VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEXA-KEL 02, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:
deksametazono natrio fosfato 2,64 mg;

pagalbiniy medZiagy: iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams gydyti, esant uzdegiminiams procesams, pvz., artritui, miozitui ar tendinitui.
Sunims gydyti, sergant alerginémis ir Sirdies-kraujagysliy ligomis, pvz., esant Sokui.
Galvijams gydyti, sergant medziagy apykaitos ligomis, pvz., acetonemija.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir gyvuliams, sergantiems cukriniu diabetu, osteoporoze,
epilepsija.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Svirk§¢iant i sanari, pirmiausia reikia aseptiskai iStraukti tiek sinovinio skyscio, kiek bus Svirks¢iama
vaisto.

Gydymas turi biiti kiek imanoma trumpesnis, o po ilgo gydymo dozes reikia mazinti palaipsniui.

Esant uzdegiminiam procesui, turi biiti skiriamas atitinkamas antimikrobinis gydymas.
Vaistas slopina imuniteta, tod¢l gali menkinti vakcinacijos efektyvuma.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Nera.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Ilgalaikis naudojimas ir didelés vaisto dozés gali sukelti jatrogeninj antinksCiy zievés nepakankamuma
(endogeninio kortizolio sekrecijos slopinima), kalcio absorbcijos sutrikimus, ryskius azoto
pusiausvyros sutrikimus ir slopina imunologinius procesus.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti vaikingoms pateléms.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Antihistaminiai preparatai ir barbitiiratai, skatindami fermentus, didina kortikosteroidy
biotransformacija, todél mazéja deksametazono veikimas.
Naudojant deksametazona, trumpéja barbittiraty veikimo laikas.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vaistg reikia $virks$ti | raumenis, | veng ar | sgnarj.
Vietiniam gydymui:
arkliui: | sanarj reikia Svirksti 2—10 mg deksametazono arba 1-5 ml tirpalo.

Bendrajam gydymui:

arkliui (500 kg) i raumenis reikia Svirksti 1-4 mg deksametazono 100 kg kiino svorio arba 0,5-2 ml
tirpalo 100 kiino svorio;

galvijui (500 kg), serganciam acetonemija, { vena reikia $virksti 2—4 mg deksametazono 100 kg kiino
svorio arba 1-2 ml tirpalo 100 kiino svorio;

Suniui pasirei§kus alerginéms reakcijoms, | raumenis reikia Svirksti 0,1-0,4 mg deksametazono 1 kg
kiino svorio arba 0,05-0,2 ml/kg kiino svorio;

esant smegeny edemai, | raumenis reikia Svirksti 2 mg deksametazono 1 kg kiino svorio arba 1 ml
tirpalo 1 kg kiino svorio;

Soko atveju i vena reikia $virksti 5 mg deksametozono 1 kg arba 2,5 ml tirpalo 1 kg kiino svorio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Ilgalaikés didelés vaisto dozés gali sukelti anksc¢iau minétas nepalankias reakcijas. Tokiu atveju reikia
mazinti dozes ir skirti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Galvijienai — 16 pary, pienui — 72 val.

Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio kortikosteroidai, gliukokortikoidai.
ATCvet kodas: QHO2ABO?2.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Viename mililitre tirpalo yra 2 mg vandenyje tirpaus deksametazono natrio fosfato.



Deksametazonas yra sintetinis fluorintas metilo prednizolono darinys. Tai ilgo veikimo
gliukokortikosteroidiné medziaga. Deksametazono gliukokortikosteroidinis veikimas yra 30 karty
stipresnis nei hidrokortizono, o mineralinis kortikoidinis jo poveikis neZymus.
Veikimas:
a) poveikis medziagy apykaitai:

— gliukoneogenezé kepenyse, iskaitant gliukozés kiekio kraujyje padidéjima ir ketony kraujyje
sumazejima;

— katabolinis poveikis periferiniy audiniy baltymams (raumenims, odai), iskaitant pieno
gamybos mazéjima;

