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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cortico Veyxin
10 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanti activa:

Acetat de prednisolon 10 mg
echivalent cu prednisolon 8,95 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 9,45 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
Dupd agitare, suspensia este alba si omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, cabaline, cdini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

La cabaline, bovine, cdini si pisici:

Tratament adjuvant In caz de artritd neinfectioasd, bursité, tenosinovita sau boali alergica a
pielii.

La bovine:
Tratament adjuvant in caz de cetozd primara (acetonemie).

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de:
Hipersensibilitate la substanta activa, corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti
Ulcere gastrointestinale, leziuni nevindecate, ulcere si fracturi
Infectii virale in timpul etapei viremice sau in cazuri de infectii micotice sistemice
La vaci, in timpul ultimului trimestru de gestatie
Imunodeficientd generald
Glaucom, cataractd si ulcere ale corneei
Osteoporozd, hipocalcemie
Hiperadrenocorticism (de ex. sindromul Cushing)
Hipertensiune
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- Pancreatiti
- Diabet zaharat
- Insuficientd renala

Consultati, de asemenea, sectiunea 4.5 Precautii speciale pentru utilizare la animale si
sectiunea 4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Cu exceptia cazurilor de acetonemie, administrarea corticoizilor poate induce mai degrabd o
ameliorare a semnelor clinice, decét o vindecare a acestora. Tratamentul trebuie combinat cu
tratamentul afectiunii de bazi si/sau cu un control al mediului inconjurator.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Conditiile care necesitd masuri de precautii speciale sunt:

- Diabet zaharat (verificati valorile singelui si cresteti doza de insulind daca este necesar)
_ Insuficient cardiacd congestiva (a se monitoriza cu atentie)

- Insuficienti renali cronicd (a se monitoriza cu atentie)

- Epilepsie (a se evita tratamentul pe termen lung)

Glucocorticoizii trebuie utilizati numai cu evaluarea strictd a nevoii la:

- Animale in crestere sau animale mai in varsta sau subnutrite

- Animale care aldpteazd

- Animale gestante, deoarece efectul posibil teratogen al prednisolonului nu a fost inca stabilit
cu exactitate

. Cabaline, deoarece poate surveni laminita indusa de glucocorticoizi. Prin urmare, cabalinele
tratate cu astfel de produse trebuie monitorizate frecvent in decursul perioadei de tratament.

Pot aparea infectii severe in timpul tratamentului cu glucocorticoizi. Dacd apar infectii,
consultati medicul veterinar curant.

In ceea ce priveste vaccinarea, trebuie acordati o perioada suficienta de timp cu privire la
tratamentul cu glucocorticoizi. Imunizarea activd nu va fi efectuatd in timpul si dupd
tratamentul cu glucocorticoizi pe o perioadd de pana la doud sdptimani. Dezvoltarea unei
imunitati adecvate poate fi, de asemenea, afectatd in cazul unei vaccindri preventive efectuate
cu pani la 8 sdptdmani inainte de inceperea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Prednisolonul, alcoolul benzilic si propilenglicolul pot cauza reactii de hipersensibilitate
(alergice) la persoanele sensibilizate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon sau la oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Prednisolonul poate afecta fetusii nendscuti; prin urmare, se recomandi ca femeile insarcinate
sa nu utilizeze acest produs.

Expunerea la prednisolon poate cauza in cazul unor persoane modificari tranzitorii ale
dispozitiei si disconfort gastrointestinal.
Administrarea trebuie ficuti cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.
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in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea si ochii.
In caz de scurgere accidentala pe piele sau ochi, se va cliti cu apd imediat.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Se cunoagste faptul ca glucocorticoizii, cum este acetatul de prednisolon, determini o gama
vastd de reactii adverse.

