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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CORTICEN 2 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

deksametazono (atitinka 2,63 mg deksametazono natrio fosfato)

pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

2,0 mg;

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Benzilo alkoholis (E 1519)

15,6 mg

Natrio citratas (E 331)

Natrio chloridas

Citrinos rugstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)
Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés.

3.2.

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés:
- Uzdegiminiy ar alerginiy reakcijy gydymas.

Galvijai:
- Atsivedimo skatinimas;

- Pirminés ketozés gydymas.

Arkliai:
- Artrito, bursito arba sinovito gydymas.

3.3.  Kontraindikacijos

Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, 1étiniu nefritu, inksty nepakankamumu,
Sirdies nepakankamumu arba osteoporoze, iSskyrus atvejus, kai butina skubi pagalba.

Negalima naudoti esant virusinei ligai vireminéje stadijoje arba sisteminiy grybeliniy infekcijy

atvejais.

Negalima naudoti gyviinams, esant virskinimo trakto ar akies ragenos opoms, arba sergantiems

demodekoze.




Negalima $virksti j sgnarj, kai yra 1iziy, bakteriniy sgnariy infekcijy ir aseptinés kauly nekrozés
poZymiy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms),
kortikosteroidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Ziareti skyriy 3.7.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma.

Veterinarinio vaisto naudojimas arkliams gali sukelti laminita, todél gydymo laikotarpiu reikia stebéti
dazniau.

Dél farmakologiniy veikliosios medziagos savybiy, specialiy atsargumo priemoniy reikia imtis
naudojant vaista gyviinams, kuriy nusilpusi imuniné sistema.

Kortikosteroidai, gydymo metu, gali sukelti Kusingo sindroma.

Kortikosteroidy naudojimas skiriamas klinikiams poZymiams palengvinti, o ne gydyti, i§skyrus
atvejus, kai skiriama acetonemijai gydyti arba atsivedimo skatinimui.

Susvirkstus vaista i sanarj, keturias savaites sgnario judéjimas turéty biiti sumazintas iki minimumo, o
sanario operacijy neturéty biiti atliekama astuonias savaites.

Rekomenduojama staiga nenutraukti gydymao, esant indikacijoms, kurioms reikia ilgalaikio vaisto
naudojimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas deksametazonui, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuoteés lapelj ar etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né§¢ios moterys.

Naudojant §] veterinarinj vaistg, negalima valgyti, rukyti arba gerti.

Vengti salyc¢io su oda ir akimis.

Patekusj vaista j akis ar ant odos reikia nedelsiant nuplauti/nuskalauti tekanciu vandeniu. Jeigu
dirginimas i§lieka, kreipkités j gydytoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés:

Daznumas nenustatytas (i§ turimy Jatrogeninis hiperadrenokorticizmas (Kusingo sindromas)*
duomeny negali biiti nustatytas) Poliurija’, polidipsija®, polifagija®

Natrio susilaikymas®, vandens susilaikymas?®, hipokalemija®
Virskinimo trakto opos*

Laikina hiperglikemija

Hepatomegalija, padidéjes kepeny fermenty kiekis




Odos kalcinozé

! Susijes su Zenkliu riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraly apykaitos pasikeitimu, kuris gali
sukelti ktino riebaly persiskirstyma, svorio priaugima, silpnumg ir raumeny masés praradimas bei
osteoporoze.

2 Po sisteminio kortikosteroidy naudojimo, ypa¢ ankstyvose gydymo stadijose.

% Po ilgalaikio kortikosteroidy naudojimo.

4 Gali pablogéti jei taip pat naudojami ir nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, ir gyviinams,
patyrusiems nugaros smegeny trauma.

Gydymo metu efektyvi vaisto dozé slopina pagumburio-hipofizés-antinkséiy sistemg. Nutraukus
gydyma, gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo pozymiai, pereinantys j antinks¢iy zZievés atrofija
ir dél to gyviinas gali nepakankamai adekvaciai reaguoti j stresines situacijas. Nutraukus gydyma
bitina stengtis kuo labiau sumazinti antinks¢iy nepakankamumo pasireiskimo pavojy.

