| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fordexin 2 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, kazam, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
Aktiva viela:
Deksametazons

(ka deksametazona natrija fosfats)

Paligvielas:

2,0 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E1519)

15,6 mg

Natrija hlorids

Natrija citrata dihidrats

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Citronskabes monohidrats (pH korekcijai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

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

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Zirgi, liellopi, kazas, ctikas, suni un kaki:
Iekaisuma vai alergisku stavoklu arstéSanai.

Liellopi:
Dzemdibu ierosinasanai.

Primaras ketozes (acetoné€mijas) arstéSanai.

Kazas:
Primaras ketozes (acetoné€mijas) arstéSanai.

Zirgi:
Artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kas slimo ar cukura diab&tu, akiitu nieru mazsp&ju, sirds mazspgju,

hiperadrenokorticismu vai osteoporozi, iznemot arkartas situacijas.
Nelietot virusu infekciju virémiska stadija vai sistémisku mikotisko infekciju gadijumos.




Nelietot dzivniekiem, kas slimo ar kunga-zarnu trakta ulceraciju vai ¢ilainu keratitu, vai demodekozi.
Neievadit intraartikulari, ja pazimes liecina par lizumiem, bakterialam locitavu infekcijam un aseptisku
kaulu nekrozi.

Nelietot gadijumos, ja ir pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai jebkuru no
paligvielam.

Skattt ar1 3.7. apakSpunkta.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Veterinararstam ir regulari jauzrauga atbildes reakcija uz ilgtermina terapiju. Zinots, ka kortikosteroidu

lietoSana zirgiem izraisa laminttu. Tadel zirgi, kas tiek arstéti ar $adam zalem, arst€Sanas perioda ir biezi
jauzrauga.

Aktivas vielas farmakologisko pasibu dé] ipasa piesardziba jaievéro, ja §is veterinaras zales lieto
dzivniekiem ar novajinatu iminsisteému.

Iznemot acetonémijas un dzemdibu ierosinasanas gadijumus, kortikosteroidu ievadiSanas merkis ir
uzlabot kliiskas pazimes, nevis izarstét. Pamatslimibu ir jaturpina mekl&t. Péc intraartikularas
ievadiSanas vienu ménesi jasamazina locitavu izmantoS$ana, un astonu nedélu laika péc $1 ievadiSanas
lietosanas veida nedrikst veikt locttavu operaciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
leverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas paSinjicéSanas.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces.

Izvairities no saskares ar adu un acim. Ja nejausi nokliist acts vai uz adas, ripigi nomazgat $o vietu ar
tiru tekoSu tdeni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, kazas, ciikas, suni un kaki:

Loti reti pastiprinatas jutibas reakcijas
(<1 dzivniekam/10
000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp
atseviski zinojumi):

Nenoteikta jatrogénais hiperadrenokorticisms (Kusinga slimiba)!, politirija?,
biezuma (nevar polidipsija?, polifagija?, natrija aizture organisma®, tidens aizture
novertet no organisma®, hipokaliémija®, adas kalcinoze, aizkavéta brii¢u dzisana,
pieejamajiem novajinata rezistence pret eso§ajam infekcijam vai to saasinasanas®,
datiem) kunga un zarnu traktas ulceracija®, hepatomegalija®, izmainas asins

biokimiskajos un hematologiskajos parametros, hiperglikémija’,




placentas aizture®, samazinata tela dzivotsp&ja®, pankreatits'®,
laminits, piena razoSanas samazinasanas

! Jatrog@nais hiperadrenokorticisms (Kusinga slimiba), tai skaita ievérojamas tauku, oglhidratu,
olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas, piemeéram, var izraisit kermena tauku pardali,
muskulu vajumu un iztukSoSanos, ka art osteoporozi.

2 P&c sistemiskas ievadiSanas un Tpasi terapijas sakumposma.
% Lietojot ilgtermina.

4 Ja ir bakteriala infekcija, lietojot steroidus, parasti ir nepiecieSams papildus lietot antibakterialas
zales. Virusinfekciju klatbtitn€ steroidi var pasliktinat vai paatrinat slimibas progresu.

® Var saasinat steroidi pacientiem, kuri sanem nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, un dzivniekiem ar
muguras smadzenu traumu.

® Paaugstinats aknu enzimu Iimenis seruma.

