VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEPO MEDRONE V, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medziagos:
metilprednizolono acetato 40 mg;

pagalbiniy medZziagy:
miristilo-gama-pikolinio chlorido (konservanto) 0,2 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

gunys, katés ir arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Injekcinis kortikosteroidas Sunims, katéms ir arkliams.

Sunims ir katéms gydyti ar kaip terapijos pagalbiné priemoné, sergantiems uzdegiminémis ir
alerginémis ligomis, pvz., alerginémis ar nespecifinémis uzdegiminémis odos ligomis, raumeny ir
kauly ligomis, akiy ar ausy uzdegiminémis ligomis bei esant kity uzdegiminiy ar alerginiy ligy,
kuriuos gali veikti gydymas kortikosteroidais, pvz., autoimuninés ligos.

Arkliams gydyti ar kaip terapijos pagalbiné priemoné, esant raumeny ir kauly ligoms.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima $virksti i vena. Rekomenduotina idiirus adata Svirksto stimoklj trukteléti atgal ir isitikinti, ar
adata nepataike i kraujagysle. PasireiSkus iminei infekcijai, kortikosteroidy negalima $virksti {
sinovines ertmes, sausgysles ar kitas vietas, kur reikia vietinio poveikio.

Negalima maisyti su kitais vaistais ir §virksti | ta pacia vieta.

Negalima sisteminiy kortikosteroidy skirti gyviinams, sergantiems isisenéjusia tuberkulioze, pepsine
opa, inksty ligomis, cukriniu diabetu ar KuSingo sindromu.

Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti arkliams, sergantiems laminitu.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Svarbu, kad gydytiems darbiniams ar sportiniams gyviinams biity suteiktas ramybés laikotarpis, kad
atsistatyty ju klinikiné biiklé.

Biitina zinoti, kad naudojant vaista arkliams gali pasireiksti laminitas, todél gydomus arklius biitina
atidziai stebéti.



Dél galimo vietinio kosmetinio poveikio, vaisto nerekomenduotina Svirksti po oda parodiniams
gyvunams.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Biitina taikyti aseptinés injekcijos priemones.

Norint tiksliai dozuoti ir $virksti maziau nei 1 ml, reikia naudoti insulininj §virksta.
Nerekomenduotina vaista maisyti su kitais vaistais, Svirksciant i ta pacia vieta.

Jei susvirkstus vaista i sinoving ertme sanarys tapo skausmingesnis, mazéja jo judrumas, atsiranda
kars§¢iavimas ir blogéja savijauta, tai rodo, kad atsirado infekcija ir biitina nedelsiant imti gydyti
tinkamais antibiotikais. Gydomus kortikosteroidais gyviinus bitina stebéti dél infekcijos pozymiy ir,
jei reikia, pradéti gydyma antibiotikais.

Prie$ naudojant vaista i sanarij, rekomenduotina istirti rentgenu ir isitikinti ar néra ltziy. Esant ltZziy,
kortikosteroidai turi biiti naudojami labai apdairiai, norint iSvengti nuolatinio pazeidimo.
PrieSuzdegiminiai kortikosteroidai, pvz., metilprednizolonas, sukelia daug Salutiniy poveikiy. Dideles
vienkartinés vaisto dozes gyviinai paprastai gerai toleruoja, tac¢iau naudojus ilgai ar naudojus ilgo
veikimo esterius, vaistas gali sukelti sunkiy nepalankiy reakciju. Dél to vaista naudojant vidutinikai
ilgai ar ilgai, reikia skirti maziausias dozes, biitinas klinikiniams poZymiams kontroliuoti. Vaisto
nerekomenduotina naudoti daznai ar ilga laika.

Steroidai gydymo metu gali sukelti panaSius | Kusingo sindroma simptomus: labai sutrinka riebaluy,
angliavandeniy, baltymy ir mineraliniy medziagy apykaita, pvz., persiskirsto kiino riebalai, nusilpsta ir
sumazg¢ja raumenys, atsiranda osteoporozé. Gydymo metu efektyvios vaisto dozés slopina
pagumburio, hipofizio ir antinksCiy rysi. Baigus gydyti gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo
pozymiai, atrofuotis antinksciy zievé, todél gyviinas gali negaléti atitinkamai reaguoti stresinése
situacijose. Dél to, baigiant gydyma svarbu mazinti antinks¢iy nepakankamumo pasireiskima, pvz.,
vaisto doz¢ mazinant palaipsniui.

