CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Veyxin (DK, ES, PT)

10 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Prednizolonu octan 10 mg

co odpowiada 8,95 mg prednizolonu

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 9,45 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Po wstrzas$nigciu zawiesina jest biata i jednorodna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies i kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat
U koni, bydta, psow i kotow:

Wspomagajace leczenie ostrego, niezakaznego zapalenia stawow, zapalenia kaletki maziowej, zapalenia
sciggien i pochewek $ciggnistych lub alergicznych chordb skory.

U bydta:
Wspomagajace leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, kortykosteroidy Iub na dowolng substancj¢ pomocnicza
Wrzody przewodu pokarmowego, nieprawidtowe gojenie ran, owrzodzenia i ztamania
Zakazenia wirusowe w fazie wiremii lub ustrojowe zakazenia grzybicze
U kréw w ostatnim trymestrze cigzy
Ogdlne zaburzenia odpornosci
Jaskra, za¢ma i wrzody rogowki
Osteoporoza, hipokalcemia
Nadczynnos¢ kory nadnerczy (np. zespot Cushinga)

Nadci$nienie tetnicze
Zapalenie trzustki
Cukrzyca



Niewydolnos¢ nerek.

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z punktem 4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u
zwierzat 1 4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Z wyjatkiem przypadkoéw acetonemii kortykosteroidy podawane sa w celu ztagodzenia objawow
klinicznych, a nie z zamiarem wyleczenia. Leczenie nalezy potaczy¢ z leczeniem choroby
podstawowe;j i/lub kontrola warunkéw srodowiskowych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Choroby wymagajace zastosowania specjalnych srodkdéw ostroznosci:
Cukrzyca (nalezy sprawdzi¢ warto$¢ glikemii i w razie potrzeby zwigkszy¢ dawke insuliny)
Zastoinowa niewydolno$¢ serca (nalezy prowadzi¢ $cista obserwacje)
Przewlekta niewydolnos¢ nerek (nalezy prowadzi¢ $cistg obserwacje)
Padaczka (nalezy unika¢ leczenia dtugotrwalego)

W nastepujacych przypadkach glikokortykosteroidy nalezy stosowa¢ wylacznie po doktadnej ocenie
wskazan:
Zwierzgta rosngce oraz starsze lub niedozywione
Zwierzgta w okresie laktacji
Zwierzeta w okresie cigzy w zwigzku z mozliwym teratogennym dziataniem prednizolonu, ktore
nie zostato odpowiednio wyjasnione
Konie, poniewaz moze dojs¢ do indukowanego glikokortykosteroidami zapalenia blaszki
wewngtrznej tworzywa kopytowego. W zwigzku z tym konie leczone takimi produktami nalezy
czgsto obserwowaé w okresie leczenia.

W trakcie leczenia glikokortykosteroidami moga wystapi¢ cigzkie zakazenia. Jesli wystapi zakazenie,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Szczepienia mozna przeprowadzi¢ wylacznie po uptywie wystarczajgcego czasu od zakonczenia
leczenia glikokortykosteroidami. Czynnej immunizacji nie nalezy wykonywac przed uptywem dwoch
tygodni po zakonczeniu leczenia glikokortykosteroidami. Rozwoj odpowiedniej odpornosci moze by¢
takze zaburzony w przypadku wykonania szczepienia profilaktycznego w ciagu 8 tygodni przed
rozpoczgciem leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Prednizolon, alkohol benzylowy i glikol propylenowy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwo$ci
(alergiczne) u 0s6b uczulonych.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na prednizolon lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Prednizolon moze by¢ szkodliwy dla ptodu; w zwigzku z tym zaleca si¢, aby kobiety w okresie cigzy
unikaty tego produktu.

U niektorych osob stycznos¢ z prednizolonem moze powodowac przemijajace zmiany nastroju oraz
dyskomfort zotadkowo-jelitowy.

Aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji, produkt nalezy podawac, zachowujac ostroznoseé.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.
Po przypadkowym rozlaniu na skor¢ lub do oczu nalezy zastosowa¢ natychmiastowe ptukanie woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



Wiadomo, ze glikokortykosteroidy, np. prednizolonu octan, wywotuja szereg dziatan niepozadanych.