" Islaicigs.

8 Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinasanai ar iespéjamu sekojoSu metritu un/vai pavajinatu auglibu.
® Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinasanai, ipasi agrinas stadijas.

10 Paaugstinats akiita pankreatita risks.

Ir zinams, ka pretiekaisuma kortikosteroidi, pieméram, deksametazons, rada plasu blakusparadibu
klastu. Lai gan vienreizgjas lielas devas parasti ir labi panesamas, tas var izraisit smagas
blakusparadibas ilgstosas lictosanas gadijuma un, ja tiek ievaditi esteri ar ilgstosu iedarbibu. Vidgjas
vai ilgstoSas lietoSanas laika deva parasti jasamazina Iidz minimumam, kas nepiecieSams simptomu
kontrolei.

Terapijas laika efektivas devas nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru asi. P&c arst€Sanas partrauksanas
var rasties virsnieru mazspé&jas simptomi, kas var attistities Iidz virsnieru garozas atrofijai, un tas var
padarit dzivnieku nesp&jigu adekvati tikt gala ar stresa situacijam. Tadg] jaapsver lidzekli, ka
samazinat virsnieru mazspg&jas problémas pec arst€Sanas partraukSanas (turpmakai informacijai skatit
standarta tekstus).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Lai gan §Ts veterinaras zales ir paredz&tas arT dzemdibu ierosinasanai liellopiem, kortikosteroidus nav
ieteicams lietot griisniem dzivniekiem. Zinams, ka ievadisana grisnibas sakuma ir izraisijusi augla
anomalijas laboratorijas dzivniekiem. IevadiSana vélina griisnibas perioda var izraisit priekslaicigas
dzemdibas vai abortu.

Laktacija:
So veterinaro zalu lietosana laktgjosam govim un kazam var izraisit 1slaicigu piena izslaukuma

samazinasanos.

Zidisanas perioda §Ts veterinaras zales lietot tikai péc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertesanas.

Skatit arT 3.6. apakspunkta.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Vienlaiciga lietoSana ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat kunga-zarnu ulceracijas
veidoSanos.

Ta ka kortikosteroidi var samazinat imiinreakciju pret vakcinaciju, deksametazonu nedrikst lietot
kombinacija ar vakcinam vai divu nedélu laika pec vakcinacijas.

Deksametazona ievadiSana var izraisit hipokali€miju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokaliémijas risks var palielinaties, ja deksametazons tiek ievadits kopa ar kaliju izvadoSiem
diurgtiskiem Iidzekliem.

Vienlaiciga liectoSana ar antiholinesterazi pacientiem ar miasténiju (myasthenia gravis) var palielinat
muskulu vajumu.

Glikokortikoidi antagonizg insulina iedarbibu.

Vienlaiciga lietoSana ar fenobarbitalu, fenitotnu un rifampicinu var samazinat deksametazona
iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanas veidi:

Zirgi: intravenozai (i.v.), intramuskularai (i.m.), intraartikularai vai periartikularai
ietoSanai.

Liellopi, kazas un ctikas: intravenozai vai intramuskularai ieto$anai.

Suni un kaki: intravenozai, intramuskularai vai subkutanai ietoSanai (S.C.)

Piemé&rot parastas aseptikas metodes.
Lai noméritu mazus tilpumus, kas ir mazaki par 1 ml veterinaro zalu, ir jaizmanto atbilstosi gradugta
Slirce, lai nodroSinatu precizu pareizas devas ievadisanu.

lekaisuma vai alergisku stavoklu arstésanai.: ieteiktas sekojosas devas.

Suga Deva

Zirgi, liellopi, kazas, ciikas 0,06 mg deksametazona /kg kermena svara (k.sv.), atbilstosi 1,5 ml/50
kg k.sv.

Suni, kaki 0,1 mg deksametazona /kg kermena svara (k.sv.), atbilstosi 0,5 ml/10
kg k.sv.

