidz

20 stundam atkariba no sugas. Biopieejamiba p&c intramuskularas ievadi$anas ir aptuveni 100%.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.
5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml un 100 ml caurspidigi I klases stikla flakoni, kas noslégti ar parklatu brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu un ievietoti kartona kastite.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kas satur 1 flakonu x 50 ml.

Kartona kastite, kas satur 1 flakonu x 100 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/21/0057

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/09/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



03/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alfadexx 2 mg/ml skidums 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

MERKSUGAS

‘H el Y2l

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Zirgiem: i.v.,i.m. i.a. unp.a
Suniem un kakiem: i.v.,i.m.uns.c..
Liellopiem, kazam un cikam: i.v. uni.m.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:
Liellopiem un kazam: Galai un blakusproduktiem: 8 dienas. Pienam: 72 stundas.

Ciukam: Galai un blakusproduktiem: 2 dienas p&c i.m. lietoSanas.
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas p&c i.v. lietosanas.

Zirgiem: Galai un blakusproduktiem: § dienas.
Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas flakona atvérsanas: 28 dienas.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/21/0057

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons x 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alfadexx 2 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

MERKSUGAS

‘H el Y2l

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:
Liellopiem un kazam: Galai un blakusproduktiem: 8 dienas. Pienam: 72 stundas.

Cukam: Galai un blakusproduktiem: 2 dienas p&c i.m. lieto$anas.
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas p&c i.v. lietosanas.

Zirgiem: Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Deriguma termins pec pirmreizgjas flakona atvérsanas: 28 dienas.
P&c caurdursanas izlietot [1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
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Alfasan Nederland B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakoni x 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alfadexx

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Deksametazons 2 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

16



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Alfadexx 2 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, kazam, cikam, suniem un kakiem
2. Sastavs

Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Deksametazons 2,0mg
(deksametazona natrija fosfata veida 2,63 mg)
Paligvielas:

Benzilspirts (E1519) 15,6 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi bringans tidens skidums.
3. Merksugas

Zirgi, liellopi, kazas, ciikas, suni un kaki.

P oo rta

4, LietoSanas indikacijas

Zirgiem, liellopiem, kazam, ciikam, suniem un kakiem:
Iekaisuma un alergisku reakciju arstésanai.

Zirgiem:

Artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai.

Liellopiem:

Primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai.
AtneSanas ierosinasanai.

Kazam:
Primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar cukura diab&tu, nieru mazsp&ju, sirds mazspé&ju, hiperadrenokorticismu vai
osteoporozi, iznemot arkartas situacijas.

Nelietot gadijumos, ja ir virusu infekcija virémijas stadija vai ja konstatéta sistémiska séniSu infekcija.
Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta vai radzenes ¢alam, vai demodekozi.

Nelietot intraartikulari, ja ir konstatéti luzumi, bakterialas locitavas infekcijas vai aseptiska kaulu
nekroze.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Skattt arT punktu par lietoSanu griisnibas un laktacijas laika.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ir zinams, ka kortikosteroidi ar pretiekaisuma iedarbibu, piem&ram, deksametazons, izraisa plasu
virkni blakusparadibu. Lai ari vienreizgjas lielas devas parasti ir labi panesamas, lictojot ilgstosi, ka arl
lietojot esterus ar ilgstosu iedarbibu, var rasties nopietnas blakusparadibas. Tadg] vidgji ilgas vai
ilgstoSas lietoSanas gadijuma parasti jalieto minimala deva, kas nepieciesama simptomu kontrolei.
IlgstoSas arstéSanas gadijuma veterinararstam regulari jauzrauga atbildes reakcija.

Ir zinots par gadijumiem, kur kortikosteroidu lietosana zirgiem izraisijusi laminitu. Tap&c zirgi, kuri
tiek arsteti ar $adam zalem, arsteSanas laika biezi jauzrauga.

Aktivas vielas farmakologisko pasibu dél jaievéro ipasa piesardziba, lietojot veterinaras zales
dzivniekiem ar novajinatu imiinsisteému.

Kortikosteroidu lietoSanas mérkis ir klinisko simptomu mazinasana, nevis arstésana, iznemot ketozi un
atneSanas ierosinasanas gadijuma. Javeic pamatslimibas turpmaka izp&te.

