B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Cortico Veyxin 10 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw 1 kotow
Prednizolonu octan

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cortico Veyxin 10 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotow
Prednizolonu octan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Prednizolonu octan 10 mg

co odpowiada 8,95 mg prednizolonu

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 9,45 mg

Po wstrzaénigciu zawiesina jest biata i jednorodna.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U koni, bydta, pséw 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).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, kortykosteroidy lub 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)
Nadcisnienie tetnicze
- Zapalenie trzustki
- Cukrzyca
- Niewydolno$¢ nerek.

Nalezy takze zapoznac¢ si¢ z punktem 12. ,,Specjalne ostrzezenia”, ,,Specjalne $rodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania”, ,, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

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

Supresja ACTH, odwracalna atrofia kory nadnerczy z powodu bezczynnosci

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

Zesp6t Cushinga

Zapalenie trzustki

Obnizenie progu drgawkowego, ujawnienie padaczki utajonej, dziatanie wywotujace euforig, 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 obrzeku, hipokaliemii, hipokalcemii

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

Zapalenie blaszki wewnetrznej tworzywa kopytowego u koni

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

Zwigkszenie syntezy hormonow przytarczyc

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, pies i kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA


http://www.urpl.gov.pl/

Podanie domig$niowe

Do jednorazowego uzytku.

Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢ zawiesing.

Potrzebna dawka moze rdzni¢ si¢ w zaleznosci od indywidualnych okolicznosci 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 wymaganag
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 dopuscic¢ do
przedawkowania. Jesli objawy wystepuja od dtuzszego czasu lub doszto do nawrotu objawow,
konieczne jest zastosowanie wigkszych dawek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-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.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przed podaniem dobrze wstrzasna¢ zawiesing.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w ulotce
dotaczonej do opakowania okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaly w pojemniku produkt powinien
zosta¢ usuniety

Date usuniecia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Choroby wymagajace zastosowania specjalnych srodkow ostroznosci:
Cukrzyca (nalezy sprawdzi¢ warto$¢ glikemii i w razie potrzeby zwickszy¢ dawke insuliny)
Zastoinowa niewydolno$¢ serca (nalezy prowadzi¢ $cista obserwacje)
Przewlekta niewydolnos¢ nerek (nalezy prowadzi¢ $cistg obserwacje)
Padaczka (nalezy unika¢ leczenia dtugotrwatego)

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

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

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

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

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

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

U niektorych osob stycznosé z prednizolonem moze powodowac przemijajgce zmiany nastroju oraz
dyskomfort zotadkowo-jelitowy.

Aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji, produkt nalezy podawacé, zachowujac ostroznosc¢.

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

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

Cigza i laktacja

Cigza:

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

W zwiazku z tym produkt nalezy stosowac 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 krow w ostatnim trymestrze ciazy.



Laktacja:

W przypadku stosowania u kréw w okresie laktacji moze wystapic¢ przemijajgce zmniejszenie
produkcji mleka. U zwierzat w okresie laktacji stosowaé wylacznie w przypadkach bezwzgledne;j
koniecznosci, poniewaz glikokortykosteroidy przenikaja do mleka, co moze doprowadzi¢ do zaburzen
wzrostu u mtodych zwierzat.

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

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 diuretykdéw tiazydowych i
petlowych
Podwyzszone ryzyko wrzodéw 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 1 ostabionego dziatania fizjologicznego.
Stosowanie jednoczesnie z inhibitorami cholinesterazy moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ostabienia mig$ni u pacjentdw z miastenig
PodwyzZszone cis$nienie $srodgatkowe w przypadku jednoczesnego podawania z lekami
przeciwcholinergicznymi
Oslabione dziatanie lekow przeciwzakrzepowych
Supresja reakcji skornych w przypadku skornych testow alergicznych

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania mozna oczekiwaé zwigkszenia czestoSci wystgpowania dziatan
niepozadanych. Nie jest znana odtrutka.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

1 fiolka (100 ml) w pudelku tekturowym.
6 fiolek (100 ml) w pudelku tekturowym.
12 fiolek (100 ml) w pudelku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