Kitos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su kortikosteroidy naudojimu, yra biocheminiy ir
hematologiniy rodikliy poky¢iai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, i$skyrus tuos atvejus, kai norima sukelti atsivedimg. Vaistag
naudojus ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu, laboratoriniy gyviiny pateléms buvo nustatyti vaisiaus
apsigimimo atvejai. Naudojimas vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu, vaistas gali sukelti persileidima
arba ankstyvajj atsivedima.

Laktacija
Veterinarinio vaisto naudojimas karvéms laktacijos metu, gali sumaZinti pieno gamyba.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imunin;j atsakg, veterinarinis vaistas neturéty buti naudojamas
kartu su vakcinomis ar dvi savaités prie$ ir po vakcinacijos.

Veterinarinj vaista naudojant kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali
patiméti vir§kinimo trakto opos.

Deksametazono naudojimas gali sukelti hipokalemijg ir dél to didinti $irdiniy glikozidy toksiskumo
pavojy. Hipokalemijos pavojus didéja deksametazong skiriant kartu su kalj iSskirianciais diuretikais.
Naudojant kartu su acetilcholinesteraze, gyviinams, sergantiems sunkigja miastenija, gali susilpnéti
raumenys.

Gliukokortikoidai antagonistiskai veikia insulino poveikj.

Naudojant kartu su fenobarbitaliu, fenitoinu, rifampicinu gali sumazéti deksametazono veikimas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudojimo biidai

Arkliai: $virksti j veng, raumenis arba j sgnarj.
Galvijai, kiaulés, Sunys ir katés: $virksti j raumentis.

Bitina laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.

Norint skirti mazesnj nei 1 ml vaisto kiekj, reikia naudoti graduota $virksta, kad buty uztikrinta
reikiama vaisto dozé.



Rekomenduojamos vidutinés dozés uzdegiminiy ar alerginiy reakcijy gydymui pateiktos zemiau.
Taciau, tikslig vaisto dozg reikia nustatyti, atsizvelgiant j pozymiy sunkumg ir jy pasireiskimo trukme.

Arkliai, galvijai, kiaulés
0,06 mg deksametazono 1 kg kiino svorio. Tai atitinka 1,5 ml veterinario vaisto 50 kg kiino svorio.

v

Sunys, katés
0,1 mg deksametazono 1 kg kiino svorio. Tai atitinka 0,5 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio.

Pirminés ketozés (acetonemijos) galvijams gydymas

Rekomenduojama 0,02 — 0,04 mg deksametazono / kg kiino svorio, atitinkanti 5 — 10 ml veterinarinio
vaisto 500 kg kiino svorio, priklausomai nuo pozymiy trukmés. Atsargiai skirti Dzersio, Gernsio
ir/arba panasiy veisliy galvijams, siekiant iSvengti perdozavimo. Jei simptomai pasireiskia ilgesnj laika
arba gydant atkritusius gyviinus, gali prireikti didesniy vaisto doziy. Daugeliu atvejy, kai simptomai
yra neseniai pasireiske, iSgydoma viena doze.

Atsivedimui skatinti
Po 260 versingumo dienos vieng kartg j raumenis reikia $virksti 0,04 mg deksametazono / kg kiino
svorio, atitinkanti 10 ml veterinarinio vaisto 500 kg kiino svorio.

Versiavimasis paprastai prasideda per 48 — 72 valandas.

Arkliams artrito, bursito ir tenosinovito gydymas, $virk§¢iant j sanarj
Dozé 1 — 5 ml. Nurodytas kiekis néra aiSkiai apibréztas ir yra tik rekomendacinis. Prie§ §virk§¢iant j
sanarj ar bursa, pries tai i$ jy reikia iStraukti atitinkama kiekj sinovinio skyscio.