Vienu ménesi péc intraartikularas ievadisanas samazinat locitavas izmanto$anu, un neveikt locitavu
operacijas astonas nedglas pec zalu ievadiSanas $ada veida.

Ievérot piesardzibu, lai nepardoz&tu $is veterinaras zales Normandijas salu liellopu $kirném.

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

Sis veterinaras zales satur deksametazonu, kas daZiem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas. Ja notikusi nejausa pasSinjicéSana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret deksametazonu jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zalem.

Lai izvairTtos no nejausas paSinjiceSanas riska, griitniec€m nevajadzetu rikoties ar STm veterinarajam
zalém. Deksametazons var ietekméet auglibu vai vel nedzimusu bérnu.

Sis veterinaras zales izraisa adas un acu kairinajumu. Izvairities no kontakta ar adu un acim. Ja
notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar adu vai acim, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tira
tudens. Mekl&t medicinisko palidzibu, ja kairinajums saglabajas.

Grisniba un laktacija:

Kortikosteroidus nav ieteicams lietot griisniem dzivniekiem, iznemot So veterinaro zalu lietoSanu
atneSanas ierosinasanai liellopiem. LietoSana agrinas grisnibas stadijas izraisija augla patologijas
laboratorijas dzivniekiem. LietoSana veélinas grisnibas stadijas var izraisit priekSlaicigu atneSanos vai
abortu.

Kortikosteroidu lietoSana lakt&josam govim un kazam var izraisit parejoSu samazinatu piena
veidoSanas.

Zidisanas perioda §Ts veterinaras zales lietot tikai péc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertésanas.

Skatit arT sadalu “Blakusparadibas”.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga lietosana ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) var veicinat ¢tilu veidosanos
kunga-zarnu trakta.

Ta ka kortikosteroidi var samazinat imansistémas atbildes reakciju Uz vakcinaciju, nelietot
deksametazonu kopa ar vakcinam vai divas nedglas p&c vakcinacijas.

Deksametazona lietoSana var izraisit hipokaliemiju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokaliémijas risks var palielinaties, ja deksametazonu lieto kopa ar kaliju izvadoSiem
diurétiskiem Iidzekliem.

Vienlaiciga lietoSana ar holinesterazes inhibitoriem var izraisit muskulu vajuma pastiprinasanos
dzivniekiem ar myasthenia gravis.

Glikokortikoidi antagonizg insulina iedarbibu.
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Vienlaiciga deksametazona lietosana ar fenobarbitalu, fenitoinu un rifampicinu var samazinat ta
iedarbibu.

Pardozesana:
Pardoz&sana var izraisit miegainibu un letargiju zirgiem.
Skatit sadalu ”Blakusparadibas”.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot sis veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Zirgiem, liellopiem, kazam, ciikam, suniem un kakiem:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Hiperadrenokorticisms (jatrogéns Kusinga
pieejamajiem datiem): sindroms)?; virsnieru traucgjumi (atrofija)?;
Poliiirija®;

Polidipsija®, polifagija®, aizkavéta brii¢u
dziSana;

Elektrolitu trauc€jumi (natrija un tidens aizture,
hipokaliemija)*, asins biokimisko un
hematologisko raditaju izmainas,
hiperglikémija®;

Kalcija nogulsnésanas ada (calcinosis cutis),
adas atrofija;

Imiinsistémas trauc€jumi (pavajinata pretoSanas
sp&ju infekcijam, esosas infekcijas
saasinasana)®;

Cilu veidosanas kunga-zarnu trakta’, akats
pankreatits®;

Hepatomegalija®;

elO

Agresivitate °, nomaktiba®!;

Samazinata tela dzivotspgja*?, placentas
aizture®?13;

Laminits;

Samazinata piena veidoSanas.

! letver biitiskas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas, piem., var
veidoties izmainas taukaudu sadalfjuma organisma, muskulu vajums un masas zudums, ka ar1
osteoporoze.

2 Pec arsteSanas partrauk3anas var paradities virsnieru mazspéjas vai pat virsnieru atrofijas simptomi,
ka rezultata dzivnieks ne visai adekvati var parvarét stresa situacijas. Tapéc jaapsver veidi ka
mazinat virsnieru mazspéju pec arstéSanas partraukSanas, pieméram, devas lietoSana vienlaicigi ar
endogeéna kortizola maksimalas izdales laiku (t.i., no rita suniem un vakara kakiem) un pakapeniska
devas samazinasana.

