VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/12/0053

VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexa-ject 2 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, ciikam, suniem un kakiem

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Deksametazons 2 mg
deksametazona natrija fosfata veida 2,63 mg
Paligvielas:

Benzilspirts (E1519) 15 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

ZALU FORMA
Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains fidens Skidums.
KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas
Liellopi, zirgi, ciikas, suni un kaki.
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Zirgiem, liellopiem, cikam, suniem un kakiem:
lekaisuma vai alergisku stavoklu arstésanai.

Liellopiem:
Dzemdibu ierosinasanai.

Primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai.

Zirgiem:
Aurtrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Iznemot arkartas gadijumus, nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diabéts, nieru mazspgja, sirds

mazspgja, hiperadrenokorticisms vai osteoporoze.

Nelietot virusu infekciju virémijas stadija vai sisteémisku sénisu infekciju gadijuma.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir ¢iilas kunga un zarnu trakta, radzenes ¢ilas vai demodekoze.
Nelietot intraartikulari, ja ir lozumu, loctavu bakterialas infekcijas un aseptiskas kaulu nekrozes

pazimes.

Nelietot, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret kadu no

paligvielam.
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Skatit arT 4.7. apakSpunktu.

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja dzivniekam noziméta ilgstoSa arst€Sana, veterinararstam dzivnieks regulari janovero. Ir
pieradits, ka kortikosteroidu lietoSana zirgiem var izraisit laminitu. Tapéc zirgi, Kurus arst¢ ar
kortiokosteroidiem, arsteSanas laika ir regulari janovero.

Lietojot §1s zales dzivniekiem ar novajinatu imiinsist€ému, jaievero Tpasa piesardziba aktivas vielas
farmakologisko 1pasibu dé&l.

Iznemot acetonémijas un dzemdibu ierosinasanas gadijumus, kortikosteroidu lietoSana samazina
slimibas kliniskas izpausmes, nevis nodro§ina to izarstéSanu. Talak janosaka pamatsaslim$ana.
Arst&jot dzivnieku grupas, izmantojiet atdalamu adatu, lai novérstu parmérigu aizbazna
caurdurSanu. Maksimalais caurdurSanas reizu skaits nedrikst parsniegt 50.

Vienu meénesi péc zalu intraartikularas ievadiSanas p&c iesp&jas mazak janoslogo attieciga locitava
un astonas nedélas pec $adas zalu ievadiSanas nedrikst veikt §Ts locitavas kirurgisku operaciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterindras zales dzivnieku
arstéSanai

Sis zales satur deksametazonu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam vajadzgtu
izvairTties no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

P&c zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griitnieces nedrikst stradat ar §STm veterinarajam zaleém.

Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kortikosteroidi, pieméram, deksametazons var izraisit dazadas blakusparadibas. Lai gan dzivnieki
labi panes vienreizgju lielu kortikosteroidu devu, $o zalu ilgstosa lietoSana un lietoSana vienlaicigi
ar ilgstosas iedarbibas esteriem var izraisit nopietnas blakusparadibas. Tapéc vidgji ilgas Iidz
ilgtermina lietoSanas laika parasti jaizmanto minimala deva, ar kuru var kontrol&t simptomus.

Steroidi arst€Sanas laika var izraisit jatrogénu hiperadrenokorticismu (KuSinga slimibu), kas
butiski izmaina tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu metabolismu, piemé&ram, var
izraisit tauku izvietojuma izmainas kermeni, muskulu vajumu un atrofiju, ka ari osteoporozi.

ArstéSanas laika efektivdas devas mazina hipotalama-hipofizes-adrenalas ass aktivitati. P&c
arst€Sanas partraukSanas var rasties virsnieru dziedzera mazspé€jas simptomi, kas var izraisit pat
adrenokortikalo atrofiju, ka rezultata dzivnieks var nespét pienacigi reagét stresa situacijas. Tapéc
pec arstéSanas partraukSanas jaapsver iesp&ja lietot zales, kas samazina virsnieru dziedzera
mazspéju (plasaku informaciju skatit profesionalaja literatiira).

