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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rapidexon, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno ml sudétis:

Veiklioji medziaga:

Deksametazonas (deksametazono natrio fosfatas) 2,0 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

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

Benzilo alkoholis (E1519)

15,0 mg

Natrio chloridas

Natrio citrato dihidratas

Citriny rugsties monohidratas

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis tirpalas, kuriame praktiskai néra daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés, katés ir Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés

Gydyti esant uzdegiminéms ar alerginéms bukléms.

Galvijai
Gydyti sergant pirmine ketoze (acetonemija).
VersSiavimuisi sukelti.

Arkliai
Gydyti sergant artritu, bursitu ir tenosinovitu.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty, Sirdies nepakankamumu,
hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze, i$skyrus skubios pagalbos situacijas.
Negalima naudoti esant virusinéms infekcijoms viremijos stadijoje ir sisteminéms grybinéms

infekcijoms.

Negalima naudoti gyviinams esant virskinimo trakto ar ragenos opoms ar sergantiems demodekoze.
Negalima $virksti j sanarius kai yra aisku, kad yra lizimai, bakterinés sanariy infekcijos ir aseptiné

kauly nekrozé.




Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.
Zr.3.7p.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties risiy gyvinams

Jei veterinarinis vaistas naudojamas karviy verSiavimuisi sukelti, gali padaugéti placentos susilaikymo
ir galimo vélesnio metrito ir (arba) sumazejusio vaisingumo atvejy. Gydant ilga laikg veterinarijos
gydytojas turi reguliariai stebéti gydoma gyviing.

Yra duomeny, kad naudojant kortikosteroidus arkliams gali i$sivystyti laminitas. Todél Siais
preparatais gydomi arkliai gydymo metu turi biiti daznai stebimi.

Dél veikliosios medziagos farmakologiniy savybiy specialiy atsargumo priemoniy reikia imtis kai
veterinarinis vaistas naudojamas gyvuliams, kuriy imuniné sistema nusilpusi.

I8skyrus tuos atvejus, kai kortikosteroidai naudojami nuo acetonemijos ar verSiavimuisi sukelti, jie
labiau sumazina klinikinius poZymius, o ne i§gydo. Tod¢l véliau reikia nustatyti pagrinding liga. Kai
gydoma daug gyvuny, norint iSvengti pernelyg smarkaus buteliuko kamstelio subadymo, reikia naudoti
atskirg vaisto paémimo adata.

Suleidus preparata j sgnarj, jo judesiai vieng ménesj turi biiti sumazinti iki minimumo, o sgnario
operacijos negalima atlikti aStuonias savaités.

Norint i§vengti pernelyg smarkaus buteliuko kamstelio subadymo, gydant kates, Sunis ir mazus
parselius reikia naudoti tik 25 ml talpos buteliukus.

7r.3.6 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

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

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés:

Labai reta Polidipsija?, polifagija*
Poliurija
(<1 gyviinas .i§ 10 000 gydyty Hipokalemija?, kraujo biocheminiy ir hematologiniy
gyvuny, jskaitant atskirus rodikliy poky&iai, hiperglikemija®
pranesimus) Hepatomegalija*
Pankreatitas®
Laminitas
Daznis nenustatytas (negali biiti Jatrogeninis hiperadrenokorticizmas (Kusingo liga)®

apskai&iuotas pagal turimus Natrio sus?laikymasz, vandens susilaikymas?

duomenis) Odos kalcinoze

Sulétéjes zaizdy gijimas, susilpnéjes atsparumas esancioms
infekcijoms arba jy paiiméjimas’

Virskinimo trakto opos®

Placentos susilaikymas, metritas, sumaz¢jes vaisingumas




| | Sumaz¢jes pieno kiekis

! Skiriant sistemiskai ir ypa¢ gydymo pradZioje.

2 Skiriant ilgg laika.

% Laikina.

* Su kepeny fermenty koncentracijos serume padidéjimu.

® Padidéjusi Giminio pankreatito rizika.

® Iskaitant reik§mingg riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraliniy medZiagy apykaitos sutrikima,
dél kurio gali iSsivystyti, pvz., kiino riebaly persiskirstymas, raumeny silpnumas bei nykimas ir
osteoporoze.

" Kai naudojami steroidai, esant bakterinei infekcijai paprastai reikia skirti antibakterinj gydyma. Esant
virusinéms infekcijoms steroidai gali bloginti buikle ar pagreitinti ligos progresavima.