% It Tpasi agrinas arstéSanas fazes.
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4 llgstosas liecto$anas gadijuma

® Parejosa.

® Lietojot steroidus bakterialas infekcijas gadijuma, parasti ir nepiecieSama antibakterialo lidzek]u
lietoSana. Virusu infekciju gadijuma steroidi var pasliktinat slimibas gaitu vai paatrinat tas
progresésanu.

" Var pastiprinaties pie nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL) vienlaicigas lietosanas, ka art
dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.

8 Paaugstinats risks.

% Saistits ar paaugstinatu aknu enzimu koncentraciju seruma.

10 Supiem.

11 Reizeém kakiem un supiem.

12 Ja §1s veterinaras zales lieto atneSanas ierosinasanai liellopiem.

13 Ar iespejamu vélaku metritu un/vai samazinatu auglibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

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

Zirgiem: intravenozai (i.v.), intramuskularai (i.m.), intraartikularai (i.a.) un
periartikularai (i.a.) lietoSanai.
Suniem un kakiem: intravenozai, intramuskularai un subkutanai (s.c.) lietosanai.

Liellopiem, kazam un cikam: intravenozai un intramuskularai lieto$anai.

Iekaisuma un alergisku reakciju arsté$anai:
leteicams izmantot turpmak minétas vid€jas devas. Tomér faktiska deva janosaka, pamatojoties uz
simptomu smagumu un to, cik ilgi tie pastav.

Sugas Deva
Zirgi, liellopi, kazas, ciikas 0,06 mg deksametazona/kg kermena svara

(1,5 ml $o veterinaro zalu/50 kg kermena svara
Suni, kaki 0,1 mg deksametazona/kg kermena svara

(0,5 ml 8o veterinaro zalu/10 kg kermena svara

Primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai:

Atkariba no dzivnieka lieluma un simptomu pastavésanas ilguma ieteicams lietot 0,02-0,04 mg
deksametazona/kg kermena svara (liellopiem: 5-10 ml So veterinaro zalu uz 500 kg kermena svara,
kazam: 0,65-1,3 ml $o veterinaro zalu uz 65 kg kermena svara), zales ievadot vienas intramuskularas
injekcijas veida. Lielakas devas (t.i., 0,04 mg/kg) ir nepiecieSamas, ja simptomi noveroti ilgaku laiku
vai dzivnieki tiek arstéti atkartoti.

AtneSanas ierosinasanai — lai izvairitos no parak liela augla un tesmena tiiskas liellopiem:
Viena intramuskulara injekcija deva 0,04 mg deksametazona/kg kermena svara (atbilst 10 ml $o
veterinaro zalu govij ar kermena svaru 500 kg) péc 260. griisnibas dienas.

AtneSanas parasti sakas 48-72 stundu laika.

Artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai, ievadit zirgam intraartikularas vai periartikularas injekcijas
veida:
Deva: 1-5 ml $o veterinaro zalu viena arst€Sanas reize.

Sis devas nav specifiski definétas, tas ir tikai rekomend&josas. Pirms injekcijas locitavas dobuma vai
bursa no tas jaatvelk [idzvertigs sinoviala skidruma daudzums.
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Deva zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura, nedrikst parsniegt
0,06 mg deksametazona/kg kermena svara. Obligati jaievéro stingri aseptikas noteikumi.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Nav piemérojami.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem un kazam:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

Pienam: 72 stundas.

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas p&c intramuskularas lietoSanas.

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas p&c intravenozas lietoSanas.

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, Kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un mark&uma péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

50 ml un 100 ml caurspidigi I klases stikla flakoni, kas nosl&gti ar parklatu brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu un ievietoti kartona kastite.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite, kas satur 1 flakonu x 50 ml.

Kartona kastite, kas satur 1 flakonu x 100 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
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Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Registracijas apliecibas ipaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande

Tel: +31(0)348 416945

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Magnum Veterinarija

Ulbrokas iela 23

LV-1021 Riga

Latvia

+371 6716 0093

Lai iegtitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas
atlaujas tur€taja viet€jo parstavi.

17. Cita informacija
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