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Potpuni popis pomoanih tvari lreba vidjeti u odjcliku 6.1.

-1. [,\t{]\t,\CItIISKI(}Rt,lK

Ot(Jpina a inickcaiu.
Bislra. bczboina, vodcna otopina.

4. KLINIdKEPOJEDINOSTI

.l.l Ciljne vrste livotinj,

Govedo. korrj, svinja, pas i rnaika.

4.2 Indikacilc za primjenu, n|vesti ciljlre vrste iivotinia

Konii. qoveda. svinie. psi i maake:
I.ijcaerjc upalnih ili alergijskih bolesti

Gotlda
Policanje porodaja.
Lijeaenje primame ketoze (acelonem,ja)

{.J Kon(r:rindikacije

Veterioarsko-medicinski p.oizvod (VMP) se nc smijs primjenjavali. osirlr u hilnin sluaajevima,
2ivolinjama koje boluju od leieme bolesti. insuficijencre bubrega. sraane insuficijencije,
hipcradreookorticizma ili osteoporoze.
VMP se nc smre primjenjivati u sluaaju virusnih irrfekcija u stadrju !irenijc ali u slucaJevima
sustavnih gljiviinih infekcija.
VMI'se ne sn}ije primjenjivati iivolifija'na koje bohrju od aireva Lr ,eluaaoo-cDjevnom suslavu.
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Ko0j!:
Lijeaenje artritisa, burzitisa ili lenosinovitisa.



4.4 Pos€bna upozorenja ra syaku od ciljnih vniln iirolinjx

Nema.

4.5 Posehnc mjerr oprrra prilikom primjenc

!q;s!ne rnjere oprcza pili&au pIUiSrlg llaziyalt4ialta

VMI'treba primjenjivali s poscbninr oprezom kod pasnrina goveda podrijellorD s Kanalskih oroka
kako sc ne bi primijcrila prevclika dora.
Vcleranar treba redovito praliti udi'rak VMP-r riiekom dugolrajnc terapije.
Zabiljcienoje da prinrjena konikoslero;da u koDja ilriziva lamnitis, sloga za vrijeme IijeEeija takvjm
vetcrinarsko-mcdici[skim proizvodina korrje trcba redovito nadzirati.
Zbog farmakoloikih svojstava dj€latne tvari. VMP rrcba primjenjivali s posebnim opreTom kod
Zivotinja s oslabljenirr imunosnim suslavoor.
Osinl u sluaiicvima ketoze i poticanir pordija. konikosteroidi sc ne primjenjuju u svrhu lijedcnja.
vci u svrhu snranjcnja kliniikih znalova.
PotrebDoje dodat)o istraziti osnovnu bolcsl.
Nakon prinrjcne VMP-a u zglob- aktivnosli /uloba lrcba svesri na najrnanju moguiu mjeru rijekom
mjesec dana, a opcraciic zgbbova llc bi sc snricle provoditi u roku od osam iedana nakon prjmjene
ovinr putcn:.

EiDchrelrtcrq o!4.,a !qi! nrrla pr1luze.1l1sol4f,t,ju p11rr.lqu c \ crcrirrarsk,!medi 1q(iprq4pd1;1
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Prilikom printere VMP-a potreban.je oprez kako bi se izbjeglo neho(iino samoinjiciranje. bldu6ida
d€ksametazon mo;e izazvalialergijskc reak!ii€ u nckih ljudi.
Osobe kojima.ic poTDato da su preosjclljivc na dctsanrctazon ili bilo koju pomoinu lvar trebaju
izbjegavati kolrlakl s ovim VMP-om.
U sluaa.ju nchorianog sa'noiriiciranill odmah trcba polraZiri sa\jct lijed ika i pokazali nu upuru o
VMP-u iliclikelu.
DeksametazoD rno2e uljecati Da plodnost ili na zdravlje fetusa. Trudnice ne smiju rukovati ovim

Ovaj VMP moic uzrokovati Dadrazaj koze i oatu. Treba izbjeSavari konrakt VMP-a s kozom i o6ima.
U sluaaj neholianoq lonlakla s otinta ili koiom. izloiene dijelovc lreba oprali/isprali aistom tekudom
vodom- Ako uadrzaj porraie. rreba polraziti po'noc lijcanika.
Nakoo prim_jenc VMILa 1rcba opmti ruke.

