





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

DEPO-MEDRONE V 40 mg/ml suspensija injekcijām suņiem, kaķiem un zirgiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 ml satur:

Aktīvā viela:
Metilprednizolona acetāts			40 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Makrogols 3350

	Miristil-gamma-pikolīnija hlorīds

	Nātrija hlorīds

	Nātrija hidroksīds

	Sālsskābe

	Ūdens injekcijām



Balta suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi, kaķi un zirgi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Suņiem un kaķiem: 
Iekaisuma un alerģisku stāvokļu, piemēram, alerģisku vai nespecifisku ādas iekaisumu, skeleta-muskuļu sistēmas, acu vai ausu iekaisumu un citu iekaisumu vai alerģisku stāvokļu, piemēram, autoimūnās sistēmas traucējumu ārstēšanai, kas reaģē uz ārstēšanu ar kortikosteroīdiem. Šīs veterinārās zāles var izmantot, kā vienu no posmiem kopējā slimības ārstēšanās kursā.

Zirgiem: 
Skeleta-muskuļu sistēmas bojājumu ārstēšanai. Šīs veterinārās zāles var izmantot, kā vienu no posmiem kopējā slimības ārstēšanās kursā.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot intravenozām injekcijām. Lai izvairītos no intravenozas ievadīšanas, veikt aspirāciju. 
Akūtas infekcijas gadījumos intrasinoviālas, starpcīpslu vai citas kortikosteroīdu injekcijas, lokālas iedarbības panākšanai, ir kontrindicētas. 
Sistēmiska kortikosteroīdu terapija parasti ir kontrindicēta dzīvniekiem ar tuberkulozi tās remisijas (neaktīvajā) fāzē, peptiskām čūlām, nieru slimībām, cukura diabētu vai Kušinga (Cushing) sindromu. 
Nejaukt vienā injekcijas vietā kopā ar citām injicējamām veterinārajām zālēm.
Nelietot laminīta ārstēšanai zirgiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, kortikosteroīdiem vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Šo veterināro zāļu lietošana citu slimību ārstēšanai, zirgiem var izraisīt laminītu. Ārstēšanas laikā veikt rūpīgu dzīvnieka novērošanu.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk37153821][bookmark: _Hlk37153883][bookmark: _Hlk37153905][bookmark: _Hlk37153911]Injekciju veikt aseptiski. Zāļu devas, kas mazāka par 1 ml, dozēšanai un ievadīšanai izmantot insulīna tipa šļirces. Ja pēc intrasinoviālas injekcijas tiek novērota sāpju saasināšanās ar turpmāku locītavu kustību zudumu, drudzi un savārgumu, tas var norādīt, ka stāvoklis ir kļuvis septisks un nekavējoties jāuzsāk ārstēšana ar pretmikrobu līdzekļiem. Jānovēro, vai dzīvniekiem, kuriem tiek lietoti kortikosteroīdi, neattīstās infekcijas pazīmes un nepieciešamības gadījumā jāuzsāk ārstēšana ar pretmikrobu līdzekļiem.

[bookmark: _Hlk37153949]Tāpat kā jebkuru kortikosteroīdu lietošanas gadījumā, pēc darba vai sacīkšu dzīvnieku ārstēšanas, jāievēro miera periods, to klīniskā stāvokļa uzlabojumam. 

[bookmark: _Hlk37153986]Lai izslēgtu iespējamo kaulu lūzumu, pirms šo veterināro zāļu lietošanas klibuma ārstēšanai, ieteicams veikt radioloģisko izmeklēšanu. Lai izvairītos no komplikācijām, lūzumu gadījumā kortikosteroīdus lietot tikai ar īpašu piesardzību.

[bookmark: _Hlk37154033]Ārstēšanas laikā dzīvnieku klīnisko stāvokli rūpīgi novērot ciešā veterinārārsta uzraudzībā.