Kortikosteroidai gali 1étinti zaizdy gijima, o dél imunosupresinio veikimo gali silpnéti organizmo
atsparumas ar sustipréti jau esancios infekcijos. Esant bakterinéms infekcijoms, kartu su steroidais
bitina naudoti antibakterinius vaistus. Esant virusinéms infekcijoms, steroidai gali pabloginti ar
pagreitinti ligos progresavima.

Gydymo metu veterinarijos gydytojas turi reguliariai iSsamiai stebéti kliniking gyviino buklg.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant vaista blitina miivéti apsaugines pirstines.
Vaista reikia naudoti atsargiai ir stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti.
Netycia vaisto patekus ant odos, biitina nedelsiant nuplauti muilu bei vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

PrieSuzdegiminiai kortikosteroidai, pvz., metilprednizolonas, sukelia daug Salutiniy poveikiu. Dideles
vienkartinés vaisto dozes gyviinai paprastai gerai toleruoja, taciau naudojus ilgai ar naudojus ilgo
veikimo esterius, vaistas gali sukelti sunkiy $alutiniy poveikiy. Dél to vaista naudojant vidutiniskai
ilgai ar ilgai, reikia skirti maziausias dozes, butinas klinikiniams pozymiams kontroliuoti. Vaisto
nerekomenduotina naudoti daznai ar ilga laika.

Steroidai gydymo metu gali sukelti panasius { Kusingo sindroma simptomus: labai sutrinka riebaluy,
angliavandeniy, baltymy ir mineraliniy medziagy apykaita, pvz., persiskirsto kiino riebalai, nusilpsta ir
sumaz¢ja raumenys, atsiranda osteoporozé. Gydymo metu efektyvios vaisto dozés slopina
pagumburio, hipofizio ir antinksc¢iy rysi. Baigus gydyti gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo
pozymiai, atrofuotis antinksciy zieve, todél gyviinas gali negaléti atitinkamai reaguoti stresinése
situacijose. Dél to baigiant gydyma svarbu mazinti antinks¢iy nepakankamumo pasireiskima, pvz.,
vaisto doz¢ mazinant palaipsniui.

Sisteminiai kortikosteroidai gali sukelti poliurija, polidipsija ir polifagija, ypa¢ ankstyvuoju gydymo
laikotarpiu. Ilgai naudojami kai kurie kortikosteroidai gali sukelti natrio ir vandens susilaikyma bei



hipokalemija. VietiSkai naudojami steroidai gali sukelti odos plonéjima, sisteminiai kortikosteroidai —
kalcio kaupimasi odoje (odos kalcinozg).

Kortikosteroidai gali 1étinti Zaizdy gijima, o dél imunosupresinio veikimo gali silpnéti organizmo
atsparumas ar stipréti jau esancios infekcijos. Esant bakterinéms infekcijoms, kartu su steroidais biitina
naudoti antibakterinius vaistus. Esant virusinéms infekcijoms, steroidai gali pabloginti ar pagreitinti
ligos progresavima.

Gydytiems kortikosteroidais gyviinams nustatytas vir§kinimo trakto opéjimas. Opé&jima gali sunkinti,
gydymas nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ir kortikosteroidais bei gyviiny patyrusiy stuburo
trauma gydymas kortikosteroidais. Steroidai gali sukelti kepeny padidéjima (hepatomegalija), kraujyje
padaugeéti kepeny fermenty.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Kortikosteroidus naudoti (ypac sistemiskai) vaikingoms pateléms yra pavojinga. Metilprednizolono
saugumas vaikingoms kaléms, katéms ir kumeléms nenustatytas. Sisteminiai kortikosteroidai
ankstyvuoju vaikingumo periodu laboratoriniams gyviinams sukelia vaisiaus apsigimimus, vélesniu
vaikingumo metu jie gali sukelti ankstyva vaikavimasi ar aborta.