Suprimarea ACTH, atrofie adrenocorticali reversibili cauzati de inactivitate
Imunosupresie cu risc crescut de infectii si efecte negative pe parcursul evolutiei infectiei
- Vindecare intérziata a leziunii si oaselor, osteoporozi, artropatie, atrofie musculard si
intarziere a cresterii, inclusiv afectarea cresterii oaselor si afectarea matricei osoase la
animalele tinere
Efecte diabetogene care duc la o toleranti redusi la glucoza, diabet zaharat indus de
steroizi si Tnrdutafirea diabetului zaharat pre-existent
Sindrom Cushing
Pancreatitd
Scéderea pragului convulsivant, manifestari ale epilepsiei latente, euforie, stiri de
excitatie, depresie rara la pisici, depresie sau agresivitate rara la caini
- Atrofie a pielii
Glaucom, cataracti
Polidipsie, polifagie, poliurie
- Ulcere gastrointestinale
Hepatopatie reversibila
Tendinta de a cauza trombozi
- Hipertensiune
Retentia sodiului cu dezvoltare de edem, hipokalemie, hipocalcemie
Declansarea travaliului la vacile aflate in ultimul trimestru de gestatie, iar post-partum,
retentie crescutd a placentei
- Scéderi tranzitorii ale productiei de lapte la vaci
Laminita la cabaline
in prezenta infectiilor virale corticosteroizii pot inrauta{i sau accelera evolutia bolii
Sciderea sintezei hormonilor tiroidieni.
Cresterea sintezei hormonilor paratiroidieni.
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Exista riscuri, mai ales sistemice, asociate utilizarii corticosteroizilor in timpul gestatiei.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in cazul speciilor tintd. Se cunoaste
faptul ca activitatea sistematicd a corticosteroizilor in cazul gestatiei incipiente a cauzat
anormalii fetale la animalele de laborator dupa un tratament repetat cu doze care depasesc
semnificativ nivelul terapeutic §i in cazul unui stadiu avansat de gestatie poate cauza fitare
prematurd sau avort i o retenie crescutd a placentei.

Asadar, produsul trebuie utilizat in cazul animalelor gestante numai in conformitate cu
evaluarea risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil cu stricta stabilire a
indicatiilor. A nu se utiliza la vaci in timpul ultimului trimestru de gestatie.

Lactatie:
Cand este utilizat in timpul perioadei de lactagie la vaci, poate surveni o reducere trecdtoare a

producerii de lapte.

A se utiliza numai daci s-a stabilit cu exactitate ¢4 este necesar la animale care aldpteaza, dat
fiind faptul ca glucocorticoizii trec In lapte si pot apdrea tulburéri de crestere la animalele tinere.
A se utiliza in timpul perioadei de lactagie numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
- Toleranti redusi la glicozide cardiace cauzati de deficienta de potasiu
- Pierderea crescutd a potasiului cu administrare concomitentd de tiazide si diuretice de ansa
- Risc crescut de ulcere gastrointestinale si sdngerari gastrointestinale cu administrare
concomitentd de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
Efect scazut al insulinei
Fenitoina, barbituricele si efedrina pot accelera clearance-ul metabolic al corticoizilor, fapt
ce determini niveluri sciizute in snge si un efect fiziologic redus.
. Utilizarea concomitenti cu anti-colinesterazice poate duce la sldbiciune musculara crescuta
la pacientii cu miastenia gravis
. Presiune intraocular3 ridicatd cu administrare concomitentd de anticolinergice
Efect redus al anticoagulantelor
Suprima reactiile pielii la testele intracutanate alergice

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Pentru uz intramuscular.

Administrare in dozd unica.

Agitati bine suspensia inainte de utilizare.

Doza necesara poate varia in functie de circumstantele clinice particulare precum gravitatea
semnelor sau durata de timp 1n care au fost prezente.

Bovine, cabaline: 0,2 - 0,5 mg acetat de prednisolon/kg greutate corporald

echivalentul a 2 - 5 ml produs per 100 kg greutate corporala

Cdini, pisici: 0,5 - 1 mg acetat de prednisolon/kg greutate corporald
echivalentul a 0,05 - 0,1 ml produs per kg greutate corporald
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Volumul injectat nu trebuie sa depageasca 10 ml per locul injectirii. La nevoie, distribuiti
volumul de injectat necesar in mai multe locuri.

Capacul nu trebuie intepat de mai mult de 50 de ori.

Se va avea griji sd nu se depdseascd doza in cazul cainilor din rasa Channel Island. Dozele
mai mari vor fi necesare dacd semnele au fost prezente mai mult timp sau dac se trateazi
animale la care boala a recidivat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
in caz de supradoza, se preconizeazd o ratd crescutd a efectelor adverse. Nu exist antidot

cunoscut.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:  Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 ore
Cabaline: Carne si organe: 53 zile

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi pentru uz sistemic, Glucocorticoizi,
Prednisolon
Codul veterinar ATC: QHO02AB06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acetatul de prednisolon este un glucocorticoid sintetic. in organismul animalului acetatul se
separa de acetatul de prednisolon i componenta activd a moleculei — prednisolon — este
eliberati. In comparatie cu cortizolul sintetizat in mod endogen, prednisolonul are o activitate
glucocorticoidd de 4 pana la 5 ori mai mare, in functie de parametrul examinat (de ex. potenta
anti-inflamatorie, depunerile de glicogen in ficat), in timp ce activitatea mineral-corticoida
este usor mai scadzuta.

