1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortico Veyxin
10 mg/ml injekéna suspenzia pre hovédzi dobytok, kone, psy a macky

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Prednizolon acetat 10 mg
zodpoveda prednizolonu 8,95 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9,45 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Suspenzia je po pretrepani biela a homogénna.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kon, pes a macka

4.2

Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

U koni, hoviddzieho dobytka, psov a maciek:

Podporna lie¢ba akutnej neinfekénej artritidy, burzitidy, tenosynovitidy alebo alergického kozného
ochorenia.

U hovidzieho dobytka:

Podporna liecba primarnej ketozy (acetonémie).

4.3

Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade:

precitlivenosti na uc¢innu latku, kortikosteroidy alebo na niektor z pomocnych latok,
gastrointestinalnych vredov, zle sa hojacich ran, vredov a fraktur,

virusovych infekcii pocas viremického Stadia, alebo v pripadoch systémovych mykotickych
infekcii,

u krav pocas posledne;j tretiny gravidity,

celkovej imunodeficiencie,

glaukomu, katarakty a vredov rohovky,

osteoporozy, hypokalciémie,

hyperadrenokorticizmu (napr. Cushingovho syndromu),

hypertenzie,

pankreatitidy,
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diabetes mellitus,
renalnej insuficiencie.

Pozri tiez cast’ 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat a ¢ast’ 4.8 Liekové
interakcie a iné formy vzajomného pésobenia.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Podavanie kortikoidov (s vynimkou pripadov acetonémie) ma skor zlepsit klinické prejavy ochorenia
ako ich liecit’. Liecba kortikoidmi by sa mala uskuto¢novat’ v kombinécii s liecbou primarneho
ochorenia a jeho pri¢iny — vplyvu z prostredia, v ktorom zviera Zije.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Ochorenia vyzadujuce osobitné bezpecnostné opatrenia su:
diabetes mellitus (skontrolovat’ hodnoty v krvi a v pripade potreby zvysit’ davku inzulinu),
kongestivne zlyhdvanie srdca (pozorne monitorovat’),
chronické zlyhavanie obli¢iek (pozorne monitorovat’),
epilepsia (vyhnut’ sa dlhodobej liecbe).

Glukokortikoidy pouzivat’ len na zaklade striktného posudenia potreby v pripade:
- rastucich zvierat, starSich a podvyzivenych zvierat,
laktujucich zvierat,
gravidnych zvierat, pretoze mozny teratogénny ucinok prednizoldonu nebol dostatoéne objasneny,
koni, pretoze sa mdze vyskytnit’ laminitida vyvolana glukokortikoidmi. Kone lieCené takymito
liekmi by mali byt pocas obdobia lie¢by pravidelne monitorované.

Pocas liecby glukokortikoidmi sa m6zu vyskytnut’ zavazné infekcie. Ak sa vyskytnu infekcie,
konzultujte s oSetrujiicim veterinarom.

Pri vakcinacii dodrziavat’ primerany ¢asovy odstup od lie¢by glukokortikoidmi. Aktivna imunizacia
sa nema vykonavat’ pocas liecby glukokortikoidmi a do dvoch tyzdiov po liecbe. Vyvin dostatocne;j
imunity moze byt tiez naruseny V pripade preventivnej vakcindcie vykonanej do 8 tyzdnov pred
zaCatim lieCby.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Prednizolon, benzylalkohol a propylénglykol méze u citlivych I'udi spdsobit’ reakcie z precitlivenosti
(alergické reakcie).

Ludia so znamou precitlivenostou na prednizoldon alebo na niektorti z pomocnych latok lieku by sa
mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Prednizolon méze poskodit’ nenarodeny plod; preto sa odporuca, aby sa tehotné Zeny vyhli podavaniu
tohto lieku.

Expozicia prednizolonu moze u niektorych I'udi spdsobit’ prechodné zmeny nalady a gastrointestinalny
diskomfort.

Liek podavat’ opatrne, aby sa predislo ndhodnému samoinjikovaniu.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vyhybajte sa kontaktu s kozou a oCami.
Ak sa liek nahodne dostane do kontaktu s kozou alebo s o¢ami, zasiahnuté miesta je potrebné ihned’
oplachnut’ vodou.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Je zname, ze glukokortikoidy, ako je prednizolon acetat, maju rozne vedlajsie ucinky.
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Supresia ACTH, reverzibilna adrenokortikalna atrofia v désledku necinnosti.