8 Gali paiméti pacientams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, ir gyviinams, kuriems
yra nugaros smegeny trauma.

Zinoma, kad kortikosteroidai sukelia jvairy $alutinj poveikj. Nors pavienés didelés dozés paprastai
gerai toleruojamos, jos gali sukelti sunkias nepageidaujamas reakcijas, kai naudojamos ilgg laika ir kai
skiriami esteriai, kuriy veikimo laikas ilgas. Todél naudojant ilgesnj ar ilgg laika turi buti skiriamos
minimalios bitinos klinikiniams pozymiams kontroliuoti dozés.

Gydymo metu efektyvios dozés slopina pagumburio-hipofizés ir antinks¢iy asj. Nutraukus gydyma,
gali atsirasti antinks¢iy nepakankamumas, virstantis antinks¢iy zievés atrofija, todél gyviinai nebegali
tinkamai reaguoti ] stresines situacijas. Todél reikia numatyti priemones iki minimumo sumazinti
antinks¢iy nepakankamumo sukeltas problemas, atsirandancias nutraukus gydyma (papildomos
informacijos Zr. standartiniuose tekstuose).

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 lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto negalima naudoti vaikingoms pateléms, i§skyrus tuos atvejus, kai reikia sukelti
ver§iavimasi. Yra duomeny, kad skiriant vaistg laboratoriniams gyviinams ankstyvuoju vaikingumo
laikotarpiu i$sivysto vaisiaus anomalijos. Skiriant atrajotojams vélyvuoju néStumo laikotarpiu gali
ivykti abortas ar ankstyvas verSiavimasis, o panaSus poveikis gali biiti ir kity risiy gyviinams.
Naudojant veterinarinj vaistg karvéms laktacijos metu gali sumazéti pieno kiekis.

Zr. 3.50p.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Vienu metu naudojant su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali paiméti virskinimo trakto opos.
Kadangi kortikosteroidai gali mazinti imunin] atsaka j vakcinacija, deksametazong nerekomenduotina
naudoti kartu su vakcinomis ar dvi savaites po vakcinavimo.

Deksametazonas gali sukelti hipokalemijg ir tuo padidinti Sirdies glikozidy toksiSkumo rizika.
Hipokalemijos rizika gali padidéti tuo atveju, jei deksametazonas skiriamas kartu su kalio iSskyrimg
skatinanciais diuretikais.

Vienu metu naudojant su anticholinesteraziniais vaistais sergantiems miastenija gali padidéti raumeny
silpnumas.

Gliukokortikoidai antagonizuoja insulino poveikj.

Fenobarbitalio, fenitoino ir rifampicino skyrimas vienu metu gali mazinti deksametazono poveikius.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Arkliams: leisti i vena, j raumenis, | sanarj, | bursg ar vietiskai.



Galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms: leisti j raumenis.

Gydant esant uzdegiminéms ar alerginéms biikléms rekomenduotina naudoti vidutines dozes. Taciau
faktine doze reikia nustatyti remiantis klinikiniy pozymiy, dél kuriy vaistas skiriamas, sunkumu ir
trukme.

Gyviino risis Dozeé
Arkliai, galvijai, kiaulés 0,06 mg/kg kiino svorio arba 1,5 ml/50 kg
Sunys, katés 0,1 mg/kg kiino svorio arba 0,5 ml/10 kg

Gydant galvijus, sergancius pirmine ketoze (acetonemija)

priklausomai nuo karvés dydzio ir simptomy trukmés j raumenis gali biiti §virk§¢iama 0,02—

0,04 mg/kg kiino svorio dozé arba 5—-10 ml. Reikéty neperdozuoti Channel Islands veislés galvijams.
Didesnés dozés skiriamos tais atvejais, kai simptomai tesiasi tam tikrg laikg ar gydant gyvulius,
kuriems yra atkrytis.

ApsiverSiavimui sukelti

viena 0,04 mg/kg kiino svorio doze arba 10 ml karvei, reikia Svirksti j raumenis po 270 vaikingumo
dienos.

Karvé paprastai ima verSiuotis per 48—72 val.

Gydant arklj, sergantj artritu, bursitu ar tenosinovitu, vieng karta j sanarj, j bursa ar vietiskai reikia
Svirksti 1-5 ml doze.