Primaras ketozes (acetonémijas) arstesanai liellopiem un kazam: atkariba no dzivnieka lieluma un
simptomu ilguma ieteicama deva 0,02 lidz 0,04 mg deksametazona/kg k.sv (liellopiem: 5-10 ml
veterinaro zalu uz 500 kg k.sv.; kazam: 0,65-1,3 ml veterinaro zalu uz 65 kg k.sv), ko ievada vienas
intramuskularas injekcijas veida. Jauzmanas, lai nepardoz&tu Normandijas salas Skirném. Lielakas devas
(Iidz 0,06 mg deksametazona/kg k.sv.) bls nepiecieSamas, ja pazimes ir bijusas kadu laiku vai ja tiek
arstéti dzivnieki ar recidivu.

Dzemdibu ierosinasanai — lai izvairitos no augla parmeériga izméra un piena dziedzeru tuskas liellopiem.
Viena intramuskulara injekcija 0,04 mg deksametazona/kg k.sv., kas atbilst 10 ml veterinaro zalu uz
500 kg k.sv., péc 260. grusnibas dienas.

Dzemdibas parasti notiek 48—72 stundu laika.

Artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai ar intraartikularu vai periartikularu injekciju zirgiem.
Deva 1-5 ml veterinaro zalu.

Sie daudzumi nav specifiski un ir noraditi tikai ka vadlinijas. Pirms injekcijam locitavu dobumos vai
glotsominas jaizvelk lidzvertigs daudzums sinoviala skidruma. Svarigi ieverot stingru aseptiku.

Aizbazni var drosi caurdurt Iidz 100 reizém.
Lidzu, izvelieties vispiemérotako flakona izméru atbilsto$i arstéjamajai mérksugai.
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Arst&jot dzivnieku grupas, izmantot atvelkamo adatu, lai izvairitos no parmérigas aizbazna caurdurSanu.
P&c arstésanas atvelkama adata butu jaiznem.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardoz&sana zirgiem var izraisit miegainibu un letargiju.
Skattt ar1 3.6. apakSpunkta.

3.11. Tpasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemé&rojams.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, kazas: 8 dienas.

Cikas: 2 dienas p&c intramuskularas lietoSanas.
6 dienas p&c intravenozas lietoSanas.
Zirgi: 8 dienas.
Pienam:
Liellopi, kazas: 72 stundas.
Zirgi: Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATK vet kods:

QHO02AB02

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis zales satur deksametazona natrija fosfata esteri, prednizolona fluormetilatvasinajumu, kas ir spécigs
glikokortikoids ar minimalu mineralokortikoidu aktivitati. Deksametazonam ir desmit 1idz divdesmit

reizes lielaka pretiekaisuma iedarbiba neka prednizolonam.

Kortikosteroidi nomac imunologisko reakciju, kavgjot kapilaru paplasinasanos, leikocitu migraciju un
darbibu, un fagocitozi. Glikokortikoidi ietekmé vielmainu, palielinot glikoneogenézi.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c intramuskularas ievadiSanas deksametazona natrija fosfats atri uzsiicas un hidroliz&jas lidz
deksametazonam (baze), izraisot atru un Tslaicigu reakciju (aptuveni 48 stundas). Tmax liellopiem,
kazam, zirgiem, ciikam, suniem un kakiem tiek sasniegts 30 mintSu laika p&c intramuskularas
ievadiSanas. T': (pusperiods) atkariba no sugas svarstas no 5 lidz 20 stundam. Biopieejamiba péc
intramuskularas ievadiSanas ir aptuveni 100%.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atversanas:: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat flakonu argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabaSanas temperatiira.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga stikla (I tips Ph. Eur.) 20 ml, 50 ml un 100 ml flakoni, kas noslégti ar brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 x 20 ml, 6 x 20 ml vai 12 x 20 ml.

Kartona kaste ar 1 x 50 ml, 6 x 50 ml vai 12 x 50 ml.

Kartona kaste ar 1 x 100 ml, 6 x 100 ml vai 12 x 100 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LIVISTO Int’l, S.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

VISRP/23/0016

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 25/04/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2024



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kaste}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fordexin 2 mg/ml skidums injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:

Aktiva viela:
Deksametazons 2,0 mg
(ka deksametazona natrija fosfats)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml, 6 x 20 ml vai 12 x 20 ml
50 ml, 6 x 50 ml vai 12 x 50 mI100 ml, 6 x 100 ml vai 12 x 100 ml

| 4. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, kazas, cukas, suni, kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Zirgi: i.v., i.m,, intraartikularai vai periartikularai ieto$anai.
Liellopi, kazas un ctikas: i.v., .m.
Suni un kaki: i.v., i.m, s.c.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, kazas: 8 dienas.