Prednisolonul intervine in axa hipotalamica-pituitari-adrenald prin inhibarea sintezei ACTH
(feedback negativ), fapt ce determina inhibarea secretiei de cortizol in glandele adrenale si
poate determina, dupd o lungi utilizare, insuficienta adrenocorticala. Prednisolonul isi
exercitd actiunea farmacologica dupa o asimilare pasiva in celule. Prednisolonul actioneazi
inainte de toate dupd legarea de un receptor citoplasmatic si deplasarea in nucleu, de unde
provoacd o modificare a sintezei proteinei celulare influentdnd reproducerea si formarea de
mRNA specific. Practic, prednisolonul, la fel ca toti glucocorticoizii, afecteaza metabolismul
carbohidratilor (gluconeogeneza sporita), al proteinelor (mobilizarea de aminoacizi prin
intermediul proceselor metabolice de catabolism) si al lipidelor (redistribuirea grisimii) si
prezinta, de asemenea, proprietdfi antiinflamatorii, antialergice, stabilizatoare de membrani si
imunosupresoare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard de acetat de prednisolon la animale, prednisolonul este
eliberat foarte lent prin separarea acetatului de prednisolon, prin intermediul esterazelor
endogene, apoi este preluat de circulatia sistemica si distribuit in tot corpul. Drept rezultat,
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prednisolonul este absorbit treptat de la locul injectiei pe o perioad indelungatd si obgine un
efect pe termen lung. Aproximativ % din prednisolon este legat de transcortind si albumina.
Prednisolonul depaseste rapid bariera hemato-encefalic si depaseste bariera placentard la
niveluri diferite, in functie de specia de animale. Mici cantitati ajung si in lapte. Nivelurile
plasmatice maxime la cdine sunt atinse dupd aproximativ 2,9 ore, la pisicd dupd 4,4 ore si la
cal dupd 10 ore. In urma administrarii intramusculare, prednisolonul este eliminat cu un timp
de Injumatitire mediu de 28,5 ore la cdine si 48,5 ore la pisica.

Nivelurile detectabile de prednisolon apar in plasma bovinelor la doar aproximativ 15 minute
de la injectia intramusculari, concentratiile maxime fiind atinse la 3-4 ore de la administrare.
Timpul de injumatitire mediu la bovine este de aproximativ 30,9 ore.

Prednisolonul este transformat in diversi metaboliti mai ales in ficat care, dupa reducerea unei
grupiri cetonice, sunt conjugati in acid sulfuric sau acid glucuronic si excretati prin
intermediul bilei i al rinichilor. Mici cantiti{i sunt excretate si fard a suferi modificari.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Polisorbat 80

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitifi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla incolora de tip II cu capac din cauciuc bromobutilic si sigiliu din aluminiu.

1 flacon (100 ml) intr-o cutie de carton.
6 flacoane (100 ml) intr-o cutie de carton.
12 flacoane (100 ml) intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
06.08.2018

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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Cutie de carton cu 1, 6 sau 12 flacoane

Flacon din sticla de 100 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cortico Veyxin 10 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, cdini si pisici

Acetat de prednisolon

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Acetat de prednisolon 10 mg
echivalent cu prednisolon 8,95 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

F4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
6x 100 ml
12 x 100 mi

5.  SPECIITINTA

Bovine, cabaline, ciini si pisici

6.  INDICATIE (INDICATIN)

1 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculara.
Agitati bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Pagina 11 din 20




Bovine:  Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 ore

Cabaline: Carne si organe: 53 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pani la .....

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” —,

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

Sehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania
1 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> {numadr}
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Cortico Veyxin

10 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, cabaline, caini i pisici

{. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cortico Veyxin,

10 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, céini si pisici
Acetat de prednisolon

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml contine:

Substantd activa:

Acetat de prednisolon 10 mg

echivalent cu prednisolon 8,95 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 9.45 mg

Dupa agitare, suspensia este alba si omogena.

4. INDICATIE (INDICATII)
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La cabaline, bovine, cAini si pisici:

Tratament adjuvant in caz de artritd neinfectioasa, bursitd, tenosinoviti sau boali alergici a
pielii.