Nurodyti vaisto kiekiai néra specifiniai ir pateikti kaip orientaciniai. Prie§ Svirksc¢iant vaista j sanarj ar
] bursa, i$ jo reikia paSalinti atitinkama sinovinio skyscio kiekj. Labai svarbu laikytis griezty aseptikos
reikalavimy.

Norint jtraukti mazesne kaip 1 ml dozg, turi biiti naudojamas atitinkamo gradavimo $virkstas, kad bty
galima tiksliai skirti tinkama dozg.

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

Perdozavus arkliams gali atsirasti mieguistumas ir letargija. Zr. 3.6 p.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Galvijai Skerdienai ir subproduktams — 8 paros

Pienui — 72 val.
Kiaules 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



Sio preparato sudétyje yra deksametazono natrio fosfato esterio, prednizolono fluoro-metilo darinio,
stipraus gliukokortikoido, pasizymin¢io minimaliu mineralkortikoidiniu aktyvumu. Deksametazono
priesuzdegiminis aktyvumas nuo deSimties iki dvideSimties karty virsija prednizolono aktyvuma.
Kortikosteroidai mazina imuninj atsakg slopindami kapiliary i$siplétimg, leukocity migracijg bei
funkecija ir fagocitoze. Skatindami gliukoneogeneze gliukokortikoidai veikia medziagy apykaita.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstas | raumenis tirpus deksametazono esteris greitai absorbuojasi ir hidrolizuojamas j
pagrindinj alkoholj, sukeldamas greit atsaka, kuris i§lieka apytikriai 48 val. Svirksto j raumenis Trmax
galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims yra 20 min. [vairiy rasiy gyviiny T yra skirtingas ir siekia
nuo 5 iki 20 val. Su8virksto j raumenis bioprieinamumas siekia beveik 100 %. Deksametazono
aktyvumo trukmé — vidutiné.

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 50 ir 100 ml flakony pakuotés, —

2 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios 25 ml flakony pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti. Flakona laikyti kartoningje
dézutéje.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
- Flakonas:
* taris 25 ml (jpiltas j 30 ml flakong), 50 ml ir 100 ml,

* | tipo (Ph.Eur.) stiklas,
* bespalvis.

- Kamstelis:
* I tipo brombutilinés gumos kamstelis,
* apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1787/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-03-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-08-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista 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. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rapidexon, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas
[Farmacinés formos piktograma]

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vieno ml sudétis:
Deksametazonas (deksametazono natrio fosfatas) 2,0 mg

3. PAKUOTES DYDIS

25 ml
50 mi
100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés .

of o @ ol &

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliams: leisti | vena, ] raumenis, j sgnarj, j bursg ar vietiskai.
Galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms: leisti ] 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}

10



Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 d.
Atidarius sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.
Flakong laikyti kartoningje dézutéje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health B.V.
[Bendroves logotipas]

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1787/001
LT/2/08/1787/002
LT/2/08/1787/003

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml flakonas

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rapidexon, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas
[Farmacinés formos piktograma]

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vieno ml sudétis:
Deksametazonas (deksametazono natrio fosfatas) 2,0 mg

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés.

of o @ {4

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliams: leisti j vena, ] raumenis, j sgnarj, ] bursg ar vietiskai.
Galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms: leisti ] raumenis.

Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I8lauka:
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 Zzmoniy maistui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 d.
Atidarius sunaudoti iki...

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

12



Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health B.V.
[Bendrovés logotipas]

‘9. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

13



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

25 ml / 50 ml flakonas

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rapidexon

of o @l &

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

2,0 mg/ml

‘3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 d.
Atidarius sunaudoti iki...

[Bendrovés logotipas]

14



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Rapidexon, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. Sudeétis

Vieno ml sudétis:

Veiklioji medziaga:

Deksametazonas (deksametazono natrio fosfatas) 2,0 mg

pagalbiné medziaga:
benzilo alkoholis (E1519) 15,0 mg

Skaidrus bespalvis tirpalas, kuriame praktiskai néra daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés, katés ir Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Avrkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés
Gydyti esant uzdegiminéms ar alerginéms bukléms.

Galvijai
Gydyti sergant pirmine ketoze (acetonemija).
VersSiavimuisi sukelti.

Arkliai
Gydyti sergant artritu, bursitu ir tenosinovitu.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty, Sirdies nepakankamumu,
hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze, i§skyrus skubios pagalbos situacijas.