Cikas: 2 dienas péc intramuskularas lietoSanas.
6 dienas péc intravenozas lietoSanas.
Zirgi: 8 dienas.
Pienam:
Liellopi, kazas: 72 stundas.
Zirgi: Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LIVISTO Int’l, S.L.
(Registracijas apliecibas ipasnieka vards, uzvards var tikt aizvietots ar logotipu.)

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/SRP/23/0016

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Etikete, 100 ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fordexin 2 mg/ml skidums injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:

Aktiva viela:
Deksametazons 2,0 mg
(ka deksametazona natrija fosfats)

3. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, kazas, cikas, suni, kaki

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Zirgi: i.v., i.m., intraartikularai vai periartikularai ietoSanai.
Liellopi, kazas un ctikas: i.v., i.m.
Suni un kaki: i.v., i.m, s.c.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, kazas: 8 dienas.

Cikas: 2 dienas péc intramuskularas lietoSanas.
6 dienas péc intravenozas lietoSanas.
Zirgi: 8 dienas.
Pienam:
Liellopi, kazas: 72 stundas.
Zirgi: Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdursanas izlietot [idz........

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu aréja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LIVISTO Int’l, S.L.
(Registracijas apliecibas ipasnieka vards, uzvards var tikt aizvietots ar logotipu.)

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Etikete, 20 ml, 50 ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fordexin

ot Nl

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

AKtiva viela:
Deksametazons 2,0 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Fordexin 2 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, kazam, cikam, suniem un kakiem
2. Sastavs

1 ml satur:

Aktiva viela:

Deksametazons 2,0mg

(ka deksametazona natrija fosfats)

Paligviela:
Benzilspirts (E1519) 15,6 mg

Dzidrs, bezkrasains Skidums.
3. Merksugas

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

allot il Nl

4, LietoSanas indikacijas

Zirgi, liellopi, kazas, ciikas, suni un kaki:
Iekaisuma vai alergisku stavoklu arstésanai.

Liellopi:
Dzemdibu ierosinasanai.
Primaras ketozes (acetoné€mijas) arstéSanai.

Kazas:
Primaras ketozes (acetonémijas) arstéSanai.

Zirgi:
Artrita, bursita vai tenosinovita arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kas slimo ar cukura diab&tu, akiitu nieru mazsp&u, sirds mazspgju,
hiperadrenokorticismu vai osteoporozi, iznemot arkartas situacijas.

Nelietot virusu infekciju virémiska stadija vai sistémisku mikotisko infekciju gadijumos.

Nelietot dzivniekiem, kas slimo ar kunga-zarnu trakta ulceraciju vai ¢iilainu keratitu vai demodekozi.
Neievadit intraartikulari, ja pazimes liecina par lozumiem, bakterialam locitavu infekcijaam un
aseptisku kaulu nekrozi.

Nelietot gadijumos, ja ir pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai jebkuru no
paligvielam.

Skatiet arT sadalu “Grusniba un laktacija”.

17



6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Veterinararstam ir regulari jauzrauga atbildes reakcija uz ilgtermina terapiju. Zinots, ka kortikosteroidu
lietoSana zirgiem izraisa laminttu. Tadel zirgi, kas tiek arstéti ar $adam zalem, arst€Sanas perioda ir biezi
jauzrauga.

Aktivas vielas farmakologisko ipasibu dél ipasa piesardziba jaievéro, ja §is veterinaras zales lieto
dzivniekiem ar novajinatu iminsisteému.

Iznemot acetonémijas un dzemdibu ierosinasanas gadijumus, kortikosteroidu ievadiSanas meérkis ir
uzlabot kliniskas pazimes, nevis izarstét. Pamatslimibu ir jaturpina meklét. P&c intraartikularas

ievadiSanas vienu ménesi jasamazina locitavu izmantoS$ana, un astonu nedélu laika p&c $1 ievadiSanas
lietosanas veida nedrikst veikt locttavu operaciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas.
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces.

Izvairities no saskares ar adu un acim. Ja nejausi nokliist acis vai uz adas, riipigi nomazgat So vietu ar
tiru tekosu tdeni.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam izvairities no saskares
ar §Tm veterinarajam zaleém.

