
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE:

Cortico Veyxin 10 mg/ml injekční suspenze pro skot, koně, psy a kočky

Prednisoloni acetas
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci: 

Veyx-Pharma GmbH

Söhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Německo

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Veyx-Pharma GmbH

Söhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Německo

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Cortico Veyxin 10 mg/ml injekční suspenze pro skot, koně, psy a kočky

Prednisoloni acetas
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK
1 ml obsahuje:

Léčivá látka:

Prednisoloni acetas

10 mg

(odpovídá prednisolonuum
8,95 mg)
Pomocné látky:

Benzylalkohol


9,45 mg

Suspenze je po protřepání bílá a homogenní.

4.
INDIKACE
U koní, skotu, psů a koček:

Podpůrná léčba akutní neinfekční artritidy, bursitidy, tenosynovitidy nebo alergických kožních onemocnění

U skotu:

Podpůrná léčba primární ketózy (acetonemie).

5.
KONTRAINDIKACE
Nepoužívejte v  případech:

· přecitlivělosti na léčivou látku, kortikosteroidy nebo na některou z pomocných látek

· gastrointestinálních vředů, špatně se hojících ran, vředů a zlomenin

· virových infekcí během virémie nebo v případech systémových mykotických infekcí
· u krav během poslední třetiny březosti

· imunodeficience obecně 

· glaukomu, katarakty a vředů rohovky 

· osteoporózy, hypokalcémie 

· hyperadrenokorticizmu (např. Cushingova syndromu)
· hypertenze

· pankreatitidy
· Diabetes mellitus

· renální nedostatečnosti
Viz také bod 12 „Zvláštní upozornění“, kde naleznete Zvláštní opatření pro použití a Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
O glukokortikoidech, jako je prednisolon-acetát, je známo, že vykazují širokou škálu vedlejších účinků.

· Potlačení produkce ACTH, nečinností způsobená reverzibilní adrenokortikální atrofie 

· Imunosuprese se zvýšeným rizikem infekce a negativními účinky na průběh infekcí

· Zpomalení hojení ran a kostí, osteoporóza, artropatie, ztráta svalů a zpomalení růstu včetně růstu kostí a poškození kostní hmoty u mladých zvířat

· Diabetogenní účinky vedoucí ke snížení glukózové tolerance, steroidy indukovaný diabetes mellitus a zhoršení již existujícího diabetes mellitus

· Cushingův syndrom

· Pankreatitida

· Snížení konvulzivní prahové hodnoty, manifestace latentní epilepsie, euforii indukující účinek, stavy excitace, vzácně deprese u koček, vzácně deprese nebo agresivita u psů 

· Kožní atrofie

· Glaukom, katarakta

· Polydipsie, polyfagie, polyurie

· Gastrointestinální vředy

· Reverzibilní hepatopatie

· Tendence k trombóze 

· Hypertenze

· Retence sodíku s vývojem edému, hypokalémie, hypokalcémie

· Vyvolání porodu u krav v poslední třetině březosti a poté četnější výskyt zadržení placenty

· Přechodné snížení produkce mléka u krav

· Laminitida u koní

· Při virových infekcích mohou kortikosteroidy zhoršit nebo urychlit průběh onemocnění.

· Snížení syntézy hormonu štítné žlázy.

· Zvýšení syntézy parathormonu.

Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot, koně, psi a kočky

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Intramuskulární podání.

Jednorázové podání.

Před použitím suspenzi důkladně protřepejte.

Potřebná dávka se může lišit v závislosti na jednotlivých klinických okolnostech, jako je závažnost příznaků a délka doby jejich výskytu.

Skot, koně:

0,2–0,5 mg prednisolon-acetát/ kg živé hmotnosti,




což odpovídá 2–5 ml přípravku na 100 kg živé hmotnosti

Psi, kočky:

0,5–1 mg prednisolon-acetát/kg živé hmotnosti, 




což odpovídá 0,05–0,1 ml přípravku na jeden kg živé hmotnosti

Aplikované množství by nemělo přesáhnout 10 ml na jedno místo injekčního podání. Pokud je to nutné, rozdělte celkový objem injekce na více míst.

Nepropichujte zátku více než 50krát.
Je třeba dbát na to, aby nedošlo k předávkování u plemen skotu z ostrovů kanálu La Manche skotu. Pokud se příznaky vyskytují delší dobu nebo jsou léčena zvířata s recidivou, bude nutné použít vyšší dávky.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Nejsou.

10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y)

Skot: 

Maso:
35 dní



Mléko:

24 hodin

Kůň: 

Maso:
53 dní

Nepoužívat u laktujících klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ

Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Před podáním suspenzi důkladně protřepejte.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 14 dní

Po prvním otevření vnitřního obalu stanovte datum likvidace zbylého množství přípravku v tomto obalu a to na základě doby použitelnosti po prvním otevření uvedené v této příbalové informaci. Toto datum napište na místo k tomu určené na etiketě.

Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:

S výjimkou případů acetonémie má podávání kortikoidů vyvolat spíše zlepšení klinických příznaků než léčbu. Léčba by měla být kombinována s léčbou základního onemocnění a/nebo úpravou prostředí.

Zvláštní opatření pro použití u zvířat:

Případy vyžadující zvláštní předběžná bezpečnostní opatření jsou: 

· Diabetes mellitus (zkontrolujte hodnoty krve a v případě potřeby zvyšte dávku inzulínu) 

· Srdeční nedostatečnost (pečlivě monitorujte)

· Chronická nedostatečnost ledvin (pečlivě monitorujte)

· Epilepsie (vyhněte se dlouhodobé léčbě)

Glukokortikoidy smějí být použity pouze po přísném zhodnocení v případě: 

· Rostoucích zvířat a starších nebo podvyživených zvířat

· Laktujících zvířat

· Březích zvířat, protože možný teratogenní účinek prednisolonu nebyl dostatečně objasněn

· Koní, protože se může objevit laminitida vyvolaná glukokortikoidy. Koně by proto měli být během léčby glukokortikoidy často sledováni.

Během léčby glukokortikoidy se mohou objevit závažné infekce. V případě infekce se obraťte  na ošetřujícího veterináře.

Pokud jde o očkování, mělo by být vzhledem k léčbě glukokortikoidy provedeno v dostatečném časovém odstupu. Aktivní imunizace by se neměla provádět během léčby glukokortikoidy a až do dvou týdnů po této léčbě. Vývoj přiměřené imunity může být také narušen v případě preventivního očkování provedeného až 8 týdnů před začátkem léčby.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Prednisolon, propylenglykol a benzylalkohol mohou u citlivých lidí vyvolat hypersenzitivitu (alergii).

Lidé se známou přecitlivělostí na prednisolon nebo na kteroukoliv pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Prednisolon může způsobit poškození nenarozeného plodu; proto se doporučuje, aby těhotné ženy s tímto přípravkem nemanipulovaly.

Kontakt s prednisolonem může u některých osob způsobit přechodné změny nálady a gastrointestinální potíže. 

Podávání by mělo být prováděno opatrně, aby se zabránilo náhodnému sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem.

V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zabraňte kontaktu s pokožkou a očima.

V případě potřísnění kůže nebo vniknutí do očí zasažené místo ihned opláchněte vodou.

Březost a laktace:

Březost:

Existují rizika související s užíváním kortikosteroidů během březosti, zejména systémová. Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku u cílových druhů nebyla stanovena. Je známo, že systémová aktivita kortikosteroidů v rané březosti způsobila u laboratorních zvířat po opakované léčbě dávkami značně nad terapeutickou hladinou abnormality plodu a v pozdním stádiu březosti může způsobit předčasný porod nebo potrat a četnější výskyt zadržení placenty.

Z tohoto důvodu by měl být přípravek u březích zvířat používán pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem po přesném stanovení indikace. 

Nepoužívejte u krav během poslední třetiny březosti.

Laktace:

Při použití u krav během laktace může dojít k přechodnému snížení produkce mléka. 
Používejte pouze v nezbytných případech u laktujících zvířat, jelikož glukokortikoidy se dostávají do mléka a u mladých zvířat mohou způsobit poruchy růstu.

Během laktace používejte pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
· Snížená tolerance k srdečním glykosidům v důsledku nedostatku draslíku

· Zvýšená ztráta draslíku při souběžném podávání thiazidových a smyčkových diuretik 

· Zvýšené riziko gastrointestinálních vředů a gastrointestinálního krvácení při souběžném podávání nesteroidních protizánětlivých léků 

· Snížený účinek inzulinu

· Fenytoin, barbituráty a efedrin mohou urychlit metabolické štěpení kortikosteroidů, což vede ke snížení hladin v krvi a snížení fyziologického účinku.

· Souběžné užívání s anticholinesterázou může vést ke zvýšené svalové slabosti u pacientů s myastenií gravis 

· Zvýšený nitrooční tlak při souběžném podávání anticholinergik

· Snížený účinek antikoagulantů

· Potlačení kožních reakcí při intrakutánních alergických testech

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):

V případě předávkování lze očekávat častější výskyt nežádoucích účinků. Žádná antidota nejsou známa.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE

Leden 2019
15.
DALŠÍ INFORMACE

Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

1 injekční lahvička (100 ml) v papírové krabičce.

6 injekčních lahviček (100 ml) v papírové krabičce.

12 injekčních lahviček (100 ml) v papírové krabičce.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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