Ir zināms, ka pretiekaisuma kortikosteroīdiem, ieskaitot metilprednizolonu, ir plašs blakusparādību spektrs. Lai gan vienreizēju lielu devu panesamība parasti ir laba,  ilgstoši lietojot, kā arī ievadot kortikosteroīdus ar ilgstošu darbību, tie var izraisīt nopietnas blakusparādības. Tāpēc, lai kontrolētu klīniskās pazīmes, zāles lietojot vidēji ilgi vai ilgstoši, ieteicams lietot minimālās nepieciešamās devas. Parasti neiesaka šo veterināro zāļu nepārtrauktu vai ilgstošu lietošanu. 
Lietojot steroīdus, bakteriālu infekciju gadījumos parasti ir nepieciešama pretmikrobu līdzekļu vienlaicīga lietošana. Vīrusu infekciju gadījumā steroīdi var pasliktināt vai paātrināt slimības attīstību.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

[bookmark: _Hlk37154056][bookmark: _Hlk37154071]Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargcimdus. 
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no pašinjicēšanās.
[bookmark: _Hlk37154086]Ja notikusi nejauša šo veterināro zāļu saskare ar ādu, skarto vietu nekavējoties mazgāt ar ziepēm un ūdeni.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk37152017]Suņi, kaķi un zirgi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Poliūrija1
Polidipsija1, polifāgija1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Kuņģa čūla2, Tievās zarnas čūla2
Virsnieru dziedzera darbības traucējumi3, Kušinga sindroms
Hepatomegālija
Citi imūnsistēmas darbības traucējumi4
Paaugstināts aknu enzīmu līmenis, hipokaliēmija5, hipernatriēmija5
Muskuļu masas zudums, muskuļu vājums, osteoporoze
Ādas kalcinoze6, ādas plānināšana7
Tūska5



1 Lietojot sistēmiski, terapijas sākumposmā. 
2 Steroīdi var saasināt kuņģa-zarnu trakta čūlas dzīvniekiem, kuri saņem nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus (NPL) un dzīvniekiem ar muguras smadzeņu traumu.
3 Pēc ārstēšanas pārtraukšanas var parādīties virsnieru mazspējas pazīmes, kas var novest pie virsnieru garozas atrofijas, kā rezultātā tas var izraisīt dzīvnieka nespēju adekvāti pārvarēt stresa situācijas. Tādēļ jāapsver, kā pēc ārstēšanas pārtraukšanas mazināt virsnieru mazspējas problēmas, piemēram, pakāpeniski samazinot devu.
4 Kortikosteroīdi var aizkavēt brūču dzīšanu, un imunitāti nomācoša iedarbība var vājināt izturību pret esošajām infekcijām vai saasināt tās.
5 Lietojot  ilgstoši.
6 Lietojot sistēmiski.
7 Lietojot ārīgi.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.
[bookmark: _Hlk66891708]
3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:
[bookmark: _Hlk37154141][bookmark: _Hlk37154148][bookmark: _Hlk37154156][bookmark: _Hlk37154185][bookmark: _Hlk37154192]Grūsnības laikā pastāv ar kortikosteroīdu lietošanu saistīti riski, it īpaši, ja tos lieto sistēmiski. Metilprednizolona lietošanas drošums kucēm, kaķenēm un ķēvēm grūsnības laikā nav noteikts. Laboratorijas dzīvniekiem kortikosteroīdu sistēmiska iedarbība izraisa augļa anomālijas grūsnības sākumā, un var izraisīt abortu vai priekšlaicīgas dzemdības vēlīnā grūsnības periodā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk37154215]Vienlaicīga barbiturātu, fenilbutazona vai rifampicīna ievadīšana var veicināt metabolismu un samazināt kortikosteroīdu iedarbību. Kortikosteroīdi var samazināt atbildes reakciju uz antikoagulantiem.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intrasinoviālai un intramuskulārai lietošanai.