{.6 Nusr)ojx\e (r'(:rrt:rl,)\r i o/hilin,'sr)

Poznato jc da konilosteroidi. kao slojc det sanrelazo . djeluju prouupalno i imaju tirok raspon
nuspojava. lako .Zivolinje opaenilo dobro podnose visoke dozc prirnijenjene pojedinacno, orc rnogu
izarvnti teiN.c rLrspoja\e tiickorn du8otraine prirnjcnc tc u slraaju islodobne primjenc njihovih esrera s
produ2eni' djelo\ allicnr.
l ijekom prinrjene srcdrrje dugog rrajirrja lc dugornr.jnc prinrjcne VMl,-a, dozu treba snranjili rr
najnrarrju potrebnu za konlroh. simpknna
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VMP se nc sntijc prinienjivati u zgkrh ako posroji dokaz tiakrura, hakleriiskih inlckciia zglobova i
aseplitne nekroze kosti.
VMP se n€ slnije prirnjenjivari u shraiju prcostetlij\ osri na djclatnu lvar, na konikosreroide ili na bito
koju ponroilu Ivar.
Takoder tr€ba vidicri odiel,rk 4.7.



St(roi(li kro rxk!inx,sr tiielorr Iiicacnia u,,rokolar i .iar ()sc'r i hitcradrcnokonicir.'r (( o\hinsi)!,,
bolc\r). koii uzro(uic 1n:rauinu prolricnu u nrclabolirrnu orirs,rl)..t. ugljikohidrati. pr('tei,r.l irninerrl,r
r)pr frcra\p(rliclu riclcsnih rnnsnoa,r rc nzrokuie slnbost nriiiaa. *r'l,irat miiicne nr;'se,,Nr(,'p,n,'/u

Stcrci(ii Il)og[ l]iti povcT:ini \ prcrrienrnla ! po'r.ria"ju kod pisa i nnaaka (povre'rcna depresiia u

nraaaka i p:rsa. :}llrcsi\rosl pasa).

Tiickorr rernpiie uainkovire doze VMP-a kote os hipotalanrr's+ipoliza-nadbubrer'ra 2liiezda.
Nakon prstanka lijcienja nrogu sc pojaviti sirnplomi insoliciicrcijc nadbubreznc 2liiczdo Dopul
alrolije korc 

"adbubrezne 
2liiezde, ilo moic dovcsti do ncrroguarosli Zivotinje da odgurarrrjuuu

reasim na slrcsns situaciic. Stoga lreba raznlolrili prinljenu srcdslala za smanjcnje insuficijcrcrje
narlbubre2nc Tliiezdc naknr presl:rDka lijcaenja (7a !iae irli)rflracaja trcba poglcdatiodlovcraiucl'
litcrarunr).

Suslirt1)a primjena kortakostorcida nroze uzrokovati poliuri.ju. polidipsiju i polithgi.ju, narmito trekon
ranih laza terapijc. Neki ko(ikosteroidi mogu uzrokovati zadrzavalje rratrija i vode te hipokaliicnrru
uslijcd dugorrajne primj€Dc. Suslavni kortikosteroidi uzrokuiu odlaganje kalcija u kozi(kalcinoza
koTc) i mogt uzokovari arrofiju koie.

Konikoslcroidi mogu usporili c;jclicnje rana. a njihovo in)unosuprcsivno djelovanjc rnoie dovesti do
osftrbljene olpomosri na inlckcije ili pogoriati post(,jeae inlakcije.
LJ sluaaiu bakreiiskih inlikcija, kod antimikrobna terapijajcr obveza ako sc primjcnjuju stcroidi. Ll

sluaaju vin'snih infckcija stcroidi nrogu pogoriati ili ubr2?ri napredovanjc bolesti.

Uacstalost nuspojava odredcna je sukladno sljedciim pravilinra:
vrlo acsle (viac od I na I0 iivolinja pokazuju nuspojavu(c))

- aostc (viie od I ali manje od | 0 2ivotiDja na 100 zivotinja kojimajc primienj€n VMP)
- nranje aeslc (vise od l, ali nranje od l0 iivolinja na l000 rivoti'1ja kojimaje primijenjen VMP)
- rijdke (visc od l. ali manlc od l0 Zivori'rjn na 10000 zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- vrlo rijelke (rnanje od I iivotirjc na 10000 Zivotinia kojiDla jc primiicnjeo VMP, ukljuaujuii
izolarare sluiajcve).

