RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cortico Veyxin (BE, BG, CY, CZ, EE, EL, FR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, PL, RO, SI, SK, UK)
Prednisolon ad us. vet. (AT, DE)

Veyxin (DK, ES, PT)

10 mg/ml siistesuspensioon veistele, hobustele, koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab:

Toimeaine:

10 mg prednisoloonatsetaati,

mis vastab 8,95 mg prednisoloonile.

Abiained:
Bensiiiilalkohol (E1519) 9,45 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Suspensioon on pirast loksutamist valge ja homogeenne.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, hobune, koer ja kass.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Hobustel, veistel, koertel ja kassidel:
Ageda mitteinfektsioosse artriidi, bursiidi, tenosiinoviidi voi allergilise nahahaiguse toetav ravi.

Veistel:
Primaarse ketoosi (atsetoneemia) toetav ravi.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada:
kui esineb iilitundlikkust toimeaine(te), kortikosteroidide v6i ravimi iikskdik millis(t)e abiaine(te)
suhtes
gastrointestinaalsete haavandite, halvasti paranevate haavade, haavandite ja murdude korral
viirusinfektsiooni vireemilises staadiumis vdi siisteemsete miikootiliste infektsioonide korral
lehmadel tiinuse viimases trimestris
ildise immuunpuudulikkuse korral
glaukoomi, katarakti ja sarvkesta haavandite korral
osteoporoosi, hiipokaltseemia korral
hiiperadrenokortitsismi (nt Cushingi siindroomi) korral



hiipertensiooni korral
pankreatiidi korral
diabeedi korral
neerupuudulikkuse korral

Vt 161k 4.5 |, Ettevaatusabindoud kasutamisel loomadel* ja 161k 4.8 ,, Koostoimed teiste ravimitega ja
muud koostoimed *.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Kortikoidide manustamine pdhjustab pigem kliiniliste siimptomite leevenemist kui tervistumist, vélja
arvatud atsetoneemia korral. Ravi tuleb kombineerida olemasoleva haiguse raviga ja/vdi keskkonna
kontrolliga.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ettevaatusabindusid vajavad seisundid on:
diabeet (kontrollida verevaértusi ja vajadusel suurendada insuliini annust)
siidame paispuudulikkus (jalgida hoolikalt)
krooniline neerupuudulikkus (jalgida hoolikalt)
epilepsia (viltida pikaajalist ravi)

Gliikokortikoide tuleb kasutada ainult vajaduse range hindamisega jargmistel juhtudel:
kasvavad loomad ja vanemad vdi alatoitumusega loomad;
imetavad loomad;
tiined loomad, kuna prednisolooni véimalikku teratogeenset toimet ei ole tdielikult vélistatud;
hobused, kuna vdib tekkida gliikokortikoididest tingitud laminiit. Seega tuleb nende
preparaatidega ravitavaid hobuseid raviperioodi ajal sageli jalgida.

Ravi ajal gliikokortikoididega vdivad tekkida rasked infektsioonid. Kui tekivad infektsioonid, tuleb
konsulteerida raviva veterinaararstiga.

Vaktsineerimistega seoses tuleb jétta piisavalt aega gliikokortikoidravi vahele. Aktiivset
immuniseerimist ei tohi teha ravi ajal ja kaks n#dalat pdrast glitkokortikoidravi. Piisava immuunsuse
teke voib olla héiritud ennetava vaktsineerimise korral, mis tehti kuni 8 nddalat enne ravi algust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tundlikel inimestel vdib prednisoloon, bensiiiilalkohol ja propiileengliikool pShjustada iilitundlikkus
(allergilisi) reaktsioone.

Inimesed, kes on prednisolooni v&i mis tahes abiaine suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga viltima.

Prednisoloon vib pohjustada kahju lootele, seega ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad naised.

Mbnel inimesel voib kokkupuude prednisolooniga pohjustada modduvaid meeleolumuutusi ja
ebamugavustunnet seedetraktis.

Manustamist tuleb teha ettevaatlikult, et viltida juhuslikku enda siistimist.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Viltige kontakti naha ja silmadega.
Juhuslikul sattumisel nahale v&i silma tuleb kohe loputada veega.