Pirms lietošanas flakonu saskalināt. 

Nepieciešamā deva var mainīties atkarībā no individuālajiem klīniskajiem apstākļiem, piemēram, klīniskā stāvokļa smaguma, dzīvnieka svara un klīniskās atbildes reakcijas.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

[bookmark: _Hlk37152113][bookmark: _Hlk37152138][bookmark: _Hlk37152145]Zemāk ieteiktās devas ir kā sākotnējas vadlīnijas un atkarībā no individuālās atbildes reakcijas, var būt nepieciešams tās pielāgot. Zāļu devas, kas mazāka par 1 ml, dozēšanai un ievadīšanai izmantot insulīna tipa šļirces.
Intrasinoviālai lietošanai:
[bookmark: _Hlk37152166]Svarīgi ievērot vispārpieņemtos aseptikas pasākumus.

[bookmark: _Hlk37152185][bookmark: _Hlk37152269]Zirgiem: vidējā sākuma deva lielam sinoviālajam dobumam ir 120 mg metilprednizolona acetāta (atbilst 3 ml veterināro zāļu). Mazākam dobumam nepieciešama attiecīgi mazāka deva. Devas robežas cīpslās, atkarībā no to lieluma, ir no 80 – 400 mg metilprednizolona acetāta (atbilst 2 – 10 ml veterināro zāļu). 

Suņiem: vidējā sākuma deva lielam sinoviālajam dobumam ir 20 mg metilprednizolona acetāta (atbilst 0,5 ml veterināro zāļu). Mazākam dobumam nepieciešama attiecīgi mazāka deva.

[bookmark: _Hlk37152302]Intrasinoviālās injekcijas procedūra: jāpārskata injekcijas vietas anatomija, lai nodrošinātu zāļu ievadīšanu pareizā vietā un izvairītos no lieliem asinsvadiem un nerviem. Injekcijas vieta ir tur, kur sinoviālais dobums ir vistuvāk virsmai. Vietu aseptiskai injekcijai sagatavo to noskujot un dezinficējot. Ja ir pārmērīgs sinoviālā šķidruma daudzums un jāievada vairāk par 1 ml veterināro zāļu, ir ieteicams aspirēt šķidruma daudzumu, kas līdzvērtīgs injicējamo veterināro zāļu tilpumam. Adatai paliekot iedurtai, noņemt aspirācijas šļirci un pievienot citu šļirci, kas satur piemērotu injicējamo veterināro zāļu daudzumu. Dažiem dzīvniekiem injekcija uzreiz izraisa pārejošas sāpes vai sinoviālā dobuma iekaisuma saasinājumu, kas var saglabāties līdz 2 - 3 dienām. Lai veicinātu veterināro zāļu un sinoviālā šķidruma sajaukšanos, pēc injekcijas var viegli pamasēt injekcijas vietu. Injekcijas vietai var uzlikt mazu, sterilu pārsēju.

[bookmark: _Hlk37152326][bookmark: _Hlk37152343][bookmark: _Hlk37152386]Klīnisko pazīmju mazināšanās sagaidāma 12 - 24 stundu laikā pēc injekcijas un iedarbības laiks var būt dažāds, bet vidēji 3 - 4 nedēļas, diapazonā no vienas līdz vairāk par piecām nedēļām. Šīs veterinārās zāles neiesaka lietot nepārtraukti un ilgstoši.

Intramuskulārai lietošanai: 
Zirgiem: deva ir 200 mg metilprednizolona acetāta (atbilst 5 ml veterināro zāļu).

Suņiem un kaķiem: deva ir 1 – 2 mg metilprednizolona acetāta /kg ķermeņa svara.

[bookmark: _Hlk37152459]Injekciju var atkārtot atkarībā no stāvokļa smaguma un klīniskās atbildes reakcijas. Klīnisko pazīmju mazināšanās parasti saglabājas līdz 3 nedēļām, bet var saglabāties no vienas līdz vairāk par četrām nedēļām.

