| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexacortone vet 0,5 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Deksametazons 0,5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Ciete, kartupelu
Povidons K30

Magnija stearats

Vistas galas aromatizetajs

Raugs (sausais)

Gaisi briina ar briiniem plankumiem, apala, izliekta, aromatiz&ta, 8 mm liela tablete ar krustveida
dalfjuma [iniju viena puse.
Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma un alergisku stavoklu simptomatiskai arst€Sanai vai papildterapijai suniem un kakiem.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzZivniekam ir virusu vai séniSu infekcija.

Nelietot, ja dzZivniekam ir cukura diab&ts vai hiperadrenokorticisms.
Nelietot, ja dZivniekam ir osteoporoze.

Nelietot, ja dzivniekam ir sirds vai nieru darbibas traucgjumi.
Nelietot, ja dzZivniekam ir radzenes Cilas.

Nelietot, ja dzivniekam ir ¢ula kunga-zarnu trakta.

Nelietot, ja dzivniekam ir apdegumi.

Nelietot vienlaicigi ar dzZivam novajinatam vakcinam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta glaukoma.

Nelietot grasnibas laika (skatit 3.7. apak$punkta).

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

Skatit art 3.8. apakSpunktu.



3.4. Ipasi bridinajumi

Kortikosteroidu lietoSana paredzéta klinisko simptomu uzlaboS$anai, nevis arstéSanai. ArstéSanu
kombingt ar pamatslimibas arstéSanu un/vai apkart&jas vides kontroles pasakumiem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ja 80 veterinaro zalu lietosana uzskatama par nepiecieSsamu dzivnickam ar bakterialu, parazitaru vai
sénisu infekciju, vienlaikus arstét ar eso$o infekciju ar piemérotiem antibakterialiem, pretparazitu vai
pretsénisu lidzekliem.

Deksametazona farmakologisko Tpasibu dél, ievérot Tpasu piesardzibu, lietojot §is veterinaras zales
dzivniekiem ar novajinatu iminsisteému.

Kortikosteroidi, piem&ram, deksametazons, paatrina olbaltumvielu katabolismu. Tap&c lietot §ts
veterinaras zales piesardzigi veciem vai nepietiekami barotiem dzivniekiem.

Kortikosteroidus, pieméram, deksametazonu, lietot piesardzigi pacientiem ar hipertensiju.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, [émumu par lietosanu jauniem dzivniekiem
(Iidz 7 ménesu vecumam) pienemt p&c arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertejuma.

Farmakologiski aktivu devu lietoSana var izraisit virsnieru garozas atrofiju, kas savukart izraisa
virsnieru mazspéju. Ta var paradities it Tpasi péc kortikosteroidu lietoSanas partraukSanas. Samazinat
devu un pakapeniski partraukt lietosanu, lai izvairitos no virsnieru mazspgjas veidoSanas.

Kad vien iesp&jams, izvairities no ilgstosas ickskigas kortikosteroidu lietoSanas. Ja ir indicéta ilgstosa
lietosana, piemeérotaks ir kortikosteroids ar 1saku iedarbibas ilgumu, piem&ram, prednizolons. Ilgstosas
lietoSanas gadijuma prednizolonu var lietot katru otro dienu, lai samazinatu virsnieru mazspgjas
veido$anas risku. Ta ka deksametazonam ir ilgstosa iedarbiba, lictoSana katru otro dienu nav
piemgrota, lai atjaunotos hipotalama-hipofizes-virsnieru ass darbiba (skatit 3.9. apakSpunkta).
Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Deksametazons var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. lzvairities no saskares ar $im
veterinarajam zalém, it Tpasi personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret deksametazonu vai pret kadu
no paligvielam (piem., povidonu vai laktozi). P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.
Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma mekl&t medicinisko palidzibu.