La bovine:

Tratament adjuvant in caz de cetoza primari (acetonemie).

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de:
Hipersensibilitate la substanta activa, corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti
Ulcere gastrointestinale, leziuni nevindecate, ulcere si fracturi
Infectii virale in timpul etapei viremice sau in cazuri de infectii micotice sistemice
- La vaci, in timpul ultimului trimestru de gestatie
- Imunodeficient generald
Glaucom, cataracti si ulcere ale corneei
- Osteoporoza, hipocalcemie
Hiperadrenocorticism (de ex. sindromul Cushing)
Hipertensiune
Pancreatita
Diabet zaharat
Insuficientd renala

Consultati, de asemenea, sectiunea 12 ,,Atentionari speciale” pentru Precautii speciale pentru
utilizare i Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune.

6. REACTII ADVERSE

Se cunoaste faptul cd glucocorticoizii, cum este acetatul de prednisolon, determini o gama
vastd de reactii adverse.

Suprimarea ACTH, atrofie adrenocorticala reversibild cauzati de inactivitate
Imunosupresie cu risc crescut de infectii si efecte negative pe parcursul evolutiei infectiei
- Vindecare intirziatd a leziunii i oaselor, osteoporozi, artropatie, atrofie musculari si
intérziere a cresterii, inclusiv afectarea cresterii oaselor si afectarea matricei osoase la
animalele tinere
Efecte diabetogene care duc la o toleran{a redusi la glucozi, diabet zaharat indus de
steroizi si Inrdutdtirea diabetului zaharat pre-existent
- Sindrom Cushing
Pancreatita
Scéderea pragului convulsivant, manifestari ale epilepsiei latente, euforie, stiri de
excitafie, depresie rard la pisici, depresie sau agresivitate rard la caini
Atrofie a pielii
Glaucom, cataracti
- Polidipsie, polifagie, poliurie
- Ulcere gastrointestinale
Hepatopatie reversibila

Pagina 16 din 20



Tendinta de a cauza tromboza

Hipertensiune

Retentia sodiului cu dezvoltare de edem, hipokalemie, hipocalcemie

Declansarea travaliului la vacile aflate in ultimul trimestru de gestatie, iar post-partum,
retentie crescutd a placentei

Scideri tranzitorii ale productiei de lapte la vaci

Laminita la cabaline

In prezenta infectiilor virale, corticosteroizii pot inrdutéti sau accelera evolutia bolii
Scaderea sintezei hormonilor tiroidieni.

Cresterea sintezei hormonilor paratiroidieni.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect v rugim sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, céini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculard.
Pentru administrare In doza unicé.

Doza necesara poate varia in functie de circumstantele clinice particulare precum gravitatea
semnelor sau durata de timp in care au fost prezente.

Bovine, cabaline: 0,2 - 0,5 mg acetat de prednisolon/kg greutate corporalad
echivalentul a 2 - 5 ml produs per 100 kg greutate corporald

Caini, pisici: 0,5 - 1 mg acetat de prednisolon/kg greutate corporald
echivalentul a 0,05 - 0,1 ml produs per kg greutate corporald

Volumul injectat nu trebuie sa depaseascd 10 ml per locul injectarii. La nevoie, distribuiti
volumul de injectat necesar in mai multe locuri.

Capacul nu trebuie intepat de mai mult de 50 de ori.

Se va avea griji si nu se depaseasci doza in cazul cainilor din rasa Channel Island. Dozele
mai mari vor fi necesare dacd semnele au fost prezente mai mult timp sau daci se trateazd
animale la care boala a recidivat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine suspensia Tnainte de utilizare.
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10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:  Carne si organe: 35 zile
Lapte: 24 ore
Cabaline: Carne si organe: 53 zile

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd. Data expiririi se
refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile

Dupa prima deschidere a flaconului, poate fi calculatd data la care trebuie eliminat produsul
ramas in flacon. Aceastd datd de eliminare trebuie scrisd pe spatiul special rezervat de pe
etichetd.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumini.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd

Cu exceptia cazurilor de acetonemie, administrarea corticoizilor poate induce mai degrabi o
ameliorare a semnelor clinice, decat o vindecare a acestora. Tratamentul trebuie combinat cu
tratamentul afectiunii de baza si/sau cu un control al mediului Inconjuritor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Conditiile care necesitd masuri de precautii speciale sunt:
Diabet zaharat (verificati valorile singelui si cresteti doza de insulind daci este necesar)
Insuficienta cardiacd congestiva (a se monitoriza cu atentie)