Dangtelio negalima pradurti daugiau nei 50 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus arkliams gali atsirasti mieguistumas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Sj vaistg gali naudoti tik veterinarijos gydytojas (leidZiant j vena ir j sanarj) arba tik jam priziarint ir
kontroliuojant.

3.12. ISlauka

Galvijai
- Skerdienai ir subproduktams: 8 paros

- Pienui: 72 val.

Kiaulés
- Skerdienai ir subproduktams: 2 paros

Arkliai
- Skerdienai ir subproduktams: 8 paros

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES



4.1, ATCuvet kodas: QH02AB02

4.2. Farmakodinamika

Deksametazonas, prednizolono fluoro-metilo darinys, yra stiprus gliukokortikoidas, pasizymintis
minimaliu mineralkortikoidiniu veikimu. Deksametazonas uzdegima malSina 10 — 20 karty stipriau nei
prednizolonas. Jam buidingas trumpas ir greitas farmakologinis veikimas.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus j raumenis, deksametazonas greitai absorbuojamas, didziausia koncentracija galvijy,
arkliy, kiauliy ir Suny kraujo plazmoje susidaro per 20 minuciy. Biologinis prieinamumas susvirkstus $
raumenyj, visy $iy rusiy gyviny yra didelis. Pusinés eliminacijos laikas, t', buvo nuo 5 iki 20 valandy,
priklausomai nuo gyvino risies.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Flakong laikyti sandariai uzdarytg, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Bespalviai polipropileniniai flakonai, uzdaryti su pilkos spalvos bromobutiliniais kamsteliais ir pilkos
spalvos aliuminine kapsule su nuimamu sandarikliu.

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté 1 x 100 ml.
Kartoniné dézuté 10 x 100 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CENAVISA, S. L.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)



LT/2/23/2792/001-002
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-12-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-07-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté 1 x 100 ml
Kartoniné dézuté 10 x 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CORTICEN 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

2,0 mg deksametazono, atitinkancio 2,63 mg deksametazono natrio fosfato

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliai: $virksti j vena, raumenis, sgnarj.
Galvijai, kiaulés, Sunys ir katés: Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai
- Skerdienai ir subproduktams: 8 paros

- Pienui: 72 val.

Kiaulés
- Skerdienai ir subproduktams: 2 paros

Arkliai
- Skerdienai ir subproduktams: 8 paros

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CENAVISA, S. L.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/23/xxxx/001
LT/2/23/xxxx/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CORTICEN 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

2,0 mg deksametazono, atitinkancio 2,63 mg deksametazono natrio fosfato

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliai: $virksti j vena, raumenis, sgnarj.
Galvijai, kiaulés, Sunys ir katés: $virksti j raumentis.

Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I$lauka:

Galvijai
- Skerdienai ir subproduktams: 8 paros
- Pienui: 72 val.

Kiaulés
- Skerdienai ir subproduktams: 2 paros

Arkliai
- Skerdienai ir subproduktams: 8 paros

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.
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‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CENAVISA, S. L.

|9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

CORTICEN 2 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

2. Sudeétis
Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s):

deksametazono (atitinka 2,63 mg deksametazono natrio fosfato)

pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

2,0 mg;

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Benzilo alkoholis (E 1519)

15,6 mg

Natrio citratas (E 331)

Natrio chloridas

Citrinos ragstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés:
- UZdegiminiy ar alerginiy reakcijy gydymas.

Galvijai:

Atsivedimo skatinimas;

Pirminés ketozés gydymas.

Arkliai:

Aurtrito, bursito arba sinovito gydymas.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, 1étiniu nefritu, inksty nepakankamumu,
Sirdies nepakankamumu arba osteoporoze, iSskyrus atvejus, kai butina skubi pagalba.
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Negalima naudoti esant virusinei ligai vireminéje stadijoje arba sisteminiy grybeliniy infekcijy
atvejais.

Negalima naudoti gyviinams, esant virskinimo trakto ar akies ragenos opoms, arba sergantiems
demodekoze.