— katabolinis poveikis riebalams, iskaitant riebalinio audinio perskirstyma i kakla ir galva;
b) prieSuzdegiminis poveikis. GrindZiamas prostaglandiny sintezés slopinimu ir lasteliy ir lizosomy
membrany stabilizavimu. PrieSuzdegiminis deksametazono veikimas 30 karty stipresnis nei
endogeninio hidrokortizono;
c) antialerginis poveikis. Slopina histamino i§skyrima;
d) reguliuojamasis poveikis $irdies ir kraujagysliy sistemai. Vadinamasis antiSokinis poveikis
pasiekiamas stabilizuojant kraujagysliy sieneliy pralaiduma;
e) skatina atsivedima, nes slopina placentos progesterono sintezg;
f) imuniteto slopinimas. Silpnina (auto)imunines reakcijas. Daugeliu atveju tai svarbus Salutinis
poveikis.
g) ilgalaikés terapijos atveju slopinamas inksty zievés neigiamos reakcijos mechanizmas.
Veikimo bidas:
Ivairiis deksametazono poveikiai siejami su skirtingais veikimo mechanizmais, budingais
gliukokortikoidams. Daugiausiai jie grindziami tam tikry fermenty, pvz., fosfolipazés, sintezés
slopinimu, nuo kurios priklauso prostaglandiny sintezé.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Deksametazono natrio fosfato tirpala SvirkStus | raumenis arba po oda, i$ injekcijos vietos
absorbuojamas greitai: paskirties gyviinams didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro po
+30 min.

Deksametazonas gerai pasiskirsto audiniuose. Pasiskirstymo tiiris arkliy ir Suny organizme yra zymiai
didesnis nei viso kiino skyséio kiekis.

Jis daugiausiai (mazdaug 85 %) jungiasi su plazmos baltymais, ypac transkortinu.

Deksametazonas létai biotransformuojamas kepenyse, po to i§ dalies iSsiskiria per inkstus ir kepenis,
susijunges su pvz., gliukurono ragstimi.

Svirksto i veng ar raumenis terapiné koncentracija kraujyje islicka mazdaug 24 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio edetato dihidratas, natrio citrato dihidratas, natrio metilparahidroksibenzoatas, metilpirolidonas,
druskos riigstis (konc.), injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Deksametazonas yra jautrus Sviesai ir lengvai oksiduojasi Sarmingje terpéje esant oro, metalo jonams ir
lengvai redukuojan¢ioms medziagoms.

6.3. Tinkamumo laikas
4 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo Sviesos.



6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Tamsaus stiklo buteliukai po 50 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Kela Laboratoria N. V.,

St. Lenaartseweg 48,

2320 Hoogstraten,

Belgija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/02/1450/001

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-08-08

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-06-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEXA-KEL 02, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
deksametazono natrio fosfato 2,64 mg,
pagalbiniy medziagu iki 1 ml.

| 3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Arkliams gydyti, esant uzdegiminiams procesams, pvz., artritui, miozitui ar tendinitui.
Sunims gydyti, sergant alerginémis ir Sirdies-kraujagysliy ligomis, pvz., esant Sokui.
Galvijams gydyti, sergant medziagy apykaitos ligomis, pvz., acetonemija.

| 7. NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS

Vaista reikia Svirksti | raumenis, | veng ar | sgnary.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 16 pary, pienui — 72 val. Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zzmoniy
maistui.

[9.  SPECIALIEJI J[SPEJIMAI

Pries naudojima biitina idémiai perskaityti informacinj lapeli.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Kela Laboratoria N. V.,
St. Lenaartseweg 48,
2320 Hoogstraten,
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/02/1450/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
DEXA-KEL 02, injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Kela Laboratoria N. V.,

St. Lenaartseweg 48,

2320 Hoogstraten,

Belgija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEXA-KEL 02, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:
deksametazono natrio fosfato 2,64 mg;

pagalbiniy medZiagy: iki 1 ml.

4. INDIKACIJOS

Arkliams gydyti, esant uzdegiminiams procesams, pvz., artritui, miozitui ar tendinitui.

Sunims gydyti, sergant alerginémis ir Sirdies-kraujagysliu ligomis, pvz., esant Sokui.

Galvijams gydyti, sergantiems medziagy apykaitos ligomis, pvz., acetonemija.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir gyvuliams, sergantiems cukriniu diabetu, osteoporoze,
epilepsija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Ilgalaikis naudojimas ir didelés vaisto dozés gali sukelti jatrogenini antinks¢iy zievés nepakankamuma
(endogeninio kortizolio sekrecijos slopinimg), kalcio absorbcijos sutrikimus, ryskius azoto
pusiausvyros sutrikimus ir slopina imunologinius procesus.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveiki, butina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia $virks$ti | raumenis, | veng ar | sgnarj.



Vietiniam gydymui:
arkliui: i sanarj reikia §virksti 2—10 mg deksametazono arba 1-5 ml tirpalo.