- Insuficientd renald cronicé (a se monitoriza cu atentie)

- Epilepsie (a se evita tratamentul pe termen lung)

Glucocorticoizii trebuie utilizati numai cu evaluarea strictd a nevoii la:

- Animale in crestere sau animale mai in varstd sau subnutrite

- Animale care aldpteaza

- Animale gestante deoarece efectul posibil teratogen al prednisolonului nu a fost inca
stabilit cu exactitate

- Cabaline, deoarece poate surveni laminita indus3 de glucocorticoizi. Prin urmare,
cabalinele tratate cu astfel de produse trebuie monitorizate frecvent in decursul perioadei

de tratament.

Pot apdrea infectii severe in timpul tratamentului cu glucocorticoizi. Dac3 apar infectii,
consultati medicul veterinar curant.
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In ceea ce priveste vaccinarea, trebuie acordata o perioada suficientd de timp cu privire la
tratamentul cu glucocorticoizi. Imunizarea activa nu va fi efectuat in timpul si dupd
tratamentul cu glucocorticoizi pe o perioadd de pana la doud saptdmani. Dezvoltarea unei
imunitdti adecvate poate fi, de asemenea, afectatd in cazul unei vaccindri preventive efectuate
cu pani la 8 siptdmani Inainte de inceperea tratamentului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Prednisolonul, alcoolul benzilic si propilenglicolul pot cauza reactii de hipersensibilitate
(alergice) la persoanele sensibilizate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la prednisolon sau la oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Prednisolonul poate afecta fetusii nenscuti; prin urmare, se recomanda ca femeile insdrcinate
sa nu utilizeze acest produs.

Expunerea la prednisolon poate cauza in cazul unor persoane modificari tranzitorii ale
dispozitiei si disconfort gastrointestinal.

Administrarea trebuie ficut cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea si ochii.
In caz de scurgere accidentala pe piele sau ochi, se va cliti cu apd imediat.

Gestatie si lactatie:

Gestatie:

Existd riscuri, mai ales sistemice, asociate utilizarii corticosteroizilor in timpul gestatiel.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in cazul speciilor tinta. Se cunoaste
faptul ci activitatea sistematicd a corticosteroizilor in cazul gestatiei incipiente a cauzat
anormalii fetale la animalele de laborator dupi un tratament repetat cu doze care depésesc
semnificativ nivelul terapeutic si in cazul unui stadiu avansat de gestatie poate cauza fatare
prematur3 sau avort §i o retentie crescutd a placentei.

Asadar, produsul trebuie utilizat in cazul animalelor gestante numai in conformitate cu
evaluarea risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil cu stricta stabilire a
indicatiilor.

A nu se utiliza la vaci, in timpul ultimului trimestru de gestatie

Lactatie:

Cand este utilizat in timpul perioadei de lactatie la vaci, poate surveni o reducere trecédtoare a
producerii de lapte.

A se utiliza numai daci s-a stabilit cu exactitate ci este necesar la animale care aldpteaza, dat
fiind faptul ci glucocorticoizii trec in lapte si pot apérea tulburiri de crestere la animalele
tinere.

A se utiliza in timpul perioadei de lactatie numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
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Toleranta redusa la glicozide cardiace cauzati de deficienta de potasiu

- Pierderea crescutd a potasiului cu administrare concomitenti de tiazide si diuretice de ansa
Risc crescut de ulcere gastrointestinale si sdngeriri gastrointestinale cu administrare
concomitentd de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
Efect scazut al insulinei
Fenitoina, barbituricele si efedrina pot accelera clearance-ul metabolic al corticoizilor, fapt
ce determind niveluri scizute in sdnge si un efect fiziologic redus.
Utilizarea concomitenta cu anticolinesterazice poate duce la slibiciune musculari crescuti
la pacientii cu miastenia gravis
Presiune intraocular ridicatd cu administrare concomitentd de anticolinergice

- Efect redus al anticoagulantelor
Suprima reactiile pielii la testele intracutanate alergice

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
In caz de supradozad se preconizeaza o rati crescuti a efectelor adverse. Nu existd antidot
cunoscut.

egriug e

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

1 flacon (100 ml) intr-o cutie de carton.

6 flacoane (100 ml) intr-o cutie de carton.

12 flacoane (100 ml) intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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