4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Gliikokortikoidid, nagu prednisoloonatsetaat, vdivad teadaolevalt pShjustada mitmeid kdrvaltoimeid:

- AKTH supressioon, inaktiivsusest tingitud p66rduv adrenokortikaalne atroofia

- immunosupressioon suurenenud infektsioonide riskiga ja negatiivse toimega infektsioonide kulule

- haavade ja luude pikem paranemine, osteoporoos, artropaatia, lihasndrkus ja kasvupeetus, sh luu
kasvu halvenemine ja luumaatriksi kahjustus noortel loomadel

- diabetogeensed toimed, mis toovad kaasa vdhenenud glitkoosi tolerantsuse, steroididest tingitud
diabeedi ja eelnevalt esinenud diabeedi halvenemise

- Cushingi siindroom

- pankreatiit

- krambildve alanemine, latentse epilepsia avaldumine, eufooriat tekitav toime, erutusseisundid,
harvaesinev depressioon kassidel, harvaesinev depressioon vdi agressiivsus koertel

- nahaatroofia

- glaukoom, katarakt

- poliidipsia, poliifaagia, poliiuuria

- seedetrakti haavandid

- p6orduv hepatopaatia

- soodumus tromboosile

- hiipertensioon

- naatriumipeetus turse, hiipokaleemia ja hiipokaltseemia tekkega

- lehmadel poegimise esilekutsumine viimasel trimestril ja pérast seda platsenta peetumine

- luihiajaline piimaproduktsiooni vihenemine lehmadel

- laminiit hobustel

- viirusinfektsioonide korral v&ivad kortikosteroidid haiguse kulgu kiirendada v&i raskendada.

- tlireoidhormoonide siinteesi vihenemine

- paratiireoidhormoonide siinteesi suurenemine

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Kortikosteroidide kasutamisega, eriti siisteemse kasutamisega tiinuse ajal on seotud riskid.
Veterinaarravimi ohutus sihtliikidel ei ole tdestatud. Kortikosteroidide siisteemne toime varase tiinuse
ajal pohjustab katseloomadel pdrast korduvat terapeutilisest suuremas annuses manustamist
teadaolevalt loote védidrarendeid ja hilises tiinuses voib pShjustada enneaegset poegimist v&i aborti ja
suuremat platsenta peetumist.

Seega voib veterinaarravimit kasutada tiinetel loomadel ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud
kasu-riski suhte hinnangule ndidustuse rangel hindamisel. Mitte kasutada lehmadel tiinuse viimasel
trimestril.

Laktatsioon

Kasutamine lakteerivatel lehmadel voib pShjustada lithiajalise piimaproduktsiooni vihenemise.
Lakteerivatel loomadel kasutada ainult selge vajaduse korral, sest gliikokortikoidid erituvad piima ja
noortel loomadel voib tekkida kasvuhire.

Lakteerivatel loomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

- vahenenud tolerantsus siidamegliikosiididele kaaliumidefitsiidi tottu

- tiasiid- ja lingudiureetikumide samaaegsel manustamisel suurenenud kaaliumikadu

- samaaegsel mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete kasutamisel on suurem risk seedetrakti
haavandite ja seedetrakti verejooksu tekkeks

- insuliini toime vihenemine

- feniitoiin, barbituraadid ja epinefriin vdivad kiirendada kortikosteroidide metaboolset kliirensit ja
pohjustada veretaseme langust ning vdiksemat fiisioloogilist toimet.



antikoliinesteraaside samaaegne kasutamine v8ib pdhjustada lihasndrkuse suurenemist Myasthenia
gravise diagnoosiga patsientidel

antikoliinergiliste ravimite samaaegsel kasutamisel silmasisese rdhu tdus

antikoagulantide toime vdhenemine

nahareaktsioonide maha surumine intrakutaansetes allergiatestides

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks kasutamiseks.

Uhekordseks manustamiseks.

Enne kasutamist suspensiooni hoolikalt loksutada.

Vajalik annus erineb sdltuvalt individuaalsest kliinilisest olukorrast, nagu siimptomite raskus ja aeg,
mille jooksul need on esinenud.

Veis, hobune: 0,2-0,5 mg prednisoloonatsetaati kg kehamassi kohta,
mis vastab 2—5 ml veterinaarravimile 100 kg kehamassi kohta.

Koer, kass: 0,5—1 mg prednisoloonatsetaati kg kehamassi kohta,
mis vastab 0,05-0,1 ml veterinaarravimile kg kehamassi kohta.

Siiste maht ei tohi illetada 10 ml siistekoha kohta. Vajaduse korral jagada vajalik siistemaht mitme
stistekoha vahel.