4.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Kartu naudoti barbitiiratai, fenilbutazonas, fenitoinas ar rifampicinas gali skatinti biotransformacija ir
slopinti kortikosteroidy veikima. Kortikosteroidai gali slopinti antikoagulianty veikima.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie§ naudojima suplakti. Reikalinga vaisto dozé gali skirtis priklausomai nuo individualiy klinikiniy
aplinkybiy, pvz., gyviino buklés sunkumo, gyviino dydzio bei klinikinio atsako.

Nurodytos dozés yra tik rekomendacinés ir, priklausomai nuo individualaus atsako, jas galima Siek
tiek keisti.

Naudojant vietiskai svarbu laikytis aseptikos reikalavimuy.

Arkliui | didelg sinoving ertme vidutiné pradiné dozé yra 120 mg metilprednizolono (3 ml
suspensijos). | maZesnes ertmes reikia $virksti atitinkamai maZesnij vaisto kiekj. Svirksti i sausgysle,
priklausomai nuo jos dydzio, reikia 80—400 mg (2—10 ml).

Suniui i didele sinoving ertme vidutiné pradiné dozé yra 20 mg metilprednizolono (0,5 ml
suspensijos). | mazesnes ertmes reikia Svirksti atitinkamai mazesnj vaisto kieki.

Svirki&iant { sinoving ertme, biitina Zinoti injekcijos vietos anatomija, kad vaistas patekty i tinkama
vieta ir nebiity pazeistos didziosios kraujagyslés ir nervai. Vaista reikia $virksti toje vietoje, kur
sinoviné ertmeé yra aréiausiai pavirsiaus. Svirkstimo vieta reikia paruosti aseptiniam $virkstimui:
nuskusti ir dezinfekuoti. Jei sinovinéje ertméje yra per daug skyscio ir reikia $virksti daugiau nei 1 ml
suspensijos, patartina iStraukti toki skyscio kieki, kiek vaisto bus susvirksta. Adata palikus ismeigta,
Svirksta su pritrauktu sinovinés ertmés skysciu reikia nuimti ir prijungti antra $virksta su reikiamu
vaisto kiekiu. Kai kuriems gyviinams tuoj po injekcijos gali atsirasti savaime praeinantis skausmas ar
patinti sinoviné ertmé, tai trunka iki 2—3 d. Po injekcijos ta vieta reikia Svelniai pajudinti, kad sinovinis
skystis geriau susimai$yty su vaistu. Injekcijos vieta galima pridengti nedideliu steriliu tvarsciu.

vidutiniskai 3—4 sav. Nevertéty vaista naudoti pakartotinai ar ilga laika.

Arkliui i raumenis reikia $virksti 200 mg metilprednizolono (5 ml suspensijos).

Suniui ar katei Svirk§¢iant { raumenis, vaisto dozé yra 1-2 mg/kg kiino svorio. Vaista pakartotinai
mazdaug iki 3 sav. laikotarpiui, taciau tai gali trukti ir 1-4 sav.

Palaikomajai terapijai létiniais atvejais, pradines vaisto dozes reikia palaipsniui mazinti, kol bus
nustatyta maziausia veiksni vaisto dozg.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Vieng karta perdozavus Zymus nepalankus poveikis pasireiksti neturéty. Taip pat zr. 5.3 p.
4.11. ISlauka

Nenumatyta.
Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sintetiniai gliukokortikoidai.
ATCvet kodas: QHO02AB04.