P&c lietosanas nomazgat rokas.

Griisniba:

Lai gan §is veterinaras zales ir paredz&tas arT dzemdibu ierosinasanai liellopiem,kortikosteroidus nav
ieteicams lietot griisniem dzivniekiem.. Zinams, ka ievadiSana grusnibas sakuma ir izraisjjusi augla
anomalijas laboratorijas dzivniekiem. levadiSana vélina griisnibas perioda var izraisit priekslaicigas
dzemdibas vai abortu.

Laktacija:
So veterinaro zalu lietosana lakt&josam govim un kazam var izraisit Tslaicigu piena izslaukuma

samazinasanos.

Zidisanas perioda §Ts veterinaras zales lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas.

Skatiet arT sadalu “Blakusparadibas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga lietoSana ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat kunga-zarnu ulceracijas
veidoSanos.

Ta ka kortikosteroidi var samazinat imtnreakciju pret vakcinaciju, deksametazonu nedrikst lietot
kombinacija ar vakcinam vai divu ned€lu laika p&c vakcinacijas.

Deksametazona ievadi$ana var izraisit hipokali€miju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokalieémijas risks var palielinaties, ja deksametazons tiek ievadits kopa ar kaliju izvadoSiem
diurétiskiem Iidzekliem.

Vienlaiciga lietoSana ar antiholinesterazi pacientiem ar miasténiju (myasthenia gravis) var palielinat
muskulu vajumu.

Glikokortikoidi antagonizg insulina iedarbibu

Vienlaiciga lietoSana ar fenobarbitalu, fenitoTnu un rifampicinu var samazinat deksametazona iedarbibu.

Pardozesana:
Pardozesana zirgiem var izraisit miegainibu un letargiju.
Skatiet arT sadalu “Blakusparadibas”

18



Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas
Zirgi, liellopi, kazas, ctikas, suni un kaki:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviSki zinojumi):
pastiprinatas jutibas reakcijas

Nenoteikts biezums (nevar novertét no pieejamajiem datiem):

jatrogénais hiperadrenokorticisms (Kusinga slimiba)', politrija?, polidipsija?, polifagija?, natrija
aizture organisma®, iidens aizture organisma®, hipokaliémija®, adas kalcinoze, aizkavéta briicu
dzi%ana, novajinata rezistence pret esoSajam infekcijam vai to saasinaSanas?, kunga un zarnu traktas
ulceracija®, hepatomegalija®, izmainas asins biokimiskajos un hematologiskajos parametros,
hiperglikémija’, placentas aizture®, samazinata tela dzivotsp&ja®, pankreatits'’, laminits, piena
razoSanas samazinasanas

! Jatrog€nais hiperadrenokorticisms (Ku$inga slimiba), tai skaita ievérojamas tauku, oglhidratu,
olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas, piemeéram, var izraisit kermena tauku pardali,
muskulu vajumu un iztukSoSanos, ka arT osteoporozi.

2 P&c sistemiskas ievadiSanas un pasi terapijas sakumposma.
% Lietojot ilgtermina.

# Ja ir bakteriala infekcija €, lietojot steroidus, parasti ir nepieciesams papildus lietot antibakterialas
zales. Virusinfekciju klatbiitn€ steroidi var pasliktinat vai paatrinat slimibas progresu.

% Var saasinat steroidi pacientiem, kuri sanem nesteroidos pretieckaisuma Iidzeklus, un dzivniekiem ar
muguras smadzenu traumu.

® Paaugstinats aknu enzimu Iimenis seruma.

" Islaicigs.

8 Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinasanai ar iespgjamu sekojo$u metritu un/vai pavajinatu auglibu.
® Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinasanai Tpasi agrinas stadijas.

10 Paaugstinats akiita pankreatita risks.

Ir zinams, ka pretiekaisuma kortikosteroidi, pieméram, deksametazons, rada plasu blakusparadibu
klastu. Lai gan vienreiz€jas lielas devas parasti ir labi panesamas, tas var izraisit smagas
blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma un, ja tiek ievaditi esteri ar ilgstosu iedarbibu. Vidgjas
vai ilgstoSas lietoSanas laika deva parasti jasamazina Iidz minimumam, kas nepiecieSams simptomu
kontrolei.