Bendrajam gydymui:

arkliui (500 kg) | raumenis reikia $virksti 1-4 mg deksametazono 100 kg kiino svorio arba 0,5-2 ml
tirpalo 100 kiino svorio;

galvijui (500 kg), serganciam acetonemija, i vena reikia Svirksti 2—4 mg deksametazono 100 kg kiino
svorio arba 1-2 ml tirpalo 100 kiino svorio;

Suniui pasirei§kus alerginéms reakcijoms, | raumenis reikia Svirksti 0,1-0,4 mg deksametazono 1 kg
kiino svorio arba 0,05-0,2 ml/kg kiino svorio;

esant smegeny edemai, | raumenis reikia Svirksti 2 mg deksametazono 1 kg kiino svorio arba 1 ml
tirpalo 1 kg kiino svorio;

Soko atveju i vena reikia Svirksti 5 mg deksametozonol kg arba 2,5 ml tirpalo 1 kg ktino svorio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Svirks¢iant { sanari, pirmiausia reikia aseptiskai iStraukti tick sinovinio skysgio, kiek bus §virks¢iama
vaisto.

Gydymas turi biiti kiek imanoma trumpesnis, o po ilgo gydymo dozes reikia mazinti palaipsniui.
Esant uzdegiminiam procesui, turi biiti skiriamas atitinkamas antimikrobinis gydymas.

Vaistas slopina imuniteta, todél gali menkinti vakcinacijos efektyvuma.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

Antihistaminiai preparatai ir barbitiiratai, skatindami fermentus, didina kortikosteroidy
biotransformacija, todél mazéja deksametazono veikimas.

Naudojant deksametazona, trumpéja barbitiiraty veikimo laikas.

Perdozavus reikia mazinti dozes ir skirti simptomini gydyma.

Deksametazonas yra jautrus Sviesai ir lengvai oksiduojasi Sarmingje terpéje esant oro, metalo jonams ir
lengvai redukuojan¢ioms medziagoms.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 16 pary, pienui — 72 val.

Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaikuy.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2007-06-27

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.
Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio kortikosteroidai, gliukokortikoidai.
ATCvet kodas: QHO2ABO?2.
Farmakodinaminés savybés. Viename mililitre tirpalo yra 2 mg vandenyje tirpaus deksametazono
natrio fosfato.
Deksametazonas yra sintetinis fluorintas metilo prednizolono darinys. Tai ilgo veikimo
gliukokortikosteroidiné medziaga. Deksametazono gliukokortikosteroidinis veikimas yra 30 karty
stipresnis nei hidrokortizono, o mineralinis kortikoidinis jo poveikis neZymus.
Veikimas:
a) poveikis medziagy apykaitai:
— gliukoneogenezé kepenyse, iskaitant gliukozés kiekio kraujyje padidéjima ir ketony kraujyje
sumazejima;
— katabolinis poveikis periferiniuy audiniy baltymams (raumenims, odai), iskaitant pieno
gamybos mazéjima;
— katabolinis poveikis riebalams, iskaitant riebalinio audinio perskirstyma i kakla ir galva;
b) prieSsuzdegiminis poveikis. Grindziamas prostaglandiny sintezés slopinimu ir lasteliy ir lizosomy
membrany stabilizavimu. PrieSuzdegiminis deksametazono veikimas 30 karty stipresnis nei
endogeninio hidrokortizono;
¢) antialerginis poveikis. Slopina histamino i$skyrima;
d) reguliuojamasis poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Vadinamasis antiSokinis poveikis
pasiekiamas stabilizuojant kraujagysliy sieneliy pralaiduma;
e) skatina atsivedima, nes slopina placentos progesterono sintezg;
f) imuniteto slopinimas. Silpnina (auto)imunines reakcijas. Daugeliu atveju tai svarbus Salutinis
poveikis.
g) ilgalaikés terapijos atveju slopinamas inksty Zievés neigiamos reakcijos mechanizmas.
Veikimo bidas:
Ivairiis deksametazono poveikiai siejami su skirtingais veikimo mechanizmais, biidingais
gliukokortikoidams. Daugiausiai jie grindziami tam tikry fermentu, pvz., fosfolipazés, sintezés
slopinimu, nuo kurios priklauso prostaglandiny sintezé.
Farmakokinetinés savybés. Deksametazono natrio fosfato tirpala Svirkstus { raumenis arba po oda, i$
injekcijos vietos absorbuojamas greitai: paskirties gyviinams didziausia koncentracija kraujo plazmoje
susidaro po £30 min. Deksametazonas gerai pasiskirsto audiniuose. Pasiskirstymo tiiris arkliy ir Suny
organizme yra zymiai didesnis nei viso kiino skyscio kiekis. Jis daugiausiai (mazdaug 85 %) jungiasi
su plazmos baltymais, ypac transkortinu. Deksametazonas 1étai biotransformuojamas kepenyse, po to i$
dalies issiskiria per inkstus ir kepenis, susijunges su pvz., gliukurono riigitimi. Svirksto i vena ar
raumenis terapiné koncentracija kraujyje iSlieka mazdaug 24 val.

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