Metilprednizolonas yra sintetinis gliukokortikoidas (1-dihidro-6-alfa-metilhidrokortizonas), kurio
farmakologinis poveikis yra panasSus i hidrokortizono (kortizolio). Metilintas 6-asis anglies atomas
keturziedéje struktiiroje 5 kartus sustiprina prieSuzdegimini poveikj lyginant su hidrokortizonu, taciau
dél to metilprednizolonas visiskai neveikia mineralkortikoidiskai. Dél §iy savybiy metilprednizolona
galima naudoti daugelio uzdegiminiy procesy atveju. Acetatas yra vidutiniskai tirpi metilprednizolono
druska, skirta Svirksti i raumenis arba i sanarj (pazeista vieta), kuri dél savo vidutinio tirpumo pradeda
veikti 1étai, bet veikia ilgai. Susvirkstas | raumenis arkliams ir Sunims acetato analogas
hidrolizuojamas, atsipalaiduoja metilprednizolonas, kuris pasklinda kraujyje, o didziausia
koncentracija arkliy kraujo plazmoje susidaro po 24 val., Suny — po 2—10 val. Iki praktiskai
nenustatomy kiekiy metilprednizolono arkliy organizme sumazéja per 6 paras, Suny — per 8—10 pary,
taciau preparatas farmakologiskai veikia toliau. Abiejy rusiy gyviny organizme metilprednizolonas
biotransformuojamas kepenyse ir i$ organizmo iSsiskiria su Slapimu ir iSmatomis nepakites bei
metabolitais.

Susvirkstas i arklio sanarj, metilprednizolono acetatas taip pat hidrolizuojamas | metilprednizolong ir
lieka in situ ilga laika. Tuoj po injekcijos kraujo plazmoje nustatomi tik labai mazi kiekiai: tai rodo,
kad Svirkstas { pazeidimo vieta vaistas ten tinkamai veikia prieSuzdegimiskai ir beveik neslopina
pagumburio, hipofizio ir antinks¢iy rySio.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Makrogolis 3 350, natrio chloridas, miristilo-gama-pikolinio chloridas, natrio hidrochloridas,
vandenilio chlorido ruigstis.

6.2. Nesuderinamumai
NeZinomi.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 5 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius — 28 d. Nesunaudota vaistg butina sunaikinti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje. Negalima uzsaldyti.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 5 ml, uzkimsti butilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais, kartoninése dézutése.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS
Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,

Rijksweg 12, B-2870 Puurs,
Belgija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/02/1436/001

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-07-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-06-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEPO MEDRONE V, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

metilprednizolono acetato 40 mg;
pagalbiniy medZziagy:

miristilo-gama-pikolinio chlorido (konservanto) 0,2 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

S5ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

gunys, katés ir arkliai.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims ir katéms gydyti ar kaip terapijos pagalbiné priemoné, sergantiems uzdegiminémis ir
alerginémis ligomis, pvz., alerginémis ar nespecifinémis uzdegiminémis odos ligomis, raumeny ir
kauly ligomis, akiy ar ausy uzdegiminémis ligomis bei esant kity uzdegiminiy ar alerginiy ligy,

kuriuos gali veikti gydymas kortikosteroidais, pvz., autoimuninés ligos.

Arkliams gydyti ar kaip terapijos pagalbiné priemoné, esant raumeny ir kauly ligoms.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Prie$ naudojima suplakti. Vaista reikia $virksti i raumenis, sinoving ertme ar sausgysle.

8. ISLAUKA

ISlauka — nenumatyta.
Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.



[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,
Rijksweg 12, B-2870 Puurs,
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/02/1436/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija. {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEPO MEDRONE V, injekciné suspensija

[2.  VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

1 ml yra:
metilprednizolono acetato 40 mg;
miristilo-gama-pikolino chlorido (konservanto) 0,2 mg.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5Sml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti | raumenis, sinoving ertme ar sausgysle.

5.  ISLAUKA

Islauka — nenumatyta. Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
DEPO MEDRONE V, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA,
Rijksweg 12, B-2870 Puurs,
Belgija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEPO MEDRONE V, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliosios medziagos:
metilprednizolono acetato 40 mg;

pagalbiniy medZiagy:
miristilo-gama-pikolinio chlorido (konservanto) 0,2 mg.

4. INDIKACIJOS

Sunims ir katéms gydyti ar kaip terapijos pagalbiné priemoné, sergantiems uzdegiminémis ir
alerginémis ligomis, pvz., alerginémis ar nespecifinémis uzdegiminémis odos ligomis, raumeny ir
kauly ligomis, akiy ar ausy uzdegiminémis ligomis bei esant kity uzdegiminiy ar alerginiy ligy,
kuriuos gali veikti gydymas kortikosteroidais, pvz., autoimuninés ligos.