Sis veterinaras zales var biit kaitigas beérniem péc nejausas norisanas. Neatstat s veterinaras zales bez
uzraudzibas. Neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal blistera iepakojuma un izmantot tas nakamaja
lietoSanas reiz€. Blistera iepakojumu uzglabat argja kastite ta, lai tam nevarétu pieklit berni. Ja
notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Deksametazons var kaitét nedzimusam bérnam. Gritniec€m jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam
zalem. Uzstuksanas caur adu ir nieciga, bet pec rikosanas ar tabletem ieteicams nekav€joties mazgat
rokas, lai izvairitos no kontakta, saskaroties rokam ar muti.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi - o Kortizola nomakums!, paaugstinats trigliceridu
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): limenis?
Reti Paaugstinats aknu enzimu Itmenis




(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Polifagija®, polidipsija®,
pieejamiem datiem) L
Politirija®

Hiperadrenokorticisms (Kusinga sindroms)*®,
Cukura diabéts®

Uzbudinajums
Ciilu veidosanas kunga-zarnu trakta®, pankreatits
Palielinatas aknas (hepatomegalija)

Asins biokimisko un hematologisko parametru
izmainas (piemeram, paaugstinata seruma
sarmaina fosfataze (SAP), pazeminata
pienskabes dehidrogenaze (LDH),
hiperalbumin€mija, eozinopénija, limfopenija,
neitrofilija’, samazinata
aspartataminotransferazes aktivitate)

Hipotireoze, paratireoida hormona (PTH)
koncentracijas pieaugums

Kaulu gareniskas augsanas aizkavesanas
Adas kalcinoze, adas biezuma samazinasanas
Aizkavéta brii¢u dzi8ana, imtinsupresija®,

novajinata rezistence pret eso$ajam infekcijam
vai to saasinasanas®

Natrija un tidens aizture®, hipokalieémija®

! efektivo devu rezultata, kas nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru asi.

2 ka dala no iesp&jama jatrogéna hiperadrenokorticisma (Kusinga sindroms).

% péc sistemiskas lieto$anas un Ipasi terapijas sakumposma.

4 jatrogéns.

5 kas ietver ievérojamas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas,
piemé&ram, var rasties kermena tauku pardale, kermena svara palielinasanas, muskulu vajums un
iztukSoSanas, ka arT osteoporoze.

® steroidi var saasinat dzivniekiem, kuriem tiek ievaditi nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, un
dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.

" segmentgto neitrofilu skaita palielinasanas.

8 virusu infekciju klatbaitng kortikosteroidi var pasliktinat vai paatrinat slimibas progresu.

% ilgstosa lietosana.

Ir zinams, ka kortikosteroidi ar pretickaisuma iedarbibu, pieméram, deksametazons, var izraisit
dazadas blakusparadibas. Lai gan vienreizgjas lielas devas kopuma ir labi panesamas, ilgstoSas
lietoSanas gadijuma tas var izraisit smagas blakusparadibas. Tap&c izvairities no ilgstosSas lietoSanas.
Ja ir indicéta ilgstosa lietoSana, piem&rotaks ir kortikosteroids ar 1saku iedarbibas ilgumu, pieméram,
prednizolons (skatit 3.5. apak$punkta).

P&c arstéSanas partraukSanas var paradities virsnieru mazspé&jas pazimes, kas var izversties par
virsnieru atrofiju, un ta dél dzivnieks var reagét neadekvati uz stresa situacijam. Tap&c jaapsver veidi,
ka mazinat virsnieru mazspgju pec arstéSanas partraukSanas.



Skatit ar 3.7. apakSpunkta.

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 zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:

Nelietot grusniem dzivniekiem. Petijumos laboratorijas dzivniekiem ir pieradits, ka lictoSana agrinas
griisnibas stadijas var izraisit attistibas anomalijas auglim. LietoSana vélakas grisnibas stadijas var
izraist abortu vai priekslaicigas dzemdibas.

Laktacija:
Laktacijas laika lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéjuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Fenitoins, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu metabolismu, samazinot to
koncentraciju asinis un fiziologisko iedarbibu.

Vienlaiciga So veterinaro zalu lietoSana ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var veicinat ¢tlu
veidoSanos kunga-zarnu trakta. Ta ka kortikosteroidi samazina imtinsist€mas atbildes reakciju pret
vakcinaciju, nelietot deksametazonu kopa ar vakcinam vai divu ned€lu laika péc vakcinacijas.
Deksametazona lietoSana var izraisit hipokalieémiju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitati.
Hipokaliémijas risks var palielinaties, ja deksametazonu lieto kopa ar kaliju saudzgjosiem diurétiskiem
lidzekliem.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Deva: 0,05-0,2 mg/kg/diena. Devu un arstéSanas ilgumu nosaka veterinararsts katra gadijuma
individuali atkariba no vélamas iedarbibas (pretickaisuma vai antialergiskas) un no slimibas rakstura
un smaguma. Lietot zemako iedarbigo devu visisako iesp&jamo laika periodu. Kad ir sasniegta vélama
iedarbiba, devu pakapeniski samazinat, [1dz tiek sasniegta zemaka iedarbiga deva.