Imunosupresia so zvySenym rizikom infekcie a negativnych u¢inkov na priebeh infekecii.
Oneskorené hojenie ran a kosti, osteopordza, artropatia, svalova slabost’ a retardacia rastu vratane
poruchy rastu kosti a poskodenia kostnej matrice u mladych zvierat.

Diabetogénne ucinky veduce k znizenej tolerancii glukozy, ochorenie diabetes mellitus vyvolané
steroidmi a zhorSenie existujiiceho ochorenia diabetes mellitus.

Cushingov syndrom.

Pankreatitida.

Znizenie prahu kf¢ov, prejav latentnej epilepsie, ucinok vyvolania euforie, stavy excitécie, v
zriedkavych pripadoch depresia u maciek, v zriedkavych pripadoch depresia alebo agresivita u
pSOV.

Atrofia koze.

Glaukom, katarakty.

Polydipsia, polyfagia, polytria.

Gastrointestinalne vredy.

Reverzibilna hepatopatia.

Sklon k tromboze.

Hypertenzia.

Retencia sodika so vznikom edému, hypokaliémia, hypokalciémia.

Vyvolanie poérodu u krav v posledne;j tretine gravidity a neskor, zvySené zadrZiavanie placenty.
Prechodne zniZzena produkcia mlieka u krav.

Laminitida u koni.

V pritomnosti virusovych infekcii mézu kortikosteroidy zhorsit’ alebo urychlit’ progresiu ochorenia.
Znizena syntéza tyroidnych horménov.

ZvySena syntéza paratyroidného hormoénu.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

S pouzitim kortikosteroidov, najmé systémovych, poCas gravidity si spojené rizikd. Neskodnost’
veterinarneho lieku u cielovych druhov nebola stanovena. Je zname, Ze systémovy ucinok
kortikosteroidov v zaciatocnom $tadiu gravidity sposobuje abnormality plodu u laboratérnych zvierat
po opakovanej liecbe davkami, ktoré st vyrazne vyssie ako terapeutickd hladina, a v neskorom $tadiu
gravidity moze spdsobit’ pred¢asny porod alebo abort a zvy$ené zadrziavanie placenty.

Liek sa ma preto u gravidnych zvierat pouzivat len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekdrom a na zaklade striktného stanovenia indikacie. Nepouzivat u krav pocas
poslednej tretiny gravidity.

Laktacia:

Pri pouziti pocas laktacie u krav sa moze vyskytnat’ prechodné zniZenie produkcie mlieka.

U laktujucich zvierat pouzivat len v pripadoch striktne stanovenej potreby, pretoze glukokortikoidy
prechadzaji do mlieka a u mladych zvierat sa mozu spdsobit’ poruchy rastu.

Pocas laktacie pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

ZniZena tolerancia srdcovych glykozidov v dosledku nedostatku draslika.

ZvySena strata draslika pri sibeznom podavani tiazidovych a slu¢kovych diuretik.
Zvysené riziko gastrointestinalnych vredov a gastrointestinalneho krvacania pri sibeZznom
podavani nesteroidnych protizapalovych liekov.

Znizeny ucinok inzulinu.

Fenytoin, barbituraty a efedrin mozu urychlit odburavanie kortikosteroidov, ¢o vedie k ich
znizenym hladinam v krvi a znizenému fyziologickému tc¢inku.

Stbezné pouzitie s anticholinesterazou moze viest’ u pacienta s ochorenim myasthenia gravis k
zvySenej svalovej slabosti.

Zvyseny vnutroocny tlak pri sibeznom podavani anticholinergik.

Znizeny ucinok antikoagulantov.
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Supresia koZznych reakcii pri intrakutannych testoch alergie.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramuskuldrne pouzitie.

Na jedno pouzitie.

Suspenziu pred pouzitim dobre pretrepte.

Potrebné davkovanie sa moze lisit’ podl'a individuélnych klinickych okolnosti, ako je zd&vaznost’ a
trvanie prejavov.