Arkliams gydyti ar kaip terapijos pagalbiné priemoné, esant raumeny ir kauly ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima $virksti | vena. Rekomenduotina idiirus adata Svirksto stiimoklj trukteléti atgal ir isitikinti, ar
adata nepataiké i kraujagysle. PasireiSkus timinei infekcijai, kortikosteroidy negalima $virksti {
sinovines ertmes, sausgysles ar kitas vietas, kur reikia vietinio poveikio.

Negalima maisyti su kitais vaistais ir §virksti | ta pacia vieta.

Negalima sisteminiy kortikosteroidy skirti gyviinams, sergantiems isisenéjusia tuberkulioze, pepsine
opa, inksty ligomis, cukriniu diabetu ar Kusingo sindromu.

Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti arkliams, sergantiems laminitu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

PrieSuzdegiminiai kortikosteroidai, pvz., metilprednizolonas, sukelia daug Salutiniy poveikiy. Dideles
vienkartinés vaisto dozes gyviinai paprastai gerai toleruoja, tac¢iau naudojus ilgai ar naudojus ilgo
veikimo esterius, vaistas gali sukelti sunkiy Salutiniy poveikiy. Dél to vaista naudojant vidutiniskai
ilgai ar ilgai, reikia skirti maziausias dozes, biitinas klinikiniams poZymiams kontroliuoti. Vaisto
nerekomenduotina naudoti daznai ar ilga laika.

Steroidai gydymo metu gali sukelti panaSius | Kusingo sindroma simptomus: labai sutrinka riebaluy,
angliavandeniy, baltymy ir mineraliniy medziagy apykaita, pvz., persiskirsto kiino riebalai, nusilpsta ir



sumazéja raumenys, atsiranda osteoporozé. Gydymo metu efektyvios vaisto dozés slopina
pagumburio, hipofizio ir antinks¢iy ry$i. Baigus gydyti gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo
pozymiai, atrofuotis antinks¢iy zievé, todél gyviinas gali negaléti atitinkamai reaguoti stresinése
situacijose. D¢l to baigiant gydyma svarbu mazinti antinks¢iy nepakankamumo pasireiskima, pvz.,
vaisto doz¢ mazinant palaipsniui.

Sisteminiai kortikosteroidai gali sukelti poliurija, polidipsija ir polifagija, ypac ankstyvuoju gydymo
laikotarpiu. Ilgai naudojami kai kurie kortikosteroidai gali sukelti natrio ir vandens susilaikyma bei
hipokalemija. VietiSkai naudojami steroidai gali sukelti odos plonéjima, sisteminiai kortikosteroidai —
kalcio kaupimasi odoje (odos kalcinozg).

Kortikosteroidai gali 1étinti Zaizdy gijima, o dél imunosupresinio veikimo gali silpnéti organizmo
atsparumas ar stipréti jau esancios infekcijos. Esant bakterinéms infekcijoms, kartu su steroidais buitina
naudoti antibakterinius vaistus. Esant virusinéms infekcijoms, steroidai gali pabloginti ar pagreitinti
ligos progresavima.

Gydytiems kortikosteroidais gyviinams nustatytas vir§kinimo trakto opéjimas. Opé&jima gali sunkinti,
gydymas nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ir kortikosteroidais bei gyviiny patyrusiy stuburo
trauma gydymas kortikosteroidais . Steroidai gali sukelti kepeny padidéjima (hepatomegalija),
kraujyje padaugéti kepeny fermenty.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys, katés ir arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pries§ naudojima suplakti. Reikalinga vaisto dozé gali skirtis priklausomai nuo individualiy klinikiniy
aplinkybiy, pvz., gyviino biiklés sunkumo, gyviino dydzio bei klinikinio atsako.

Nurodytos dozés yra tik rekomendacinés ir, priklausomai nuo individualaus atsako, jas galima Siek
tiek keisti.

Naudojant vietiskai svarbu laikytis aseptikos reikalavimuy.

Arkliui i didelg sinoving ertmg vidutiné pradiné dozé yra 120 mg metilprednizolono (3 ml
suspensijos). ] maZesnes ertmes reikia §virkti atitinkamai mazesnj vaisto kiekij. Svirksti | sausgysle,
priklausomai nuo jos dydzio, reikia 80—400 mg (2—10 ml).

