VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0602
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Dexamethasone 2 mg/ml 2 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam,
ctikam, suniem un kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktiva viela:
Deksametazons (natrija fosfata veida) 2 mg/ml

Paligvielas:

Natrija metabisulfits (E 223) 1mg
Metilparahidroksibenzoats (E 219) 1mg
Propilparahidroksibenzoats 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Bezkrasains skidums.

4, KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas, suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem primaras ketozes arstéSanai un ka pretiekaisuma Iidzeklis.

Liellopiem, zirgiem, aitam, kazam, cikam, suniem, kakiem ka papildu terapijas lidzeklis
dazadu reimatisku, alergisku, dermatologisku saslims$anu, ka ar citu slimibu arstéSanai, kuras
arst€ ar pretiekaisuma kortikosteroidiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot virusalu infekciju gadijuma virémijas stadija.

Nelietot dztvniekiem ar cukura diab&tu, hronisku nefritu, sastréguma sirds mazspgju vai
osteoporozi.

Nelietot zirgiem laminita arst€Sanai.

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

paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai



Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Dzivniekus, kuri tiek arsteti ar kortikosteroidiem, regulari janovero. Sakara ar kortikosteroidu
pretiekaisuma darbibu, infekcijas pazimes var biit masketas un var biit nepiecieSams arstéSanu
partraukt 11dz galigai diagnozes noskaidroSanai.

Ilgstosas arstesanas gadijuma veterinararstam regulari jaizverte rezultati.

Kortikosteroidi var pavajinat imunitati un saasinat esoSo infekciju. Ja steroidi tiek lietoti
bakterialas infekcijas laika, nepiecieSams lietot antibakterialas zales. Lietojot steroidus
virusalas infekcijas gadijuma, tie pasliktina slimibas gaitu un sekmg slimibas progresésanu.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kortikosteroidiem ar pretickaisuma darbibu, taja skaita art deksametazonam, ir plasa diapazona
blakusiedarbiba. Vienreiz&jam augstam kortikosteroidu devam visuma ir laba panesamiba, ta¢u
ilgstosa to lietoSana un ilgstoSas darbibas esteru ievadiSana var izraisit smagas nevélamas
reakcijas. Tade] blakusiedarbibas kontrolei ilgstosas lietoSanas gadijuma japieméro minimalas
devas. Steroidu lietoSana var izraisit KuSinga slimibas simptomus, tauku uzkrasanos, muskulu
masas samazinaSanos un muskulu vajumu, osteoporozi.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot dzivniekiem griisnibas laika.

Kortikosteroidu lietosana agra griisnibas perioda laboratorijas dzivniekiem radija fetotoksisku
efektu.

Lietosana griisnibas beigu perioda var izraisit dzemdibas vai abortu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kortikosteroidi kombinacija ar nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit
gastroenteralo ulceraciju.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Kumeli, teli, aitas, kazas, ciikas, zirgi, liellopi: Intramuskularai un intravenozai lietoSanai.
Suni, kaki: Intramuskularai, intravenozai un intraartikularai lietoSanai.

Devas:

Suni, kaki: 0,25 - 2,0 ml zalu (atbilst 0,5 - 4 mg deksametazona)

Kumeli, teli, aitas, kazas, ctkas: 1 -5 ml zalu (atbilst2 — 10 mg deksametazona)

Zirgi, liellopi: 5—20 ml zalu (t.i., ~ 0,02 mg/kg) (atbilst 10 -40 mg
deksametazona)

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Glikokortikosteroidu pardozésana var izraisit natrija jonu un @idens aizturi, kalija jonu
pastiprinatu izvadiSanu no organisma un svara pieaugumu.

4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem, zirgiem, ciikam, aitam, kazam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Liellopiem, zirgiem, aitam, kazam:
Pienam: 24 stundas.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi sist€miskai lietoSanai.
ATK vet kods: QHO2ABO02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Deksametazons ir hidrokortizona sint&tiskais analogs ar tam lidzigu, bet terapeitiski efektivaku
pretiekaisuma iedarbibu un citadu hormonalu efektu un ietekmi uz metabolismu.
Deksametazona deva ir ievérojami mazaka neka prednizonam un prednizolonam.

Attieciba uz mineralkortikoido darbibu, deksametazons neizraisa nozimigu natrija vai tidens
aizturi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija metabisulfits
Metilparahidroksibenzoats
Propilparahidroksibenzoats
Natrija difosfata dihidrats
Natrija hidroksids
Kristaliska etikskabe
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat vésa vieta ( 8 - 15°C).
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml stikla ( Il tipa) flakons.
12 x 100 ml stikla ( 11 tipa) flakoni polistirola kastg.
Vacins: brombutila gumijas aizbaznis, kas parklats ar aluminija korkiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alfasan International BV
P.O. Box 78

Kuipersweg 9

3440 AB Woerden
Niderlande

Talr.: 0031-348416945
E-pasts: Alfasan@wxs.nl

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
V/NRP/97/0602
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 11/11/1997
P&dgjas parregistracijas datums: 03/10/2002

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2018

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

Recepsu veterinaras zales.
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