1.7 l'riutjrtrn lii(li'n srx!idil(lx. l.tklx.i.ie ili tr.senix

Osim za poticanje porodaja u goveda. prirnjena kortikosteroida ne preporutuje se u gravidnih
zivolinia. Poznatojc da primjcna u ranoj lazi graviditeta uzrokuje abrornralr)osti fctusa u
laboralorijskih zivolinja, Prinrje a u kns[oj fazi gravidilela rnoie uzrokovati prijevrerneni porodaj ili
pobaanj.
PriDljena VMP-a u krava lijekom lakracajc rroTc uzrokovati snranjerrje proizvodnje mlijeka.
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Poj:rva i;ra r ieluaano-crijer nonr sustavu zatriljeicnaje u 2ivotinja ko.ie su primale konilostcroide.
i'ir u Telutano-crijevnom suslavu se moie pogoriali dj€lovarjem stcroida u pactenala koji sr pri,nili
neslcroidnc protuupalne liiekov€ rc iivolinia s traurnorn lcdne nroidine.
Slcroidi 

'rogu 
uzrokovati pov€6arjcjerre (hcpato'regalija) s poveaanim jctrenim cnzinrima u serurnu

Prinlena konikostcroida nlrTe dovcsti do promjena u biokcmijskim i hematoloikinr pararnctrima Lrvi.
MoTc doii do prolazl]c hipcrglikcnrije.
Ako sc VMI'prinrjcrriujc 7n policarie porodnia u goveda. postoji nroguanosl visoke uteslalost;
zadrzavanja postcljice le rnoguacS posljedianog metritisa i/ili smnl]iene plodnosri.-l-ak!a prirnJenfl

dcksamelazo a. naroiito u raDim fazama, rroie bili poveiana sa snanjeninr preiivljavanjenr telela.
Prirrjena konikostcroida moZe povetati rizik od akulnog pankrealilisa. Dru8c moguae nuspojave
povczane s primjenorn kort;kostercida ukljuauju lamDitis i smanj€nLr proizvodn.ju nrlijeka.
U vrlo rijerki'n sluaajevima nrogu scjaviti rcakcijc preosjcrllivosri.
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I iiekonr laktacijc VMl, trcba prinricrLii\alasarno nako[ procicne vclcrinara o odnostr koristi i
rizika.l'r'ir)lje[a VMP-a tiickoflt laktacrc trcba se rcnteljiri na plocieni vcterinara o odnosu korisli i
tiTika.
'Iakodcr trcba vidjeti odjcliak -1 6.

Amfotericin B primijcnjcn islovrcmeno s Shrkokorlikoidima moze uzrokovati hipokalijemiju.
Glukokoflikoidi takorrer n)ogu inhibirati mclabolizam ciklofosfamida ujelri tc u skladu s (im moic
biti potrcbna prilagodba doze.
Istodovrcmana primjena glukokonikoida i ciklosporiDa mozc povcdati tiihovu razinu u krvi, na naain
da medrsobno inhibirajumerabolizam ujclri; no klini6ki znaiaj ove interakcije nijejasan.

Deksametazon rioie snlaljali razinu d;azepama.

Lfedrin moze smnnjiti ritzi[u deksa retazona u krvi tc na taj naain utjecati na rczultalc lestova
suprcsiie dcksanretazon .

Ketokonazol idnrgiaTolniaDlilingici nlolru smaniiri nretabolizam ghrkokorrikoida i Jrcrecari razrnu
deksametazona u klvi. Kclokonazol moze i hibirali sirrezu konikosrcroida u .dbubrcznoi ilijczdi
letcizazvati insuficijcnciju nadbubreZne iliiczde trekom prestanka primjene glukoko(ikoida.

Makrolidni antibiotici (crilroDici , klarikonricin) mogu smarjiri metabolizam glukokonikoida j

povecati razinu dcksamelazona u krvi.
Mitotan moZe promijeniri melabolizam stcroida. Za lijeaenje insuficijencije narjbubreinc 2lijezde
izazvanc nrilolanom rnogn biti potr(rbn€ vc6e doze steroida od uobi6ajcnih.