Suniem zales lietot no rita, bet kakiem — vakara, jo Siem dzivniekiem ir atSkirigs kortizola diennakts
ritms.

Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodrosinatu precizu devu. Novietot tableti uz
lidzenas virsmas ar dalfjuma pusi uz augSu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.
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2 vienadas dalas: ar kSkiem uzspiest uz abam tabletes pusém.
4 vienadas dalas: ar 1kski uzspiest tabletes vida.

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



Pardozeésanas gadijuma veidojas tas pasas blakusparadibas, kas aprakstitas 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 piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QH02ABO02.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Deksametazons ir glikokortikosteroids ar ilgstosu iedarbibu; ta iedarbiba ir aptuveni 25 reizes
specigaka neka vielam ar Tslaicigu iedarbibu, pieméram, hidrokortizonam. Glikokortikoidi piedalas
oglhidratu, olbaltumvielu un tauku metabolisma, ka arT tiem piemit pretiekaisuma un imiinsupresiva
iedarbiba. Galvena glikokortikosteroidu iedarbiba ir So veterinaro zalu sp&ja nomakt iekaisuma
reakcijas neatkarigi no iekaisuma c€lona (infekcija, alergija, kimiska vai mehaniska iedarbiba).
Pateicoties zalu spg&jai inhibet fosfolipazes enzimus $iinu membrana, tiek kaveta prostaglandmu un
leikotriénu veidoSanas.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c iekskigas lietoSanas suniem un kakiem deksametazons labi uzsiicas. Plazma deksametazons ir
sastopams nesaistita veida un saistits ar plazmas olbaltumvielam. Kortikosteroidu, piemeéram,
deksametazona, metabolisms (glikuronizacija un sulfanizacija) notiek aknas, tap&c urina var konstatet
tikai nelielu aktivas vielas daudzumu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Sadalitu tableSu deriguma termins: 6 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neizlietotas tableSu dalas ievietot atpaka] blisterT un izmantot tas nakamaja lietosanas reize.
Neuzglabat temperatara virs 30 °C. Uzglabat blisterus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija — PVH/PE/PVDH blisteris. Kartona kastite ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 vai 10 blisteriem, kas
katrs satur 10 tabletes.

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 sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet. Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0051

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 03/01/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexacortone vet 0,5 mg kos]ajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Deksametazons 0,5 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
40 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
70 tabletes
80 tabletes
90 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

¢ ( @

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

10



| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Sadalitu tablesu deriguma termins: 6 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C. Uzglabat blisterus 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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet. Beheer B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/17/0051

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Alu/PVH/PE/PvVDH blisteri

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexacortone vet

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,5mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Sadalitu tablesu derTiguma termins: 6 dienas

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Dexacortone vet 0,5 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Deksametazons 0,5 mg

Gaisi brina ar briiniem plankumiem, apala, izlickta, aromatiz&ta, 8 mm liela tablete ar krustveida
dalfjuma Iiniju viena puse.
Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni un kaki.

(

4, LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un alergisku stavoklu simptomatiskai arst€Sanai vai papildterapijai suniem un kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekam ir virusu vai séniSu infekcija.

Nelietot, ja dzZivniekam ir cukura diab&ts vai hiperadrenokorticisms.

Nelietot, ja dzZivniekam ir osteoporoze.

Nelietot, ja dzivniekam ir sirds vai nieru darbibas trauc€jumi.

Nelietot, ja dzivniekam ir radzenes ¢ilas.

Nelietot, ja dzivniekam ir ¢tla kunga-zarnu trakta.

Nelietot, ja dzivniekam ir apdegumi.

Nelietot vienlaicigi ar dzZivam novajinatam vakcinam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta glaukoma.

Nelietot griisnibas laika (skatit arT sadala ,,Ipasi bridindjumi. Griisniba”).

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

Skatit arT sadala ,,Ipasi bridinajumi. Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Kortikosteroidu lieto$ana paredzéta klinisko simptomu uzlabo$anai, nevis arsté$anai. Arstésanu
kombinét ar pamatslimibas arstéSanu un/vai apkart&jas vides kontroles pasakumiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

14



Ja So veterinaro zalu lietosana uzskatama par nepiecieS$amu dzivniekam ar bakterialu, parazitaru vai
sénisu infekciju, vienlaikus arstét ar eso$o infekciju ar piemérotiem antibakterialiem, pretparazitu vai
pretsénisu lidzekliem. Deksametazona farmakologisko Tpasibu dél, ievérot ipasu piesardzibu, lietojot
§Ts veterinaras zales dzivniekiem ar novajinatu iminsistemu.