Hovédzi dobytok, kone: 0,2 — 0,5 mg prednizolon acetatu/kg zivej hmotnosti,
¢o zodpoveda 2 — 5 ml lieku na 100 kg Zivej hmotnosti

Pes, macka: 0,5 — 1 mg prednizolon acetatu/kg zivej hmotnosti,
¢o zodpoveda 0,05 — 0,1 ml lieku na kg zivej hmotnosti.

Injekény objem nema prekroéit’ 10 ml na jedno miesto podania injekcie. V pripade potreby rozdelit’
potrebny injekény objem na viaceré miesta.

Zatka by sa nemala prepichnut’ viac nez 50-krat.

Pri pouziti u tzv. Channel Island plemien hovidzieho dobytka (Jersey, Guernsey, Alderney) sa liek
nesmie predavkovat'.

Ak su symptoémy pritomné uz dlhsi Cas alebo ak sa liecia zvierata s relapsom, buda potrebné vyssie
davky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Pri predavkovani treba pocitat’ so zvysenym vyskytom vedlajsich G¢inkov. Antidotum nie je zname.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Hovéadzi dobytok: Méso a vnutornosti: 35 dni
Mlieko: 24 hodin
Kone: Maiso a vnttornosti: 53 dni

Nepouzivat’ u laktujucich kobyl produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy, prednizolon.
ATCvet kod: QHO02AB06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednizolon acetét je synteticky glukokortikoid. V tele zvierata sa z prednizolon acetatu odstiepi
acetatovy zvySok a uvol'ni sa u€inna zlozka molekuly — prednizolon. V porovnani s endogénne
syntetizovanym kortizolom ma prednizolon 4-nasobne az 5-nasobne vyssi glukokortikoidny Gc¢inok v
zavislosti od skimaného parametra (napr. sila protizapalového uc¢inku, ukladanie glykogénu v peceni),
zatial’ ¢o jeho mineralokortikoidny G¢inok je mierne znizeny.

Prednizoldn posobi v osi hypotalamus-hypofyza-kora nadobli¢iek inhibiciou syntézy ACTH
(negativna spitnd vdzba), Co sposobuje inhibiciu vylu¢ovania kortizolu v nadoblickach a po
dlhodobom pouzivani moze spdsobit’ adrenokortikalnu insuficienciu. Prednizolon ma farmakologicky
ucinok po pasivnom prijme bunkami. Prednizolén pdsobi hlavne po naviazani na cytoplazmaticky
receptor a translokacii do jadra, kde sposobuje zmenu proteosyntézy v bunke tak, Ze ovplyviiuje
transkripciu a tvorbu Specifickej mRNA. Prednizolon, podobne ako vsetky glukokortikoidy, v podstate
ovplyviiuje metabolizmus sacharidov (zvySena glukoneogenéza), proteinov (mobilizacia aminokyselin
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procesmi katabolického metabolizmu) a lipidov (zmena distribucie tuku) a ma tiez protizapalové,
protialergické a imunosupresivne vlastnosti, ako aj stabilizaény vplyv na membrany.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po intramuskuldrnom podani prednizolon acetatu u zvierat sa prednizolon vel'mi pomaly uvoltiuje
odstiepenim acetatového zvysku z prednizolonu, o je sprostredkované endogénnymi esterazami,
nasledne prechddza do systémového obehu a distribuuje sa do celého tela. Vysledkom je, ze
prednizolon sa dlhy €as postupne absorbuje z miesta podania injekcie a dosahuje dlhodoby ucinok.
Priblizne % prednizolonu sa naviaze na transkortin a albumin. Prednizolon 'ahko prechadza v roznej
miere cez Krvno-mozgovu bariéru, ako aj cez placentarnu bariéru v zavislosti od druhu zvierat'a. Malé
mnozstva prechadzaji aj do mlieka. Maximalne plazmatické hladiny u psov sa pozoruju priblizne po
2,9 hodine, u maciek po 4,4 hodine a u koni po 10,0 hodine. Po intramuskularnom podani acetatu sa
prednizolon eliminuje s priemernym polcasom 28,5 hodiny u psov a 48,5 hodiny u maciek.
DetekovateI'né hladiny prednizolénu v plazme hovidzieho dobytka sa objavia priblizne uz do 15
minut po intramuskularnej injekcii; maximalne koncentracie sa dosiahnu 3 — 4 hodiny po podani.
Priemerny polcas eliminacie u hoviddzieho dobytka je asi 30,9 hodiny.