Korki ei tohi ndelaga ldbistada rohkem kui 50 korda.

Ettevaatlik tuleb olla, et mitte iileannustada Kanalisaarte tdugudel. Suuremad annused on vajalikud,
kui stimptomid on piisinud pikemat aega voi kui ravitakse taashaigestunud loomi.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral suureneb eeldatavalt kdrvaltoimete esinemine. Teadaolev antidoot puudub.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 35 péeva
piimale: 24 tundi

Hobune: lihale ja s6odavatele kudedele: 53 pieva
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel miradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: glitkokortikoidid siisteemseks kasutamiseks, gliikokortikoidid,
prednisoloon
ATCvet kood: QH02AB06

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Prednisoloonatsetaat on siinteetiline gliikkokortikoid. Looma kehas eraldatakse prednisoloonatsetaadist
atsetaadijadk ja vabaneb molekuli aktiivne komponent prednisoloon. Vdrreldes endogeenselt
siinteesitava kortisooliga on prednisoloonil séltuvalt vaadeldavatest parameetritest (nt pdletikuvastane
vOime, glitkogeeni sdilitamine maksas) 4-5 korda tugevam gliikokortikoidne toime, kuid natuke
viiksem mineralokortikoidne toime.

Prednisoloon sekkub hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealiste koore teljes inhibeerides AKTH siinteesi
(negatiivne tagasiside), mis pdhjustab kortisooli sekretsiooni inhibeerimist neerupealistest ja
pikaajalisel kasutamisel voib pohjustada adrenokortikaalset puudulikkust. Prednisoloon avaldab toimet
pérast passiivset iilesvottu rakkudesse. Prednisoloon toimib peamiselt pérast seostumist tsiitoplasma
retseptoritega ja translokatsiooni tuuma, kui see muudab raku valkude siinteesi mdjutades spetsiifilise



mRNA transkriptsiooni ja moodustumist. Pdhiliselt mojutab prednisoloon, nagu ka teised
gliikokortikoidid, stisivesikute (suurenenud gliitkoneogenees), valkude (aminohapete mobilisatsioon
kataboolsete metaboolsete protsesside toimel) ja lipiidide (rasva timberjaotumine) metabolismi ning
sellel on pdletikuvastased, allergiavastased, membraane stabiliseerivad ja immuunsupressiivsed
omadused.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast prednisoloonatsetaadi lihasesisest manustamist loomadele vabaneb prednisoloon viga aeglaselt,
kui endogeensete esteraaside toimel eraldatakse prednisoloonilt atsetaadijddk, misjarel liheb see
siisteemsesse vereringesse ja jaotub kogu kehas. Selle tulemusena imendub prednisoloon siistekohast
astmeliselt pika aja jooksul ja saavutab pikaajalise toime. Umbes % prednisoloonist seostub
transkortiini ja albumiiniga. Prednisoloon ldbib sdltuvalt loomaliigist vere-aju barjddri ja
platsentaarbarjdéri erineval médral. Viike kogus eritub ka piima. Maksimaalne tase plasmas tekib
koeral umbes 2,9 tunni, kassil 4,4 tunni ja hobusel 10,0 tunniga. Parast atsetaadi lihasesisest
manustamist on prednisolooni eliminatsiooni poolvairtusaeg 28,5 tundi koeral ja 48,5 tundi kassil.
Tuvastatavad prednisolooni tasemed ilmnevad veise plasmas 15 minuti jooksul pérast lihasesisest
manustamist, maksimaalsed kontsentratsioonid saavutatakse 3—4 tundi parast manustamist. Keskmine
eliminatsiooni poolvairtusaeg on veisel umbes 30,9 tundi.

Prednisoloon muudetakse peamiselt maksas eri metaboliitideks, mis pérast ketoriihma redutseerimist
konjugeeritakse vddvelhappe voi glilkuroonhappega ning need erituvad sapi ja neerude kaudu. Viike
kogus eritub muutumatul kujul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiiilalkohol (E1519)

Poliisorbaat 80

Kolloidne veevaba réni

Propiileengliikool

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 14 pieva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

II tiitipi vérvitu klaasviaal bromobutiitilkummist korgi ja alumiiniumkattega.
1 viaal (100 ml) pappkarbis.

6 viaali (100 ml) pappkarbis.

12 viaali (100 ml) pappkarbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite vdéi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2113

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 05.09.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2018

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