Kortikosteroidu sistematiska lietoSana var izraisit polidiriju, polidipsiju un polifagiju, ipasi
arst€Sanas sakuma. Dazu kortikosteroidu lietoSana var izraisit natrija un Gidens aizturi organisma,
un ilgstosa lietoSana var izraisit hipokalémiju. Sistematiska kortikosteroidu lietoSana izraisa
kalcija uzkrasanos ada (calcinosis cutis).

Kortikosteroidi var paléninat briicu dziSanu un to imiindepresiva iedarbiba var pasliktinat izturibu
pret infekcijam vai saasinat eso$o infekciju norises gaitu. Bakterialas infekcijas gadijuma,
steroldu lietosanas laika parasti ir jalieto pretmikrobie lidzekli. Pie virusu izraisitam infekcijam,
steroidi var pasliktinat slimibas norises gaitu vai paatrinat tas attistibu.
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Ir sanemti zinojumi par gadijumiem, kad dzivniekiem, kuri arstéti ar kortikosteroidiem,
izveidojusas kunga un zarnu kanala ¢alas. Steroidi var saasinat kunga un zarnu kanala cilas
dzivniekiem, kuriem lieto nesteroidas pretiekaisuma zales un dzivniekiem ar mugurkaula
traumam.

Steroidi var palielinat aknas (izraisit hepatomegaliju) un paaugstinat aknu enzimu Itmeni seruma.

Kortikosteroidu lietosana var izraisit asins biokimijas un hematologijas parametru izmainas. Var
rasties parejosa hiperglikémija.

Ja zales lieto dzemdibu ierosinasanai liellopiem, loti bieZi var rasties augla segu aizture, kam var
sekot metrits un/vai auglibas traucgjumi. Sada deksametazona licto§ana, Tpasi dzemdibu agrina
stadija, var Samazinat tela dzivotspgju.

Kortikosteroidu lietoSana var palielinat akiita pankreatita risku. Citas ar kortikosteroidu lietoSanu
saistitas nevélamas blakusparadibas ir laminits un izslaukta piena daudzuma samazinasanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Iznemot gadijumus, kad zales lieto dzemdibu ierosinasanai liellopiem, kortikosteroidus griisniem
dzivniekiem nav ieteicams lietot. Laboratoriskos petijumos tika konstatéts, ka zalu lietoSana
griisnibas sakotngja stadija izraisa augla anomalijas. Zalu lietoSana griisnibas vélina stadija var
izraisit priekslaicigas dzemdibas vai abortu.

Zalu lietosana lakt&josam govim var samazinat izslaukumu.

Skatit art 4.6. apakSpunktu.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar nesteroidam pretiekaisuma zalém var saasinat kunga un zarnu kanala
culas.

Ta ka kortikosteroidi var mazinat imiinreakciju uz vakcinaciju, deksametazonu nedrikst lietot
kopa ar vakcinam vai divas nedelas pec vakcinacijas.

Deksametazona lietoSana var izraisit hipokalémiju un lidz ar to paaugstinat sirds glikozidu
toksicitates risku. Hipokaliémijas risks var paaugstinaties, ja deksametazonu lieto kopa ar kalija
ekskréciju veicinosiem diurétikiem.

Vienlaiciga lietoSana ar antiholmesterazi var pastiprinat muskulu vajumu dzivniekiem ar
miasténiju (myasthenia gravis).

Glikokortikoidi nomac insulta iedarbibu.

Vienlaiciga lietoSana ar fenobarbitalu, fenitoinu un rifampicinu var mazinat deksametazona
iedarbibu.

Devas un lietoSanas veids

Zales var lietot intravenozam vai intramuskularam injekcijam zirgiem un intramuskularam
injekcijam liellopiem, cikam, suniem un kakiem. Zales zirgiem var ievadit arT ar intraartikularu
injekciju. Jaievero standarta aseptikas metodes. Lai izméritu nelielu zalu daudzumu, kas mazaks
par 1 ml, jalieto atbilstosi gradugta slirce, lai precizi ievaditu pareizo devu.