[bookmark: _Hlk37152482]Hroniskos gadījumos uzturošajai terapijai sākuma deva ir pakāpeniski jāsamazina līdz mazākās efektīvās devas sasniegšanai.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Vienai nejaušai pārdozēšanai nevajadzētu izraisīt nozīmīgas blakusparādības. Pārdozēšana neizraisa citas blakusparādības, izņemot 3.6. apakšpunktā minētās.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru gaļu paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QH02AB04.

Metilprednizolons ir sintētisks glikokortikoīds (1-dihidro-6-alfa-metilhidrokortizons), kura farmakoloģiskā iedarbība ir līdzīga hidrokortizonam (kortizolam). Četru gredzenu struktūras 6. oglekļa atoma metilēšana, salīdzinājumā ar hidrokortizonu, palielina pretiekaisuma iedarbību piecas reizes, taču praktiski novērš minerālkortikoīdu darbību.
[bookmark: _Hlk37154348]Šo īpašību dēļ metilprednizolonu var lietot kā kortikosteroīdu daudzu iekaisumu ārstēšanā. Acetāta sāls ir vidēji šķīstoša metilprednizolona forma. Tas ir paredzēts intramuskulārai vai intrartikulārai lietošanai. Vidējas šķīdības dēļ tā iedarbība sākas lēni un ir ilgstoša. Intramuskulāri injicēts zirgiem un suņiem, acetāta analogs hidrolizējas, atbrīvojot metilprednizolonu, kas izkliedējas asinsritē, maksimālo koncentrāciju zirgiem sasniedzot pēc 24 stundām un suņiem pēc 2 - 10 stundām. Tad 6 dienu laikā zirgiem un 8 - 10 dienu laikā, suņiem koncentrācija asins plazmā samazinās līdz nenosakāmam līmenim, lai gan farmakodinamiskā iedarbība ir ilgāka. Abām sugām metilprednizolons metabolizējas aknās un neizmainītas aktīvās vielas un to metabolītu veidā izdalās ar urīnu un fekālijām. 

Zirgiem injicēts intrasinoviāli, metilprednizolons acetāts hidrolizējas līdz metilprednizolonam un ilgstoši paliek in situ. Neilgi pēc intrasinoviālās injekcijas asins plazmā ir nosakāmas tikai tā atliekas; tas liecina, ka pēc ievadīšanas bojājuma vietā ir sagaidāma atbilstoša,  lokāla pretiekaisuma iedarbība un minimāls hipotalāma-hipofīzes-adrenālās (HHA) sistēmas nomākums.
Ārstēšanas laikā efektīvās devas nomāc hipotalāma-hipofīzes-virsnieru asi.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav zināma.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 5 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25C. 
Nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kastīte ar 5 ml I tipa stikla flakonu, kas noslēgts ar butilkaučuka aizbāzni un alumīnija vāciņu.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Zoetis Belgium


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/02/1505

8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 24/10/2002


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

DEPO-MEDRONE V 40 mg/ml suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1 ml satur:
Metilprednizolona acetāts	40 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

5 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi, kaķi un zirgi.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intrasinoviālām un intramuskulārām injekcijām.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru gaļu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā. 


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C. Nesasaldēt. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Zoetis Belgium


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1505


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

STIKLA flakons

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

DEPO-MEDRONE V 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Metilprednizolona acetāts 40 mg/ml

5 ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

DEPO-MEDRONE V 40 mg/ml suspensija injekcijām suņiem, kaķiem un zirgiem


2.	Sastāvs

1 ml satur:

Aktīvā viela:
Metilprednizolona acetāts		40 mg

Balta suspensija.


3.	Mērķsugas

Suņi, kaķi un zirgi.