Supresja ACTH, odwracalna atrofia kory nadnerczy z powodu bezczynnos$ci

Immunosupresja z podwyzszonym ryzykiem zakazenia i niekorzystny wpltyw na przebieg zakazen
Opodznione gojenie ran i kosci, osteoporoza, artropatia, wyniszczenie migs$ni oraz opdznienie
wzrostu, w tym zaburzenia wzrostu kosci i uszkodzenie macierzy kostnej u mtodych zwierzat
Efekty diabetogenne prowadzace do zmniejszenia tolerancji glukozy, cukrzyca indukowana
steroidami oraz nasilenie istniejgcej wezesniej cukrzycy

Zesp6t Cushinga

Zapalenie trzustki

Obnizenie progu drgawkowego, ujawnienie padaczki utajonej, dziatanie wywolujace euforie, stany
pobudzenia, rzadko depresja u kotow, rzadko depresja lub agresja u pséw

Atrofia skory

Jaskra, zatma

Polidypsja, polifagia, poliuria

Wrzody przewodu pokarmowego

Odwracalna hepatopatia

Sktonnos¢ do zakrzepicy

Nadcisnienie tetnicze

Zatrzymywanie sodu z rozwojem obrzegku, hipokaliemii, hipokalcemii

Wywotanie porodu u kréw w ostatnim trymestrze cigzy oraz, pozniej, zatrzymanie tozyska
Przejsciowy spadek produkcji mleka u krow

Zapalenie blaszki wewngetrznej tworzywa kopytowego u koni

W obecnosci zakazen wirusowych kortykosteroidy moga nasili¢ lub przyspieszy¢ postep choroby.
Zmniejszenie syntezy hormonéw tarczycy

Zwigkszenie syntezy hormonow przytarczyc

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Ciaza.

Istniejg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidow, zwlaszcza drogg ustrojowa, w okresie
cigzy. Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u gatunkoéw docelowych nie
zostato ustalone. Wiadomo, ze ustrojowa aktywnos¢ kortykosteroidow we wczesnej cigzy powoduje
wady ptodu u zwierzat laboratoryjnych po podaniu wielokrotnym dawek znaczaco przekraczajacych
poziom terapeutyczny, a w poOznej cigzy moze wywolaé przedwczesny pordd lub poronienie i
zatrzymanie tozyska.

W zwigzku z tym produkt nalezy stosowa¢ u zwierzat w okresie cigzy wylacznie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu po doktadnym
rozwazeniu wskazania. Nie stosowac u kréw w ostatnim trymestrze cigzy.

Laktacja:
W przypadku stosowania u krow w okresie laktacji moze wystapi¢ przemijajace zmniejszenie produkcji

mleka.

U zwierzat w okresie laktacji stosowac wyltacznie w przypadkach bezwzglgdnej koniecznosci, poniewaz
glikokortykosteroidy przenikaja do mleka, co moze doprowadzi¢ do zaburzen wzrostu u miodych
zwierzat.

W okresie laktacji stosowa¢ wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Obnizona tolerancja na glikozydy nasercowe z powodu niedoboru potasu

Nasilona utrata potasu w przypadku jednoczesnego podawania diuretykow tiazydowych i
petlowych

Podwyzszone ryzyko wrzodow przewodu pokarmowego i krwawienia z przewodu pokarmowego w
przypadku jednoczesnego podawania z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

Ostabione dziatanie insuliny



Fenytoina, barbiturany i efedryna mogg przyspiesza¢ metaboliczny klirens kortykosteroidow,
prowadzac do zmniejszenia stezenia we krwi i ostabionego dzialania fizjologicznego.
Stosowanie jednoczesnie z inhibitorami cholinesterazy moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ostabienia migéni u pacjentOw z miastenig

Podwyzszone cisnienie §rodgatkowe w przypadku jednoczesnego podawania z lekami
przeciwcholinergicznymi

Ostabione dziatanie lekow przeciwzakrzepowych

Supresja reakcji skornych w przypadku skérnych testow alergicznych

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig§niowe

Do jednorazowego uzytku.

Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢ zawiesing.

Potrzebna dawka moze r6znic¢ si¢ w zaleznosci od indywidualnych okoliczno$ci klinicznych, np.
nasilenia objawow i czasu ich wystepowania.

Bydto, kon: 0,2-0,5 mg prednizolonu octanu/kg masy ciala
co odpowiada 2—5 ml produktu na 100 kg masy ciata

Pies, kot: 0,5—1 mg prednizolonu octanu/kg masy ciala
co odpowiada 0,05-0,1 ml produktu na kg masy ciata

Objetos¢ iniekcji nie powinna przekracza¢ 10 ml w jednym miejscu. W razie konieczno$ci wymagana
objetosc¢ iniekcji nalezy poda¢ w kilku miejscach.