Negalima naudoti esant virusinéms infekcijoms viremijos stadijoje ir sisteminéms grybinéms
infekcijoms.

Negalima naudoti gyviinams esant vir§kinimo trakto ar ragenos opoms ar sergantiems demodekoze.
Negalima $virksti j sgnarius kai yra aiSku, kad yra luzimai, bakterinés sgnariy infekcijos ir aseptiné
kauly nekrozé.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ra$iy gyviinams

16



Jei veterinarinis vaistas naudojamas karviy verSiavimuisi sukelti, gali padaugéti placentos susilaikymo
ir galimo vélesnio metrito ir (arba) sumazéjusio vaisingumo atvejy.

Gydant ilgg laikg veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti gydoma gyviing.

Yra duomeny, kad naudojant kortikosteroidus arkliams gali iSsivystyti laminitas. Todél Siais
preparatais gydomi arkliai gydymo metu turi biiti daznai stebimi.

Deél veikliosios medziagos farmakologiniy savybiy specialiy atsargumo priemoniy reikia imtis kai
veterinarinis vaistas naudojamas gyvuliams, kuriy imuniné sistema nusilpusi.

Isskyrus tuos atvejus, kai kortikosteroidai naudojami nuo acetonemijos ar verSiavimuisi sukelti, jie
labiau sumazina klinikinius poZymius, o ne i§gydo.

Suleidus preparata j sgnari, jo judesiai vieng ménesj turi biiti sumazinti iki minimumo, o sgnario
operacijos negalima atlikti aStuonias savaités.

Norint i§vengti pernelyg smarkaus buteliuko kamstelio subadymo, gydant kates, Sunis ir mazus
parselius reikia naudoti tik 25 ml talpos buteliukus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

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

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto negalima naudoti vaikingoms pateléms, i$skyrus tuos atvejus, kai reikia sukelti
vers§iavimasi. Yra duomeny, kad skiriant vaistg laboratoriniams gyviinams ankstyvuoju vaikingumo
laikotarpiu i$sivysto vaisiaus anomalijos. Skiriant atrajotojams vélyvuoju néstumo laikotarpiu gali
ivykti abortas ar ankstyvas verSiavimasis, o panaSus poveikis gali biiti ir kity rGsiy gyviinams.
Naudojant veterinarinj vaista karvéms laktacijos metu gali sumazéti pieno kiekis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Vienu metu naudojant su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali paiméti virSkinimo trakto opos.
Kadangi kortikosteroidai gali maZzinti imuninj atsakg j vakcinacija, deksametazong nerekomenduotina
naudoti kartu su vakcinomis ar dvi savaites po vakcinavimo.

Deksametazonas gali sukelti hipokalemijg ir tuo padidinti Sirdies glikozidy toksiskumo rizika.
Hipokalemijos rizika gali padidéti tuo atveju, jei deksametazonas skiriamas kartu su kalio i$skyrima
skatinanciais diuretikais.

Vienu metu naudojant su anticholinesteraziniais vaistais sergantiems miastenija gali padidéti raumeny
silpnumas.

Gliukokortikoidai antagonizuoja insulino poveikj.

Fenobarbitalio, fenitoino ir rifampicino skyrimas vienu metu gali maZzinti deksametazono poveikius.

Perdozavimas
Perdozavus arkliams gali atsirasti mieguistumas ir letargija. Zr. ,,Nepageidaujamos reakcijos*.

Specialts naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys ir katés:
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Labai reta Polidipsija’, polifagija’

Poliurija!
(<1 gyvﬁ.nas _i§ 10 000_ gydyty Hipokajllemijaz, kraujo biocheminiy ir hematologiniy
gyvuny, jskaitant atskirus rodikliy poky¢iai, hiperglikemija®
pranesimus) Hepatomegalija*
Pankreatitas®
Laminitas
Daznis nenustatytas (negali biiti Jatrogeninis hiperadrenokorticizmas (Kusingo liga)®

apskaiciuotas pagal turimus Natrio susilaikymas?, vandens susilaikymas?

duomenis) Odos kalcmpzé . . '

Sulétéjes zaizdy gijimas, susilpnéjes atsparumas esancioms

infekcijoms arba jy patiméjimas’

Virgkinimo trakto opos®

Placentos susilaikymas, metritas, sumazéjes vaisingumas

Sumazéjes pieno kiekis

! Skiriant sistemiSkai ir ypa¢ gydymo pradZioje.