{.9 Koliiinr koje se prinr.icnjujr i pui primjcnr

Korji
VMP sc primjenjuje in-iekcijonr u misia. u venu ili u zglob
Covcda. svinie, psi i maalc
VMP se primjenjLrj€ anjekcronl u miiii.

Prilikonr primjelc VMILa rrcba sc pridr:avali uobiaajenih ascptiakih poslupaka. Za odrcdivarje
volumcla VMP-fl nra,riih od I ml- potrebnoje koristiti odgovara.jude graduiranu Srrcaljku kako bi se
osigurirla totna prinlc a i,iprarnu dozc-
Z4 !ljqa!{i! !!ql!r ih i l i alc_lgij sk ih hqlsllplrlarqaqiuss slledsdclazc.]I] rnlierr.je!]e! !t!llkri!{!re
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d.8 lnterakciic s drrgim nr€dicinskim proizvodima i drugi obtici interakcija

lstovrernera prinrjcna s ncslcroi(lrrirrr protuupalnirr lijekovinra mozc pogoriari air u Zeluaano-
crijevnom sustavu. Buducidako ikostcft)i(li nro8Lr s'ranjiti inrunosni odgovor na cijcpljcnje.
deksanrctazon se nc snriic prarnjenjilali asl(rvrcmeno s cjepivima ili unutar dva tjedna nakon
ciieplicria.
['rimjcna deksarrrelazom nloic irarvati hap()kalijenrijL, i rime pove6ati rizik od roksianih utinaka
srianih glikozida. Rizik od hipokalijemijc nroZe se poveaati 

^ko 
se deksam€razon primjcnjuje

istovrcm€no s diurelicirnn koii snranjqu raziru katija.
Istovrcnrena pr'injena s antiko,incsterazonr nlo:e dovesti do pov€iane slabosti miSiia u pacrjenata s
miasteniiom gravis.
Gtukokortikoid i djcluj anragonisliaki na inzulin.
lstovrcmena primj€Da s feoobarbilalom, lenitoinom i rifampicinom moie dovesti do smanjenja uainka
deksamelazona.

irll
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0.1 nrg deksanretazona/kg t.m., slo odgovam 0.5 nrl-
VMP-a/|0 k8 t.m.

7r lijlti]]tc prirrtitlltq k!l!z! u gavctd! Ga9!a!Le!dd na lemclj u masc goveda i dn7inc rrajarr.iir

liinrptonra tlrsponrtuie se 0.02-0.04 mg deksamctaz,on, kg 1.m.. ito odgovara.lori 5- 10 nrl- VMP
i/5{)0 kil i Ir . pritlriicr)jcnoi pulemjcdne irjekcijc u miiid. Ako su znakovi prisulni d :c vraj€Drc iii
ako se lijcac Tirolinjc s rclapsirajuaim simptorrima polrcbne su veic doze (tj. 0.01 

'rg/kg).

Zuralrqa'rjc lqldala kako bi se izbjegao prckomjerni rasl ploda i cdcm mlijeanih ilijezdn u

Jcdna 
'nJckc 

iill u misid u dozi od 0,04 mg deksamerazona/lg t.m., ito odgovara l0 nrl - VM ILa/500 kg
l.nr. nakon l('0. dana graviditeta.
I)o porodriJ obii'ro dolaTi u roku od 48-72 sata nakon prinljene VMP-a.

li' !1l!r!rljc rtrtluja bLrrzitisa i tenosinovitisjr u konja injekcijom u zglob
l)oz;r: I 5TILVMI'-a

( op ra boairi srn'je se Probriiti iglon rajviac 100 puta. Prilikom istovrcmenog lijctcrju vcae skupinc
:ivotinja pr.poruduj€ sc za punjerr.je itrcaljki koristitijednu iglu koju se postavlja u iep boaice kako
bi sc izbjeglo prckonrjerno buierje ecpa.

l.l(l I)rrdo/imtrir (sitr'plomi. hilni poslup(i, rrnli(loli), xko jc 
'1nino

Predoziranic nroze uzrokovati posparrcst i lelar8iju u konja
I akoder trcba vidieti odieliak 4.6.

l.l I Krrrnciix(c)