Suniui i didele sinoving ertme vidutiné pradiné dozé yra 20 mg metilprednizolono (0,5 ml
suspensijos). | mazesnes ertmes reikia Svirksti atitinkamai mazesnj vaisto kieki.

Svirk§giant { sinoving ertme, biitina Zinoti injekcijos vietos anatomija, kad vaistas patekty i tinkama
vieta ir nebiity pazeistos didziosios kraujagyslés ir nervai. Vaista reikia $virksti toje vietoje, kur
sinoviné ertmeé yra aréiausiai pavir§iaus. Svirkstimo vieta reikia paruosti aseptiniam $virk§timui:
nuskusti ir dezinfekuoti. Jei sinovinéje ertméje yra per daug skyscio ir reikia $virksti daugiau nei 1 ml
suspensijos, patartina iStraukti toki skyscio kieki, kiek vaisto bus susvirksta. Adata palikus ismeigta,
Svirksta su pritrauktu sinovinés ertmeés skysciu reikia nuimti ir prijungti antra $virksta su reikiamu
vaisto kiekiu. Kai kuriems gyviinams tuoj po injekcijos gali atsirasti savaime praeinantis skausmas ar
patinti sinoviné ertmé, tai trunka iki 2—-3 d. Po injekcijos ta vieta reikia Svelniai pajudinti, kad sinovinis
skystis geriau susimaiSyty su vaistu. Injekcijos vieta galima pridengti nedideliu steriliu tvarsciu.

vidutiniskai 3—4 sav. Nevertéty vaista naudoti pakartotinai ar ilga laika.

Arkliui | raumenis reikia Svirksti 200 mg metilprednizolono (5 ml suspensijos).

Suniui ar katei Svirk§¢iant { raumenis, vaisto dozé yra 1-2 mg/kg kiino svorio. Vaista pakartotinai
mazdaug iki 3 sav. laikotarpiui, taciau tai gali trukti ir 1-4 sav.

Palaikomajai terapijai létiniais atvejais, pradines vaisto dozes reikia palaipsniui mazinti, kol bus
nustatyta maziausia veiksni vaisto dozé.



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Biitina taikyti aseptinés injekcijos priemones.

Norint tiksliai dozuoti ir §virksti maziau nei 1 ml, reikia naudoti insulininj §virksta.
Nerekomenduotina vaista maisyti su kitais vaistais Svirksciant i ta pacia vieta.

Jei susvirkstus vaista i sinoving ertme sanarys tapo skausmingesnis, mazéja jo judrumas, atsiranda
kars§¢iavimas ir blogéja savijauta, tai rodo, kad atsirado infekcija ir biitina nedelsiant imti gydyti
tinkamais antibiotikais. Gydomus kortikosteroidais gyviinus biitina stebéti dél infekcijos pozymiy ir,
jei reikia, pradéti gydyma antibiotikais.

Prie$ naudojant vaista i sanarij, rekomenduotina istirti rentgenu ir isitikinti ar néra ltziy. Esant ltziy,
kortikosteroidai turi biiti naudojami labai apdairiai, norint iSvengti nuolatinio pazeidimo.
Priesuzdegiminiai kortikosteroidai, pvz., metilprednizolonas, sukelia daug Salutiniy poveikiy. Dideles
vienkartinés vaisto dozes gyviinai paprastai gerai toleruoja, ta¢iau naudojus ilgai ar naudojus ilgo
veikimo esterius, vaistas gali sukelti sunkiy nepalankiy reakcijy. D¢l to vaista naudojant vidutiniskai
ilgai ar ilgai, reikia skirti maziausias dozes, biitinas klinikiniams pozymiams kontroliuoti. Vaisto
nerekomenduotina naudoti daznai ar ilga laika.

Steroidai gydymo metu gali sukelti panasius | Kusingo sindroma simptomus: labai sutrinka riebaluy,
angliavandeniy, baltymy ir mineraliniy medziagy apykaita, pvz., persiskirsto kiino riebalai, nusilpsta ir
sumazéja raumenys, atsiranda osteoporozé. Gydymo metu efektyvios vaisto dozés slopina
pagumburio, hipofizio ir antinks¢iy ry$i. Baigus gydyti gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo
pozymiai, atrofuotis antinksciy zievé, todél gyviinas gali negaléti atitinkamai reaguoti stresinése
situacijose. Dél to, baigiant gydyma svarbu mazinti antinks¢iy nepakankamumo pasireiskima, pvz.,
vaisto doz¢ mazinant palaipsniui.