Kortikosteroidi, piem&ram, deksametazons, paatrina olbaltumvielu noardiSanos. Tapéc lietot §1s
veterinaras zales piesardzigi veciem vai nepietiekami barotiem dzivniekiem.

Kortikosteroidus, pieméram, deksametazonu, lietot piesardzigi pacientiem ar augstu asinsspiedienu.
Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, Iémumu par lietoSanu jauniem dzivniekiem
(Iidz 7 m&nesu vecumam) pienemt p&c arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertejuma.

Farmakologiski aktivu devu lietoSana var izraisit virsnieru garozas atrofiju, kas savukart izraisa
virsnieru mazspeju. Ta var paradities it Tpasi p&c kortikosteroidu lietoSanas partraukSanas. Samazinat
devu un pakapeniski partraukt lietosanu, lai izvairitos no virsnieru mazspgjas veidosanas.

Kad vien iesp&jams, izvairities no ilgstosas iekskigas kortikosteroidu lietosanas. Ja ir indicéta ilgstosa
lietoSana, piemérotaks ir kortikosteroids ar 1saku iedarbibas ilgumu, piem&ram, prednizolons. Ilgstosas
lietoSanas gadijuma prednizolonu var lietot katru otro dienu, lai samazinatu virsnieru mazsp&jas
veidosanas risku. Ta ka deksametazonam ir ilgstoSa iedarbiba, lietoSana katru otro dienu nav
piemgrota, lai atjaunotos hipotalama-hipofizes-virsnieru ass darbiba (skatit sadala ,,Deva Kkatrai
dzivnieku sugal, lictoSanas veids un metode”).

Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Deksametazons var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. lzvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zalém, it pasi personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret deksametazonu vai pret kadu
no paligvielam (piem., povidonu vai laktozi). P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.
Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma mekl&t medicinisko palidzibu.

Sis veterinaras zales var bit kaitigas bérniem péc nejausas norisanas. Neatstat §Ts veterinaras zales bez
uzraudzibas. Neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal blistera iepakojuma un izmantot tas nakamaja
lietoSanas reize. Blistera iepakojumu uzglabat argja kastite ta, lai tam nevar€tu piekliit berni. Ja
notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Deksametazons var kaitét nedzimuSam bérnam. Griitniec€m jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zalem. UzsiikSanas caur adu ir nieciga, bet p&c rikoSanas ar tabletém ieteicams
nekavgjoties mazgat rokas, lai izvairitos no kontakta, saskaroties rokam ar muti.

Grisniba:

Nelietot grusniem dzivniekiem. P&tijumos laboratorijas dzivniekiem ir pieradits, ka lietoSana agrinas
grusnibas stadijas vari izraistt attistibas anomalijas auglim. LietoSana velakas grusnibas stadijas var
izraistt abortu vai priek$laicigas dzemdibas.

Laktacija:
Laktacijas laika lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéjuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fenitotns, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu metabolismu, samazinot to
koncentraciju asinis un fiziologisko iedarbibu.

Vienlaiciga So veterinaro zalu lietosana ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem var veicinat ¢tilu
veidosanos kunga-zarnu trakta. Ta ka kortikosteroidi samazina imtinsistémas atbildes reakciju pret
vakcinaciju, nelietot deksametazonu kopa ar vakcinam vai divu ned€lu laika péc vakcinacijas.
Deksametazona licto$ana var izraisit hipokalieémiju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitati.
Hipokalieémijas risks var palielinaties, ja deksametazonu lieto kopa ar kaliju saudzgjosiem diuretiskiem
lidzekliem.

Pardozesana:
Pardozesanas gadijuma veidojas tas pasas blakusparadibas, kas aprakstitas sadala par
blakusparadibam.
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7. Blakusparadibas

Suni un kaki.

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Kortizola nomakums?, paaugstinats trigliceridu
Iimenis?