4.	Lietošanas indikācijas

Suņiem un kaķiem: iekaisuma un alerģisku stāvokļu, piemēram, alerģisku vai nespecifisku ādas iekaisumu, skeleta-muskuļu sistēmas, acu vai ausu iekaisumu un citu iekaisumu vai alerģisku stāvokļu, piemēram, autoimūnās sistēmas traucējumu ārstēšanai, kas reaģē uz ārstēšanu ar kortikosteroīdiem. Šīs veterinārās zāles var izmantot, kā vienu no posmiem kopējā slimības ārstēšanās kursā.

Zirgiem: skeleta-muskuļu sistēmas bojājumu ārstēšanai. Šīs veterinārās zāles var izmantot, kā vienu no posmiem kopējā slimības ārstēšanās kursā.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot intravenozām injekcijām. Lai izvairītos no intravenozas ievadīšanas, veikt aspirāciju.
Akūtas infekcijas gadījumos intrasinoviālas, starpcīpslu vai citas kortikosteroīdu injekcijas, lokālas iedarbības panākšanai, ir kontrindicētas 
Sistēmiska kortikosteroīdu terapija parasti ir kontrindicēta dzīvniekiem ar tuberkulozi tās remisijas (neaktīvajā) fāzē, peptiskām čūlām, nieru slimībām, cukura diabētu un Kušinga (Cushing) sindromu. 
Nejaukt vienā injekcijas vietā kopā ar citām injicējamām veterinārajām zālēm.
Nelietot laminīta ārstēšanai zirgiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, kortikosteroīdiem vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Šo veterināro zāļu lietošana citu slimību ārstēšanai, zirgiem var izraisīt laminītu. Ārstēšanas laikā veikt rūpīgu dzīvnieka novērošanu.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Injekciju veikt aseptiski. Zāļu devas, kas mazāka par 1 ml, dozēšanai un ievadīšanai izmantot insulīna tipa šļirces. Ja pēc intrasinoviālas injekcijas tiek novērota sāpju saasināšanās ar turpmāku locītavu kustību zudumu, drudzi un savārgumu, tas var norādīt, ka stāvoklis ir kļuvis septisks un nekavējoties jāuzsāk ārstēšana ar pretmikrobu līdzekļiem. Jānovēro, vai dzīvniekiem, kuriem tiek lietoti kortikosteroīdi, neattīstās infekcijas pazīmes un nepieciešamības gadījumā jāuzsāk ārstēšana ar pretmikrobu līdzekļiem.

Tāpat kā jebkuru kortikosteroīdu lietošanas gadījumā, pēc darba vai sacīkšu dzīvnieku ārstēšanas, jāievēro miera periods, to klīniskā stāvokļa uzlabojumam. 

Lai izslēgtu iespējamo kaulu lūzumu, pirms šo veterināro zāļu lietošanas klibuma ārstēšanai, ieteicams veikt radioloģisko izmeklēšanu. Lai izvairītos no komplikācijām, lūzumu gadījumā kortikosteroīdus lietot tikai ar īpašu piesardzību.

Ārstēšanas laikā dzīvnieku klīnisko stāvokli rūpīgi novērot ciešā veterinārārsta uzraudzībā.

Ir zināms, ka pretiekaisuma kortikosteroīdiem, ieskaitot metilprednizolonu, ir plašs blakusparādību spektrs. Lai gan vienreizēju lielu devu panesamība parasti ir laba, ilgstoši lietojot, kā arī ievadot kortikosteroīdus ar ilgstošu darbību, tie var izraisīt nopietnas blakusparādības,. Tāpēc, lai kontrolētu klīniskās pazīmes zāles lietojot vidēji ilgi vai ilgstoši, ieteicams lietot minimālās nepieciešamās devas. Parasti neiesaka šo veterināro zāļu nepārtrauktu vai ilgstošu lietošanu. 
Lietojot steroīdus, bakteriālu infekciju gadījumos parasti ir nepieciešama pretmikrobu līdzekļu vienlaicīga lietošana. Vīrusu infekciju gadījumā steroīdi var pasliktināt vai paātrināt slimības attīstību.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargcimdus. 
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no pašinjicēšanās.
Ja notikusi nejauša šo veterināro zāļu saskare ar ādu, skarto vietu nekavējoties mazgāt ar ziepēm un ūdeni.