Negalima $virksti j sgnarj, kai yra lGziy, bakteriniy sgnariy infekcijy ir aseptinés kauly nekrozés
pozymiy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms),
kortikosteroidams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZziagy.

Ziareéti skyriy 6.
6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii$iy gyviinams

Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma.

Veterinarinio vaisto naudojimas arkliams gali sukelti laminitg, todél gydymo laikotarpiu reikia stebéti
dazniau.

Dél farmakologiniy veikliosios medziagos savybiy, specialiy atsargumo priemoniy reikia imtis
naudojant vaistg gyviinams, kuriy nusilpusi imuniné sistema.

Kortikosteroidai, gydymo metu, gali sukelti Kusingo sindroma.

Kortikosteroidy naudojimas skiriamas klinikiams pozymiams palengvinti, o ne gydyti, iSskyrus
atvejus, kai skiriama acetonemijai gydyti arba atsivedimo skatinimui.

Susvirkstus vaistg ] sgnarj, keturias savaites sgnario judéjimas turéty biiti sumazintas iki minimumo, o
sanario operacijy neturéty buti atliekama astuonias savaites.

Rekomenduojama staiga nenutraukti gydymo, esant indikacijoms, kurioms reikia ilgalaikio vaisto
naudojimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviilnams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas deksametazonui, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Naudojant §] veterinarinj vaista, negalima valgyti, rukyti arba gerti.

Vengti salycio su oda ir akimis.

Patekusj vaista j akis ar ant odos reikia nedelsiant nuplauti/nuskalauti tekanciu vandeniu. Jeigu
dirginimas islieka, kreipkités j gydytoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, iSskyrus tuos atvejus, kai norima sukelti atsivedimg. Vaistg
naudojus ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu, laboratoriniy gyviiny pateléms buvo nustatyti vaisiaus

apsigimimo atvejai. Naudojimas vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu, vaistas gali sukelti persileidimg
arba ankstyvajj atsivedima.

Laktacija
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Veterinarinio vaisto naudojimas karvéms laktacijos metu, gali sumazinti pieno gamyba.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninj atsaka, veterinarinis vaistas neturéty biiti naudojamas
kartu su vakcinomis ar dvi savaités prie§ ir po vakcinacijos.

Veterinarinj vaistg naudojant kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), gali
patiméti virskinimo trakto opos.

Deksametazono naudojimas gali sukelti hipokalemija ir dél to didinti Sirdiniy glikozidy toksiSkumo
pavojy. Hipokalemijos pavojus didéja deksametazong skiriant kartu su kalj iSskirianciais diuretikais.
Naudojant kartu su acetilcholinesteraze, gyviinams, sergantiems sunkigja miastenija, gali susilpnéti
raumenys.

Gliukokortikoidai antagonistiskai veikia insulino poveikj.

Naudojant kartu su fenobarbitaliu, fenitoinu, rifampicinu gali sumazéti deksametazono veikimas.

Perdozavimas
Perdozavus arkliams gali atsirasti mieguistumas.

Specialtis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas (leidZiant j vena ir j sanarj) arba tik jam prizidrint ir
kontroliuojant.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés:

Daznumas nenustatytas (i§ turimy Jatrogeninis hiperadrenokorticizmas (Kusingo sindromas)*
duomeny negali buti nustatytas) Poliurija?, polidipsija®, polifagija’

Natrio susilaikymas®, vandens susilaikymas®, hipokalemija®
Virskinimo trakto opos*

Laikina hiperglikemija

Hepatomegalija, padidéjes kepeny fermenty kiekis

Odos kalcinoze

! Susijes su Zenkliu riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraly apykaitos pasikeitimu, kuris gali
sukelti kiino riebaly persiskirstyma, svorio priaugima, silpnumg ir raumeny masés praradimas bei
osteoporoze.

2 Po sisteminio kortikosteroidy naudojimo, ypa¢ ankstyvose gydymo stadijose.

8 Po ilgalaikio kortikosteroidy naudojimo.

# Gali pablogéti jei taip pat naudojami ir nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, ir gyviinams,
patyrusiems nugaros smegeny trauma.