Iekaisuma vai alergijas arst€Sanai icteicams lietot $adas vid&jas devas. Tomér faktiska deva
janosaka pé&c slimibas simptomu smaguma un p&c ta, cik ilgi novérojami Sie simptomi.
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Suga Deva
Zirgi, liellopi, cukas 0,06 mg/kg kermena svara, kas atbilst 1,5 ml/50 kg
Suni, kaki 0,1 mg/kg kermena svara, kas atbilst 0,5 ml/10 kg

Primaras ketozes (acetonémijas) arst€Sanai liellopiem atkariba no govs lieluma un slimibas
simptomu ilguma ieteicama deva ir no 0,02 lidz 0,04 mg/kg kermena svara, kas atbilst 5—
10 ml/500 kg kermena svara, un ta jaievada ar intramuskularu injekciju. Jaievéro piesardziba, lai
Normandijas salu skirnu liellopiem nenotiktu pardozesana. Ja slimibas simptomi ir bijusi ilgstosi
vai slimiba atkartojas, biis nepiecieSama lielaka deva.

Dzemdibu ierosinasanai, ja auglis ir parak liels, ka arT tesmens tiskas noversanai liellopiem.
Viena intramuskulara injekcija ar devu 0,04 mg/kg kermena svara atbilst 10 ml/500 kg kermena
svara pec grusnibas 260. dienas.

Dzemdibas parasti saksies 48—72 stundu laika.

Artrita, bursita vai tendosinovita arst€Sanai, zales ievadot ar intraartikularu injekciju zirgiem.
Deva : 1-5ml.

Sis devas nav konkréti noteiktas un ir tikai ka vadlinijas. Pirms injekcijas no locitavas dobuma vai
sinovialas sominas jaizvelk lidzvertigs daudzums locitavu (sinoviala) skidruma. Noteikti javeic
stingri aseptikas pasakumi.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

PardozéSana zirgiem var izraisit miegainibu un letargiju.
Skatit art 4.6. apakSpunktu.

IerobeZojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Pienam: 72 stundas.

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

Nav atlauts lietot zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilveku uztura.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi sist€miskai lieto§anai, deksametazons.
ATK vet kods: QHO2ABO02.
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Farmakodinamiskas ipasibas

Sis zales satur deksametazona natrija fosfata esteri, prednizolona fluormetila atvasinajumu, kas ir
specigs glikokortikoids ar minimalu mineralkortikoido aktivitati. Deksametazonam ir no 10 lidz 20
reizu specigaka pretiekaisuma iedarbiba neka prednizolonam.

Kortikosteroidi nomac imiinreakciju, inhib&jot kapilaru paplasinasanos, ka art leikocttu un fagocitozes
parvietosanos un iedarbibu. Glikokortikoidi ietekm& vielmainu, pastiprinot glikoneogenézi.

5.2

Farmakokinétiskas ipasibas

Pec zalu ekstravaskularas (intramuskularas, subkutanas, intraartikularas) ievadiSanas SkistoSais
deksametazona esteris atri Uzsiicas no injekcijas vietas un tam seko tulit€ja hidrolizacija
pamatsavienojuma deksametazona. Deksametazons atri uzsiicas. Maksimalo koncentraciju plazma



(Cmax) liellopiem, zirgiem, cikam un suniem deksametazons sasniedz 20 mintGSu laika péc
intramuskularas ievadiSanas. Biologiska pieejamiba péc intramuskularas ievadiSanas (salidzinot ar
intravenozu ievadiSanu) ir augsta visam sugam. Eliminacijas pusperiods p&c intravenozas ievadiSanas
zirgiem ir 3,5 stundas. Uzraditais nosakamais eliminacijas pusperiods péc intramuskularas ievadiSanas
ir no 1 Iidz 20 stundam atkariba no sugas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

6.6

Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)

Natrija hlorids

Natrija citrats

Citronskabe, beztidens (pH limena pielagosanai)
Natrija hidroksids (pH limena pielagosanai)
Udens injekcijam

Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot mais;juma kopa ar citam
veterinarajam zaleém.

Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Flakonu uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 bezkrasainu I tipa stikla flakonu ar 50 vai 100 ml tilpumu, kas noslégts ar
bromobutila gumijas aizbazni un noplombéts ar aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

E-pasts: research@dopharma.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/12/0053



9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 30/07/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 28/07/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