Grūsnība un laktācija:
Grūsnības laikā pastāv ar kortikosteroīdu lietošanu saistīti riski, it īpaši, ja tos lieto sistēmiski. Metilprednizolona lietošanas drošums kucēm, kaķenēm un ķēvēm grūsnības laikā nav noteikts. Laboratorijas dzīvniekiem kortikosteroīdu sistēmiska iedarbība izraisa augļa anomālijas grūsnības sākumā, un var izraisīt abortu vai priekšlaicīgas dzemdības vēlīnā grūsnības periodā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Vienlaicīga barbiturātu, fenilbutazona vai rifampicīna ievadīšana var veicināt metabolismu un samazināt kortikosteroīdu iedarbību. Kortikosteroīdi var samazināt atbildes reakciju uz antikoagulantiem.

Pārdozēšana:
Vienai, nejaušai pārdozēšanai nevajadzētu izraisīt nozīmīgas blakusparādības. Pārdozēšana neizraisa citas blakusparādības, izņemot “Blakusparādības” sadaļā minētās.

Būtiska nesaderība:
Nav zināma.


7.	Blakusparādības

Suņi, kaķi un zirgi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Poliūrija1
Polidipsija1, polifāgija1



	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Kuņģa čūla2, Tievās zarnas čūla2
Virsnieru dziedzera darbības traucējumi3, Kušinga sindroms
Hepatomegālija
Citi imūnsistēmas darbības traucējumi4
Paaugstināts aknu enzīmu līmenis, hipokaliēmija5, hipernatriēmija5
Muskuļu masas zudums, muskuļu vājums, osteoporoze
Ādas kalcinoze6, ādas plānināšana7
Tūska5



1 Lietojot sistēmiski, terapijas sākumposmā. 
2 Steroīdi var saasināt kuņģa-zarnu trakta čūlas dzīvniekiem, kuri saņem  nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus (NPL) un dzīvniekiem ar muguras smadzeņu traumu.
3 Pēc ārstēšanas pārtraukšanas var parādīties virsnieru mazspējas pazīmes, kas var novest pie virsnieru garozas atrofijas, kā rezultātā tas var izraisīt dzīvnieka nespēju adekvāti pārvarēt stresa situācijas. Tādēļ jāapsver, kā pēc ārstēšanas pārtraukšanas mazināt virsnieru mazspējas problēmas, piemēram, pakāpeniski samazinot devu.
4 Kortikosteroīdi var aizkavēt brūču dzīšanu, un imunitāti nomācoša iedarbība var vājināt izturību pret esošajām infekcijām vai saasināt tās.
5 Lietojot ilgstoša.
6 Lietojot sistēmiski.
7 Lietojot ārīgi.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intrasinoviālai un intramuskulārai lietošanai.

Pirms lietošanas flakonu saskalināt. 

Nepieciešamā deva var mainīties atkarībā no individuālajiem klīniskajiem apstākļiem, piemēram, klīniskā stāvokļa smaguma, dzīvnieka svara un klīniskās atbildes reakcijas.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Zemāk ieteiktās devas ir kā sākotnējas vadlīnijas un atkarībā no individuālās atbildes reakcijas, var būt nepieciešamas tās pielāgot. Zāļu devas, kas mazāki par 1 ml, dozēšanai un ievadīšanai izmantot insulīna tipa šļirces.

Intrasinoviālai lietošanai:
Svarīgi ievērot vispārpieņemtos aseptikas pasākumus.