Gydymo metu efektyvi vaisto dozé slopina pagumburio-hipofizés-antinks¢iy sistemg. Nutraukus
gydyma, gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo pozymiai, pereinantys j antinks¢iy Zievés atrofija
ir dél to gyviinas gali nepakankamai adekvaciai reaguoti  stresines situacijas. Nutraukus gydyma
biitina stengtis kuo labiau sumazinti antinks¢iy nepakankamumo pasireiskimo pavojy.

Kitos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su kortikosteroidy naudojimu, yra biocheminiy ir
hematologiniy rodikliy poky¢iai.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai
Naudojimo biidai

Arkliai: §virksti j veng, raumenis arba j sgnarj.
Galvijai, kiaulés, Sunys ir katés: §virksti j raumentis.

Rekomenduojamos vidutinés dozés uzdegiminiy ar alerginiy reakcijy gydymui pateiktos zemiau.
Taciau, tikslig vaisto doze reikia nustatyti, atsizvelgiant j poZymiy sunkuma ir jy pasireiSkimo trukme.

Arkliai, galvijai, kiaulés
0,06 mg deksametazono 1 kg kiino svorio. Tai atitinka 1,5 ml veterinario vaisto 50 kg kiino svorio.

v

Sunys, katés
0,1 mg deksametazono 1 kg kiino svorio. Tai atitinka 0,5 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio.

Pirminés ketozés (acetonemijos) galvijams gydymas

Rekomenduojama 0,02 — 0,04 mg deksametazono / kg kiino svorio, atitinkanti 5 — 10 ml veterinarinio
vaisto 500 kg kiino svorio, priklausomai nuo pozymiy trukmeés. Atsargiai skirti Dzersio, Gernsio
ir/arba panasiy veisliy galvijams, siekiant i§vengti perdozavimo. Jei simptomai pasireiskia ilgesnj laika
arba gydant atkritusius gyviinus, gali prireikti didesniy vaisto doziy. Daugeliu atvejy, kai simptomai
yra neseniai pasireiske, iSgydoma viena doze.

Atsivedimui skatinti
Po 260 versingumo dienos vieng kartg j raumenis reikia $virksti 0,04 mg deksametazono / kg kiino
svorio, atitinkanti 10 ml veterinarinio vaisto 500 kg kiino svorio.

Versiavimasis paprastai prasideda per 48 — 72 valandas.

Arkliams artrito, bursito ir tenosinovito gydymas, $virkS¢iant i sanarj
Dozé 1 — 5 ml. Nurodytas kiekis néra aiskiai apibréztas ir yra tik rekomendacinis. Prie§ Svirksc¢iant j
sanarj ar bursa, pries tai i$ jy reikia iStraukti atitinkama kiekj sinovinio skyscio.

Dangtelio negalima pradurti daugiau nei 50 karty.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Biitina laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.
Norint skirti mazesnj nei 1 ml vaisto kiekj, reikia naudoti graduotg $virkstg, kad buty uztikrinta

reikiama vaisto dozé.

10. ISlauka

Galvijai
- Skerdienai ir subproduktams: 8 paros

- Pienui: 72 val.
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Kiaulés
- Skerdienai ir subproduktams: 2 paros

Arkliai
- Skerdienai ir subproduktams: 8 paros

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Flakong laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés arba
dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2792/001-002

Bespalviai polipropileniniai flakonai, uzdaryti su pilkos spalvos bromobutiliniais kamsteliais ir pilkos
spalvos aliuminine kapsule su nuimamu sandarikliu.

Pakuotés dydziai:
Kartoniné dézuté 1 x 100 ml.
Kartoniné dézuté 10 x 100 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2024-07-29
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima ir kontaktiniai duomenys, sKirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters, 4

43205 Reus

Ispanija

Tel: +34 977 7572 73

17. Kita informacija

20


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