2 Skiriant ilgg laika.

% Laikina.

4 Su kepeny fermenty koncentracijos serume padidéjimu.

® Padidéjusi iminio pankreatito rizika.

® Iskaitant reik§mingg riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraliniy medZiagy apykaitos sutrikima,
dél kurio gali iSsivystyti, pvz., kiino riebaly persiskirstymas, raumeny silpnumas bei nykimas ir
osteoporoze.

" Kai naudojami steroidai, esant bakterinei infekcijai paprastai reikia skirti antibakterinj gydyma. Esant
virusinéms infekcijoms steroidai gali bloginti bukle ar pagreitinti ligos progresavima.

& Gali paliméti pacientams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, ir gyviinams, kuriems
yra nugaros smegeny trauma.

Zinoma, kad kortikosteroidai sukelia jvairy $alutinj poveikj. Nors pavienés didelés dozés paprastai
gerai toleruojamos, jos gali sukelti sunkias nepageidaujamas reakcijas, kai naudojamos ilgg laika ir kai
skiriami esteriai, kuriy veikimo laikas ilgas. Todél naudojant ilgesnj ar ilgg laika turi buti skiriamos
minimalios biitinos klinikiniams pozymiams kontroliuoti dozés.

Gydymo metu efektyvios dozés slopina pagumburio-hipofizés ir antinks¢iy asj. Nutraukus gydyma,
gali atsirasti antinks¢iy nepakankamumas, virstantis antinksciy zievés atrofija, todél gyviinai nebegali
tinkamai reaguoti ] stresines situacijas. Todél reikia numatyti priemones iki minimumo sumazinti
antinks¢iy nepakankamumo sukeltas problemas, atsirandancias nutraukus gydyma (papildomos
informacijos Zr. standartiniuose tekstuose).

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistema: Www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Arkliams: leisti j vena, j raumenis, j sgnarj, j bursa ar vietiskai.
Galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms: leisti j raumenis.

Gydant esant uzdegiminéms ar alerginéms bikléms rekomenduotina naudoti vidutines dozes. Taéiau
fakting doze reikia nustatyti remiantis klinikiniy pozymiy, dél kuriy vaistas skiriamas, sunkumu ir
trukme.
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Gyviino rasis Dozé
Arkliai, galvijai, kiaulés 0,06 mg/kg kiino svorio arba 1,5 ml/50 kg
Sunys, katés 0,1 mg/kg kiino svorio arba 0,5 ml/10 kg

Gydant galvijus, sergancius pirmine ketoze (acetonemija)

priklausomai nuo karvés dydzio ir simptomy trukmés j raumenis gali biiti Svirk§¢iama 0,02—0,04
mg/kg kiino svorio dozé arba 5—10 ml. Reikéty neperdozuoti Channel Islands veislés karvéms.
Didesnés dozés skiriamos tais atvejais, kai simptomai tgsiasi tam tikrg laikg ar gydant gyvulius,
kuriems yra atkrytis.

ApsiverSiavimui sukelti

vieng 0,04 mg/kg kiino svorio doze¢ arba 10 ml karvei, reikia Svirksti j raumenis po 270 vaikingumo
dienos.

Karvé paprastai ima verSiuotis per 48—72 val.

Gydant arklj, sergantj sanariy, bursy ar sausgysliy maks¢iy uzdegimu, vieng karta j sanarj, j bursa ar
vietiskai reikia Svirksti 1-5 ml dozg.

Nurodyti vaisto kiekiai néra specifiniai ir pateikti kaip orientaciniai. Prie§ §virks¢iant vaista | sanarj ar
1 bursa, i$ jo reikia paSalinti atitinkama sinovinio skyscio kiekj. Labai svarbu laikytis griezty aseptikos
reikalavimy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint jtraukti mazesne kaip 1 ml dozg, turi biiti naudojamas atitinkamo gradavimo $virkstas, kad buty
galima tiksliai skirti tinkama dozg.

10. 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 Zzmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti. Flakong laikyti kartoninéje
dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dezutés po ,,EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuotg — 28 d.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai
LT/2/08/1787/001-003

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 25 ml, 50 ml arba 100 ml flakonas.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2024-08-28

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane§ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Dimedium Lietuva

Islandijos pl. 217-13

49165 Kaunas

Lietuva

+370 615 64241

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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