Zirgiem: vidējā sākuma deva lielam sinoviālajam dobumam ir 120 mg metilprednizolona acetāta (atbilst 3 ml veterināro zāļu). Mazākam dobumam nepieciešama attiecīgi mazāka deva. Devas robežas cīpslās, atkarībā no to lieluma, ir no 80 - 400 mg metilprednizolona acetāta (atbilst 2 – 10 ml veterināro zāļu). 

Suņiem: vidējā sākuma deva lielam sinoviālajam dobumam ir 20 mg metilprednizolona acetāta (atbilst 0,5 ml veterināro zāļu). Mazākam dobumam nepieciešama attiecīgi mazāka deva.

Intrasinoviālās injekcijas procedūra: jāpārskata injekcijas vietas anatomija, lai nodrošinātu zāļu ievadīšanu pareizā vietā un izvairītos no lieliem asinsvadiem un nerviem. Injekcijas vieta ir tur, kur sinoviālais dobums ir vistuvāk virsmai. Vietu aseptiskai injekcijai sagatavo to noskujot un dezinficējot. Ja ir pārmērīgs sinoviālā šķidruma daudzums un jāievada vairāk par 1 ml veterināro zāļu, ir ieteicams aspirēt šķidruma daudzumu, kas līdzvērtīgs injicējamo veterināro zāļu tilpumam. Adatai paliekot iedurtai, noņemt aspirācijas šļirci un pievienot citu šļirci, kas satur piemērotu injicējamo veterināro zāļu daudzumu. Dažiem dzīvniekiem injekcija uzreiz izraisa pārejošas sāpes vai sinoviālā dobuma iekaisuma saasinājumu, kas var saglabāties līdz 2 - 3 dienām. Lai veicinātu veterināro zāļu un sinoviālā šķidruma sajaukšanos, pēc injekcijas var viegli pamasēt injekcijas vietu. Injekcijas vietai var uzlikt mazu, sterilu pārsēju.

Klīnisko pazīmju mazināšanās sagaidāma 12 - 24 stundu laikā pēc injekcijas un iedarbības laiks var būt dažāds, bet vidēji 3 - 4 nedēļas, diapazonā no vienas līdz vairāk par piecām nedēļām. Šīs veterinārās zāles neiesaka lietot nepārtraukti un ilgstoši.

Intramuskulārai lietošanai:
Zirgiem: deva ir 200 mg metilprednizolona acetāta (atbilst 5 ml veterināro zāļu).

Suņiem un kaķiem: deva ir 1 – 2 mg metilprednizolona acetāta /kg ķermeņa svara.

Injekciju var atkārtot atkarībā no stāvokļa smaguma un klīniskās atbildes reakcijas. Klīnisko pazīmju mazināšanās parasti saglabājas līdz 3 nedēļām, bet var saglabājas no vienas līdz vairāk par četrām nedēļām.

Hroniskos gadījumos uzturošajai terapijai sākuma deva ir pakāpeniski jāsamazina līdz mazākās efektīvās devas sasniegšanai.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Nav.


10.	Ierobežojumu periods

Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru gaļu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25C. 
Nesasaldēt. 
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz iepakojuma pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas. Neizlietotās zāles iznīciniet.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/02/1505

Kartona kastīte ar 5 ml I tipa stikla flakonu, kas noslēgts ar butilkaučuka aizbāzni un alumīnija vāciņu.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām :
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Beļģija
Tel.: +37061005088

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Pfizer Manufacturing Belgium
Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Beļģija


17.	Cita informācija

Metilprednizolons ir sintētisks glikokortikoīds (1-dihidro-6-alfa-metilhidrokortizons), kura farmakoloģiskā iedarbība ir līdzīga hidrokortizonam (kortizolam) un ir paredzēts intramuskulārai vai intrartikulārai (un bojājumā) lietošanai. Tā acetāta sāls vidējās šķīdības pakāpes dēļ iedarbība sākas lēni un ir ilgstoša.
3
24