(ioveda:
Mcso i.jestivc iznutrice:8 dana
Mlijeko: 72 slta

srinie:
lUcso iJestr\e i,.nutrice: I dnna

Konji:
i\lc\o ijcsti\ c ir rn.icc: Ii dana

VMI'se ne \nliic prioricrrii\'ali kobilama aije rnlijeko sc koristi za hranu
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doTe VI'llla nisu spccallane tc su navedene samo kao snrjcrnica. ltiic irriclciic u

/8lobni px)\lor ili burru lrcba izvadili odgovaraj16i volu,ncn sinovijalne lckudine Nu)rro ic
t)ri(lr;avati sc srft)Sih pm!ila asepsc. Kod koDia koji proizvodc hranLr nan'ijerrjenu prchrani liudi rc
\rn iie se trckor airi ukLrpna doza od 0.06 mg dcksametazona / kg tjelesne mase.



5. FAIiIL\KOl,OsK,\ SVO.rS',t \"\

I:annakotcratiiska Bnrpr:
A I ( vet kod: Ql l02AB0:

kortikostenridi za sustarn pr;rnienu- (lcksametalo"

5.1 Farnrakodinnmiika s!ojstlx

I )c ksamclaz.n .ie sna2an sinlclskislukokorrikoid s /irtlclnari\iIr orin.ralok(ntikoidnim diclovar!cnr
l)cksanrelazon in)a dcs€l d(, (ivadesct In( jate prnnuprlno dick)vturie od p,lj(lnizotona ujednakoj
nrolamoj dozi. Kortikoslcroidi mogu potisnuti imunosrri ocl3or or irhihiciio r dilaraciic kapilara te
nrigracijc i fagocitozc lcukocira. Glulolo'iitoidi dtetuiu Da n'crrt oljzarn povciavanjcrr
gluloneogenezc. Pri,nicna dcksanrelazona oporasr uainle konirola isloira proizvodi signal koji
pokredc poticaric porodaitl u preiivaaa ko ie lelus Ziv

5.2 Frrmakokineliikipodntri

Nakon prirnicnc VMP-a u nriiia, natrijcv d€ksarnolo,/onfosf'at hrro sc apsorbira i hidrolizira u
dcksimetazon (osnovnu nrolekulu) le iskazuje brzo i kratkoraloo rtjclovanjc (pribliZno 48 sari).
Najreta koncenlracija u plaznri u govcdn. koa- konia. svi,rja. pasa i nraaaka posrizc se u roku 30
nrinuta nakon primjene u miii6. I'% (poluvrteme elirriraciic) ic u rasponu iznedu 5 i 20 sali, ovisno
o vrsti- Bioraspoloiivost nakoD prinrjellc u miaia.ie pribliTno l(X],2,.

6. FARMACIUTSKIP()DATC'I

(r.l l'opis |tontotnih llnri

Bcnzilni alkohol (til5l9)
Narrijcv klorid
Natrijev cilrat
C;tralna kisclina (za korekciju pH)
Natrijev hidroksid (za korekciju pH)
Voda za iniekciie

6.: (;h\ lle itrk,,rrp.ttil,ilDosli

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj vererilarsko nledicirski proizvod se ne smiie miiesati s
drugim reterinarsko-medicinskim proizrorJrma.

6.3 Rok Yaljanosti

Rok !aljanosli veterinarsko-rnedicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaiLr: 33 mieseca
Rok valjanosli poslije prvog otvaranja unurarrleg prkovaria: 28 d:ina.

6.1. Posebnc 
'nicre tlri anr i ju

6.5 Osobirre i saslav unutarnjcg p.korlrnia

Snrcda boiica vclitine 100 nrl- od coc)i plasrikc (polipropile ) llrlvorena aepoDr od bronrbur;l gume i
aluDrinajskoIn kapiconr.
Boaica se pakira u Lanonsku kutiju u l(ioj je priloic a i trpurl o VMP,u.

Iloaicu s VMI' u lrcba drali u vaniskonr kartonu r:rdi j/r(ire od s!ierta

)l \'\\ll()l I rI rnl
t'i,,t,,n,, /r i,rrtl(rL 7,!o\.(h r.o,,. s,nlc.t^ernrriLc Ill,i,i. ,r..
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