Kortikosteroidai gali 1étinti Zaizdy gijima, o dél imunosupresinio veikimo gali silpnéti organizmo
atsparumas ar sustipréti jau esancios infekcijos. Esant bakterinéms infekcijoms, kartu su steroidais
bitina naudoti antibakterinius vaistus. Esant virusinéms infekcijoms, steroidai gali pabloginti ar
pagreitinti ligos progresavima.

Gydymo metu veterinarijos gydytojas turi reguliariai i§samiai stebéti kliniking gyviino buklg.
Kortikosteroidus naudoti (ypac sistemiskai) vaikingoms pateléms yra pavojinga. Metilprednizolono
saugumas vaikingoms kaléms, katéms ir kumeléms nenustatytas. Sisteminiai kortikosteroidai
ankstyvuoju vaikingumo periodu laboratoriniams gyviinams sukelia vaisiaus apsigimimus, vélesniu
vaikingumo metu jie gali sukelti ankstyva vaikavimasi ar aborta.

Kartu naudoti barbitiiratai, fenilbutazonas, fenitoinas ar rifampicinas gali skatinti biotransformacija ir
slopinti kortikosteroidy veikima. Kortikosteroidai gali slopinti antikoagulianty veikima.

Viena karta perdozavus Zymus nepalankus poveikis pasireiksti neturéty.

10. ISLAUKA

Nenumatyta. Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikas pirma karta atidarius pirming pakuotg — 28 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudojant vaistg biitina muvéti apsaugines pirstines.
Vaista reikia naudoti atsargiai ir stengtis atsitiktinai nejsisvirksti.
Netycia vaisto patekus ant odos, biitina nedelsiant nuplauti muilu bei vandeniu.



13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2007-06-27

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sintetiniai gliukokortikoidai. ATCvet kodas: QH02AB04.

Metilprednizolonas yra sintetinis gliukokortikoidas (1-dihidro-6-alfa-metilhidrokortizonas), kurio
farmakologinis poveikis yra panasus i hidrokortizono (kortizolio). Metilintas 6-asis anglies atomas
keturziedéje struktiiroje 5 kartus sustiprina prieSuzdegimini poveiki lyginant su hidrokortizonu, taciau
dél to metilprednizolonas visiskai neveikia mineralkortikoidiskai. Dél $iu savybiy metilprednizolona
galima naudoti daugelio uzdegiminiy procesy atveju. Acetatas yra vidutiniskai tirpi metilprednizolono
druska, skirta Svirksti i raumenis arba { sanari (pazeista vieta), kuri dél savo vidutinio tirpumo pradeda
veikti 1étai, bet veikia ilgai. SuSvirkstas | raumenis arkliams ir Sunims acetato analogas
hidrolizuojamas, atsipalaiduoja metilprednizolonas, kuris pasklinda kraujyje, o didziausia
koncentracija arkliy kraujo plazmoje susidaro po 24 val., Suny — po 2—10 val. Iki praktiskai
nenustatomy kiekiy metilprednizolono arkliy organizme sumazéja per 6 paras, Suny — per 8—10 pary,
taciau preparatas farmakologiskai veikia toliau. Abiejy rusiy gyviny organizme metilprednizolonas
biotransformuojamas kepenyse ir i§ organizmo iSsiskiria su Slapimu ir iSmatomis nepakitgs bei
metabolitais.

Susvirkstas i arklio sanarj, metilprednizolono acetatas taip pat hidrolizuojamas | metilprednizolona ir
liecka in situ ilga laika. Tuoj po injekcijos kraujo plazmoje nustatomi tik labai mazi kiekiai: tai rodo,
kad SvirkStas | pazeidimo vieta vaistas ten tinkamai veikia prieSuzdegimiskai ir beveik neslopina
pagumburio, hipofizio ir antinksc¢iu rysio.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarini vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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