Prednizoldn sa meni na rézne metabolity najméd v peceni, ktoré sa po redukcii keto-skupiny naviazu na
kyselinu sirovu alebo na kyselinu glukurénovi a vylicia sa zl¢ou a oblickami. Malé mnozstva sa
vylicia aj v nezmenenej forme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519),

polysorbat 80,

koloidny bezvody oxid kremicity,
propylénglykol,

voda na injekciu.

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 14 dni

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Injekénu liekovku uchovavat’ vo vonkajsom papierovom obale, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Injekena liekovka z bezfarebného skla typu I s brombutylkaucukovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
1 injek¢éna liekovka (100 ml) v papierovej Skatuli.

6 injekenych liekoviek (100 ml) v papierovej Skatuli.

12 injekénych liekoviek (100 ml) v papierovej Skatuli.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Cortico Veyxin 10 mg/ml injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky 5213



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/056/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29/10/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Papierova skatul’a obsahujuca 1, 6 alebo 12 injek¢énych liekoviek

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
100 ml injek¢nd liekovka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortico Veyxin
10 mg/ml injek¢na suspenzia pre hoviddzi dobytok, kone, psy a macky
Prednizolon acetat

| 2. UCINNE LATKY

Prednizolon acetat 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia

| 4. VEIKOST BALENIA

100 ml
6 x 100 ml
12 x 100 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kon, pes a macka

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularnu injekciu.
Pred pouzitim silno pretrepte.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranni lehota:

Hovidzi dobytok: Méso a vnitornosti: 35 dni
Mlieko: 24 hodin
Kone: Maiso a vnutornosti: 53 dni

Liek nie je registrovany na pouzitie u laktujucich kobyl produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 14 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injeként liekovku uchovavat’ vo vonkajSom papierovom obale, aby bola chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNA(':;«:NIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/056/DC/18-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza><Lot> {&islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Cortico Veyxin
10 mg/ml injek¢éna suspenzia pre hovédzi dobytok, kone, psy a macky
Prednizolon acetat

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortico Veyxin
10 mg/ml injekEna suspenzia pre hoviddzi dobytok, kone, psy a macky
Prednizolon acetat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Prednizolon acetat 10 mg
zodpoveda prednizolonu 8,95 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 9,45 mg

Suspenzia je po pretrepani biela a homogénna.
4. INDIKACIA(-E)
U koni, hovéddzieho dobytka, psov a maciek:

Podporna lie¢ba akutnej neinfekénej artritidy, burzitidy, tenosynovitidy alebo alergického kozného
ochorenia.

U hovédzieho dobytka:
Podporna lie¢ba primarnej ketozy (acetonémie).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade:

- precitlivenosti na u¢innu latku, kortikosteroidy alebo na niektoru z pomocnych latok,
gastrointestinalnych vredov, zle sa hojacich ran, vredov a fraktur,
virusovych infekcii po¢as viremického $tadia, alebo v pripadoch systémovych mykotickych
infekcii,
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u krav pocas posledne;j tretiny gravidity,
celkovej imunodeficiencie,
glaukomu, katarakty a vredov rohovky,
osteoporozy, hypokalciémie,
hyperadrenokorticizmu (napr. Cushingovho syndromu),
hypertenzie,
pankreatitidy,
diabetes mellitus,
renalnej insuficiencie.

Pozri tiez cast’ 12 ,,0sobitné upozornenia“, Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie a Liekové
interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia.

6. NEZIADUCE UCINKY
Je zname, ze glukokortikoidy, ako je prednizolon acetat, maji rézne vedlajSie ucinky.

Supresia ACTH, reverzibilna adrenokortikélna atrofia v désledku necinnosti.

Imunosupresia so zvySenym rizikom infekcie a negativnych uc¢inkov na priebeh infekecii.
Oneskorené hojenie ran a kosti, osteopordza, artropatia, svalova slabost’ a retardacia rastu vratane
poruchy rastu kosti a poskodenia kostnej matrice u mladych zvierat.