Korka nie nalezy przebija¢ wigcej niz 50 razy.

U krow rasy jersey (Guernsey breed) nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do
przedawkowania. Jesli objawy wystepuja od dtuzszego czasu lub doszto do nawrotu objawow,
konieczne jest zastosowanie wigkszych dawek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania mozna oczekiwa¢ zwigkszenia czesto$ci wystgpowania dziatan
niepozadanych. Nie jest znana odtrutka.

4.11 OKkres(-y) karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 35 dni
Mleko: 24 godziny
Kon: Tkanki jadalne: 53 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy w okresie laktacji, produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy do stosowania ogélnego, glikokortykosteroidy,
prednizolon

Kod ATCvet: QHO2ABO06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Octan prednizolonu jest syntetycznym glikokortykosteroidem. W organizmie zwierzgcia reszta
octanowa oddzielana jest od prednizolonu octanu, co powoduje uwolnienie czynnego elementu



czgsteczki — prednizolonu. W pordéwnaniu z kortylozem syntetyzowanym endogennie prednizolon
charakteryzuje si¢ 4—5-krotnie silniejszg aktywnos$cig typowa dla glikokortykosteroidow, w zaleznosci
od badanego parametru (np. dziatanie przeciwzapalne, przechowywanie glikogenu w watrobie),
podczas gdy jego aktywnosc¢ typowa dla mineralokortykoidoéw jest nieco nizsza.

Prednizolon oddziatuje na o§ podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy, hamujac syntez¢ ACTH
(sprzezenie ujemne), co powoduje zahamowanie wydzielania kortyzolu w nadnerczach i moze w
wyniku dlugotrwatego stosowania doprowadzi¢ do niewydolnos$ci nadnerczy. Prednizolon wywiera
dziatanie farmakologiczne po pasywnym wychwycie przez komorki. Prednizolon dziata gléwnie po
zwigzaniu z receptorem cytoplazmatycznym i translokacji do jadra komérkowego, gdzie powoduje
zmiany syntezy biatek komorkowych, wplywajac na transkrypcje i powstawanie okreslonego mRNA.
Zasadniczo prednizolon, jak wszystkie glikokortykosteroidy, wptywa na metabolizm weglowodanow
(nasilenie glukoneogenezy), bialek (mobilizacja aminokwasow w wyniku proceséw katabolicznych) i
lipidow (redystrybucja tluszczu), a takze ma dziatanie przeciwzapalne, przeciwalergiczne,
stabilizujace btony i immunosupresyjne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po domig$niowym podaniu u zwierzat prednizolonu octan jest bardzo wolno uwalniany w wyniku
odcigcia reszty octanowej od prednizolonu przez endogenne esterazy, a nastgpnie jest wchtaniany do
krazenia ustrojowego i ulega dystrybucji w catym organizmie. W konsekwencji prednizolon ulega
stopniowemu wchlanianiu z miejsca iniekcji przez dlugi czas i ma dlugotrwate dziatanie. Okoto %
dawki prednizolonu ulega zwigzaniu z transkortyng i albuming. Prednizolon szybko przenika przez
bariere krew-mozg i w réznym stopniu przenika przez tozysko (w zaleznosci od gatunku). Niewielkie
ilosci przenikaja takze do mleka. Maksymalne stezenia w osoczu u psow wystepuja po okoto

2,9 godziny, u kotow po 4,4 godziny, a u koni po 10,0 godzinach. Po podaniu domigsniowym
prednizolonu octan jest usuwany przy srednim okresie pottrwania wynoszacym 28,5 godziny u psow
oraz 48,5 godziny u kotow.

Wykrywalne stezenia prednizolonu wystepuja w osoczu u bydta juz po 15 minutach od podania
domieséniowego; stezenia maksymalne osiagane sa w ciagu 3—4 godzin po podaniu. Sredni okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 30,9 godziny.

Prednizolon ulega transformacji do r6znych metabolitéw glownie w watrobie, ktore po redukcji grupy
ketonowej, ulegaja sprzezeniu z kwasem siarkowym lub kwasem glukuronowym i sg wydalane z
z6tcig i moczem. Niewielkie ilosci wydalane sg takze w postaci niezmienionej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Polisorbat 80

Krzemionka koloidalna bezwodna
Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.
1 fiolka (100 ml) w pudelku tekturowym

6 fiolek (100 ml) w pudelku tekturowym

12 fiolek (100 ml) w pudelku tekturowym

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