Reti
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Paaugstinats aknu enzimu [imenis

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem)

Polifagija®, polidipsija®,

Politirija®

Hiperadrenokorticisms (Kusinga sindroms)**,
Cukura diabéts®

Uzbudinajums

Ciilu veidosanas kunga-zarnu trakta®, pankreatits

Palielinatas aknas (hepatomegalija)

Asins bioktmisko un hematologisko parametru
izmainas (piemé&ram, paaugstinata seruma
sarmaina fosfataze (SAP), pazeminata
pienskabes dehidrogenaze (LDH),
hiperalbumin€mija, eozinopénija, limfopenija,
neitrofilija’, samazinata
aspartataminotransferazes aktivitate)

Hipotireoze, paratireoida hormona (PTH)
koncentracijas pieaugums

Kaulu gareniskas augSanas aizkavesanas

Adas kalcinoze, adas biezuma samazinasanas
Aizkavéta brii¢u dzi$ana, imtinsupresija®,
novajinata rezistence pret esosajam infekcijam

vai to saasinasanas®

Natrija un idens aizture®, hipokalieémija®

! efektivo devu rezultata, kas nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru asi.
2 ka dala no iesp&jama jatrogéna hiperadrenokorticisma (Kusinga sindroms).
8 pec sistémiskas lieto$anas un Tpasi terapijas sakumposma.

4 jatrogens.

® kas ietver ievérojamas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas,
pieméram, var rasties kermena tauku pardale, kermena svara palielinaSanas, muskulu vajums un

iztukSoSanas, ka ari osteoporoze.

® steroidi var saasinat dzivniekiem, kuriem tiek ievaditi nesteroidie pretickaisuma Iidzekli, un

dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.
" segment&to neitrofilu skaita palielinaSanas.

8 virusu infekciju klatbiitng kortikosteroidi var pasliktinat vai paatrinat slimibas progresu.

% ilgstosa lietosana.
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Ir zinams, ka kortikosteroidi ar pretiekaisuma iedarbibu, piem&ram, deksametazons, var izraisit
dazadas blakusparadibas. Lai gan vienreizgjas lielas devas kopuma ir labi panesamas, ilgstoSas
lietoSanas gadijuma tas var izraisit smagas blakusparadibas. Tap&c izvairities no ilgstosas lietosanas.
Ja ir indicéta ilgstosa lietoSana, piemé&rotaks ir kortikosteroids ar 1saku iedarbibas ilgumu, pieméram,
prednizolons (skatit sadala ,,Ipasi bridinajumi”).

P&c arstéSanas partraukSanas var paradities virsnieru mazspé€jas pazimes, kas var izveérsties par
virsnieru atrofiju, un ta dél dzivnieks var reagét neadekvati uz stresa situacijam. Tap&c jaapsver veidi,
ka mazinat virsnieru mazsp&ju pec arstéSanas partrauksanas.

Skatit arT sadala ,,Ipasi bridinajumi. Griisniba un laktacija”.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietéjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému, kas
atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla vietné https://www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Deva: 0,05-0,2 mg/kg/diena. Devu un arstéSanas ilgumu nosaka veterinararsts katra gadijuma
individuali atkariba no v€lamas iedarbibas (pretickaisuma vai antialergiskas) un no slimibas rakstura
un smaguma. Lietot zemako iedarbigo devu visisako iesp&jamo laika periodu. Kad ir sashiegta vélama
iedarbiba, devu pakapeniski samazinat, Iidz tiek sasniegta zemaka iedarbiga deva.

9. leteikumi pareizai lietoSanai
Suniem zales lietot no rita, bet kakiem — vakara, jo Siem dzivniekiem ir atskirigs kortizola diennakts
ritms.

Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodro$inatu precizu devu. Novietot tableti uz
lidzenas virsmas ar dalfjuma pusi uz augSu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

oL (D

R

-

& ¢

A "y

2 vienadas dalas: ar kSkiem uzspiest uz abam tabletes pusém.
4 vienadas dalas: ar 1kski uzspiest tabletes vida.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal blisterT un izmantot tas nakamaja lietosanas reize.
Neuzglabat temperattira virs 30 °C. Uzglabat blisterus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites péc
Exp. Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedejo dienu.

Sadalitu tableSu deriguma termins: 6 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 sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas 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 numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i):

V/DCP/17/0051

Kartona kastite ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 vai 10 blisteriem, kas katrs satur 10 tabletes.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

07/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Registracijas apliecibas pasnieks un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Tel.: +31 348 563 434

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
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17. Cita informacija

Sadalama tablete.
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