Diabetogénne ucinky veduce k znizenej tolerancii glukozy, ochorenie diabetes mellitus vyvolané
steroidmi a zhorSenie existujiiceho ochorenia diabetes mellitus.

Cushingov syndrom.

Pankreatitida.

Znizenie prahu kf¢ov, prejav latentnej epilepsie, ucinok vyvolania euforie, stavy excitécie, v
zriedkavych pripadoch depresia u maciek, v zriedkavych pripadoch depresia alebo agresivita u
psov.

Atrofia koze.

Glaukom, katarakty.

Polydipsia, polyfagia, polytria.

Gastrointestinalne vredy.

Reverzibilna hepatopatia.

Sklon k tromboze.

Hypertenzia.

Retencia sodika so vznikom edému, hypokaliémia, hypokalciémia.

Vyvolanie poérodu u krav v posledne;j tretine gravidity a neskor, zvySené zadrZiavanie placenty.
Prechodne znizena produkcia mlieka u krav.

Laminitida u koni.

V pritomnosti virusovych infekcii mézu kortikosteroidy zhorsit’ alebo urychlit’ progresiu ochorenia.
Znizena syntéza tyroidnych horménov.

Zvysena syntéza paratyroidného hormoénu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, kon, pes a macka
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskularnu injekciu.

Na jedno pouzitie.

Suspenziu pred pouzitim dobre pretrepte.

Potrebné davkovanie sa moze lisit’ podla individualnych klinickych okolnosti, ako je zdvaznost a
trvanie prejavov.
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Hovédzi dobytok, kone: 0,2 — 0,5 mg prednizolon acetatu/kg Zivej hmotnosti,
¢o zodpoveda 2 — 5 ml lieku na 100 kg zivej hmotnosti

Pes, macka: 0,5 — 1 mg prednizolén acetatu/kg zivej hmotnosti
¢o zodpoveda 0,05 — 0,1 ml lieku na kg Zivej hmotnosti.

Injekény objem nema prekrocit’ 10 ml na jedno miesto podania injekcie. V pripade potreby rozdelit’
potrebny injekény objem na viaceré miesta.

Zatka by sa nemala prepichnut’ viac nez 50-krat.

Pri pouziti u tzv. Channel Island plemien hovidzieho dobytka (Jersey, Guernsey, Alderney) sa liek
nesmie predavkovat'.

Ak su symptomy pritomné uz dlhsi Cas alebo ak sa liecia zvierata s relapsom, budu potrebné vyssie
davky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nie st.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hoviadzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 35 dni
Mlieko: 24 hodin
Kone: Miso a vnutornosti: 53 dni

Nepouzivat’ u laktujicich kobyl produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Suspenziu pred podanim dobre pretrepte.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 14 dni

Ked’ je nadoba prvy raz nacata (otvorend), na zaklade casu pouzitel'nosti poCas pouzivania, ktory je
uvedeny v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, treba napisat’ datum, kedy treba zlikvidovat
zvysny liek v injekénej lieckovke. Tento datum likvidacie ma byt napisany v priestore vyzna¢enom na
etikete.

Injekénu liekovku uchovavat’ vo vonkajSom papierovom obale, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Podavanie kortikoidov (s vynimkou pripadov acetonémie) ma skor zlepsit’ klinické prejavy ochorenia
ako ich liecit’. Liecba kortikoidmi by sa mala uskutoctovat’ v kombinacii s lie¢bou primarneho
ochorenia a jeho priciny — vplyvu z prostredia, v ktorom zviera Zije.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Ochorenia vyZadujice osobitné bezpe¢nostné opatrenia su:
diabetes mellitus (skontrolovat’ hodnoty v krvi a v pripade potreby zvysit’ davku inzulinu),
kongestivne zlyhavanie srdca (pozorne monitorovat’),
chronické zlyhavanie obli¢iek (pozorne monitorovat),
epilepsia (vyhnut’ sa dlhodobej liecbe).

Glukokortikoidy pouzivat’ len na zaklade striktného postdenia potreby v pripade:
rastucich zvierat, star§ich a podvyzivenych zvierat,
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laktujucich zvierat,

gravidnych zvierat, pretoze mozny teratogénny ucinok prednizoldnu nebol dostato¢ne objasneny,
koni, pretoze sa moze vyskytnut’ laminitida vyvolana glukokortikoidmi. Kone lieCené takymito
liekmi by mali byt pocas obdobia liecby pravidelne monitorované.