Terapijas laika efektivas devas nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru asi. P&c arst€Sanas partraukSanas
var rasties virsnieru mazspgjas simptomi, kas var attistities [1dz virsnieru garozas atrofijai, un tas var
padarTt dzivnieku nesp&jigu adekvati tikt gala ar stresa situacijam. Tadge] jaapsver lidzekli, ka
samazinat virsnieru mazspg&jas problémas pec arstéSanas partraukSanas (turpmakai informacijai skatit
standarta tekstus).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja

novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
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blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests
Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanas veidi:

Zirgi: intravenozai (i.v.), intramuskularai (i.m.), intraartikularai vai periartikularai
ietoSanai.

Liellopi, kazas un ciikas: intravenozai vai intramuskularai ietoSanai.

Suni un kaki: intravenozai, intramuskularai vai subkutanai ietoSanai (S.C.)

Piemé&rot parastas aseptikas metodes.
Lai noméritu mazus tilpumus, kas ir mazaki par 1 ml, ir jaizmanto atbilstosi graduéta §lirce, lai
nodros$inatu precizu pareizas devas ievadiSanu.

lekaisuma vai alergisku stavoklu arstésanai: ieteiktas sekojosas devas.

Suga Deva

Zirgi, liellopi, kazas, ciikas 0,06 mg deksametazona /kg kermena svara (k.sv.), atbilstosi 1,5 ml/50
kg k.sv.

Suni, kaki 0,1 mg deksametazona /kg kermena svara (k.sv.), atbilstosi 0,5 ml/10
kg k.sv.

Primardas ketozes (acetonémijas) arstesanai liellopiem un kazam: atkariba no dzivnieka lieluma un
simptomu ilguma ieteicama deva 0,02 lidz 0,04 mg deksametazona /kg k.sv (liellopiem: 5-10 ml
veterinaro zalu uz 500 kg k.sv.; kazam: 0,65-1,3 ml veterinaro zalu uz 65 kg k.sv), ko ievada vienas
intramuskularas injekcijas veida. Jauzmanas, lai nepardoz&tu Normandijas salas Skirném. Lielakas devas
(Iidz 0,06 mg deksametazona/kg k.sv.) biis nepiecieSamas, ja pazimes ir bijusas kadu laiku vai ja tiek
arsteti dzivnieki ar recidivu.

Dzemdibu ierosinasanai — lai izvairitos no augla parmeériga izméra un piena dziedzeru tuskas liellopiem.
Viena intramuskulara injekcija 0,04 mg deksametazona /kg k.sv., kas atbilst 10 ml veterinaro zalu uz
500 kg k.sv., péc 260. grusnibas dienas.

Dzemdibas parasti notiek 48—72 stundu laika.

Artrita, bursita vai tenosinovita arstésanai ar intraartikularu vai periartikularu injekciju zirgiem.
Deva 1-5 ml veterinaro zalu.

Sie daudzumi nav specifiski un ir noraditi tikai ka vadlinijas. Pirms injekcijam locitavu dobumos vai
glotsominas jaizvelk lidzvertigs daudzums sinoviala skidruma. Svarigi ieverot stingru aseptiku.

Aizbazni var drosi caurdurt Iidz 100 reizém.
Lidzu, izvelieties vispiemérotako flakona izméru atbilstosi arstéjamajai mérka sugai.

Arst&jot dzivnieku grupas, izmantojiet atvelkamo adatu, lai izvairitos no parmérigas aizbazna
caurdurS$anu. P&c arst€Sanas atvelkama adata biitu jaiznem.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav piemeérojama.
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10. TIerobezojumu periods

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, kazas: 8 dienas.

Cikas: 2 dienas péc intramuskularas lietoSanas.
6 dienas péc intravenozas lietosanas.
Zirgi: 8 dienas.
Pienam:
Liellopi, kazas: 72 stundas.
Zirgi: Nav registréts lictoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/ISRP/23/0016

1x20ml, 6 x20 mlvai 12 x 20 ml,

1 x50 ml, 6 x 50 ml vai 12 x 50 ml,

1 x 100 ml, 6 x 100 ml vai 12 x 100 ml

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

12/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290, Cerdanyola del Valles (Barselona)
Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Vacija

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Harjumaa

Igaunija

E-mail: zoovet@zoovet.ee
Tel: + 372 6 709 006
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