Pocas liecby glukokortikoidmi sa mozu vyskytnut’ zavazné infekcie. Ak sa vyskytnu infekcie,
konzultujte s oSetrujiicim veterinarom.

Pri vakcinacii dodrziavat’ primerany ¢asovy odstup od lie¢by glukokortikoidmi. Aktivna imunizacia sa
nema vykonavat’ pocas lie¢by glukokortikoidmi a do dvoch tyzdnov po lie¢be. Vyvin dostatocnej
imunity moze byt tiez naruseny V pripade preventivnej vakcinacie vykonanej do 8 tyzdnov pred
zaCatim liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Prednizolon, benzylalkohol a propylénglykol méze u citlivych 'udi sposobit’ reakcie z precitlivenosti
(alergické reakcie).

LCudia so znamou precitlivenost'ou na prednizoldn alebo na niektorti z pomocnych latok lieku by sa
mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Prednizolon méze poskodit’ nenarodeny plod; preto sa odporuca, aby sa tehotné zeny vyhli podavaniu
tohto lieku.

Expozicia prednizolonu moze u niektorych I'udi sposobit’ prechodné zmeny nalady a gastrointestinalny
diskomfort.

Liek sa ma podavat’ opatrne, aby sa predi§lo nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vyhybajte sa kontaktu s kozou a ocami.
Ak sa liek ndhodne dostane do kontaktu s kozou alebo s oami, zasiahnuté miesta je potrebné ihned’
oplachnut’ vodou.

Gravidita a laktacia:

Gravidita:

S pouzitim kortikosteroidov, najmé systémovych, pocas gravidity st spojené rizika. Neskodnost’
veterinarneho lieku u cielovych druhov nebola stanovena. Je zname, Zze systémovy ucinok
kortikosteroidov v zaciatoénom $tadiu gravidity sposobuje abnormality plodu u laboratornych zvierat
po opakovanej liecbe davkami, ktoré st vyrazne vyssie ako terapeuticka hladina, a v neskorom $tadiu
gravidity moze sposobit’ pred¢asny poérod alebo abort a zvySené zadrziavanie placenty.

Liek sa ma preto u gravidnych zvierat pouzivat len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom a na zaklade striktného stanovenia indikacie.

Nepouzivat’ u krav pocas poslednej tretiny gravidity.

Laktacia:

Pri pouziti pocas laktacie u krav sa moze vyskytnat’ prechodné znizenie produkcie mlieka.

U laktujucich zvierat pouzivat’ len v pripadoch striktne stanovenej potreby, pretoze glukokortikoidy
prechadzaji do mlieka a u mladych zvierat sa mézu sposobit’ poruchy rastu.

Pocas laktacie pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
ZniZena tolerancia srdcovych glykozidov v désledku nedostatku draslika.
ZvySena strata draslika pri sibeznom podavani tiazidovych a slu¢kovych diuretik.
Zvysené riziko gastrointestinalnych vredov a gastrointestinalneho krvacania pri sibeZznom
podavani nesteroidnych protizapalovych liekov.
Znizeny ucinok inzulinu.
Fenytoin, barbituraty a efedrin mozu urychlit odburavanie kortikosteroidov, ¢o vedie k ich
znizenym hladinam v krvi a znizenému fyziologickému G¢inku.
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Stibezné pouzitie s anticholinesterazou moze viest’ u pacienta s ochorenim myasthenia gravis k
zvySenej svalovej slabosti.

Zvyseny vnutroo¢ny tlak pri subeznom podavani anticholinergik.

Znizeny ucinok antikoagulantov.

Supresia koznych reakcii pri intrakutannych testoch alergie.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidota):
Pri predavkovani treba pocitat’ so zvySenym vyskytom vedlajSich ucinkov. Antidotum nie je zname.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

1 injekéna liekovka (100 ml) v papierovej skatuli.

6 injekénych liekoviek (100 ml) v papierovej Skatuli.
12 injek¢nych liekoviek (100 ml) v papierovej Skatuli.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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