UPUTSTVO ZA LEK

Glucortin-20,rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x50mL

Glucortin-20.rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x100mL

Za primenu na Zivotinjama

Proizvodac: 1. Interchemie werken "De Adelaar" Eesti AS
’ 2. Interchemie werken "De Adelaar" B.V
Adresa: 1. Vanapere Tee 14, Viimsi, Estonija
' 2. Metaalweg 8, Venray, Holandija
Podnosilac zahteva: Vojvodinalek
Adresa: Temerinski put 93 Novi Sad, Republika Srbija

Broj resenja: 323-01-00517-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x50mL
Broj reSenja: 323-01-00518-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x100mL
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reditva Srhije

1. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK
VOJVODINALEK DOO, Temerinski put 93, Novi Sad

NAZIV I ADRESA PROIZVODPACA
Interchemie werken "De Adelaar" Eesti AS,Vanapere Tee 14, Viimsi, Estonija

Interchemie werken "De Adelaar" B.V, Metaalweg 8, Venray, Holandija

2. IME LEKA
GLUCORTIN-20
2mg/mL
rastvor za injekciju
za konje,goveda,svinje,pse,macke
Deksametazon

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV LEKA
1 ml rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:

Deksametazon 2.0mg
(kao deksametazon natrijum fosfat)

Pomocne supstance:

Benzil alkohol(E1519) 15.6 mg

Ostale pomocéne supstance:

Natrijum hlorid
Natrijum citrat

Limunska kiselina
Voda za injekcije

4. INDIKACIJE

Konji, goveda, svinje, psi i macke:
Lecenje zapaljenskih i alergijskih reakcija.

Goveda:
Indukcija partusa
Lecenje primarne ketoze (acetonemija)

Lek je pogodan za intravensku primenu kod konja i stoga je od posebne koristi u slucajevima kada je
potrebno hitno lecenje.

Broj resenja: 323-01-00517-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x50mL
Broj reSenja: 323-01-00518-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x100mL
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Agenciis o ek
nedidinsics predstva Srhije

5. KONTRAINDIKACIJE

Osim u hitnim slu¢ajevima, ne koristi se kod Zivotinja koje boluju od dijabetes melitusa, hroni¢nog
nefritisa, bubrezne insuficijencije, kongestivne sréane insuficijencije, osteoporoze i kod virusnih
infekcija tokom viremijske faze.

6. NEZELJENA DEJSTVA

U vrlo retkim sluc¢ajevima mogu se javiti reakcije preosetljivosti. UcCestalost nezeljenih reakcija je
definisana prema sledecoj konvenciji:

- vrlo Cesto (viSe od 1 na 10 zivotinja koje pokazuju neZeljene reakcije tokom jednog tretmana)

- Cesto (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)

- povremeno (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- retko (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 zZivotinja)

- veoma retko (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljucujuci izolovane izvestaje).

Steroidi, tokom lecenja, mogu izazvati simptome Kusingove bolesti koji ukljucuju

znacajnu promenu metabolizma masti, ugljenih hidrata, proteina i minerala, npr. moze do¢i do preraspodele
telesne masti, miSi¢ne slabosti ,gubitka miSi¢ne mase i osteoporoze.

Sistemski primenjeni kortikosteroidi mogu uzrokovati poliuriju, polidipsiju i polifagiju, posebno u
ranim fazama terapije. Neki kortikosteroidi mogu izazvati zadrzavanje natrijuma i vode i
hipokalijemiju pri dugotrajnoj upotrebi. Sistemski primenjeni kortikosteroidi mogu izazvati taloZenje
kalcijuma u kozi (calcinosis cutis)

Ulceracije u digestivnom traktu su zabeleZzene kod zivotinja lecenih kortikosteroidima i kod
zivotinja sa traumom ki¢mene mozdine. Steroidi mogu izazvati uvecanje jetre (hepatomegalija) sa
povisenjem nivoa serumskih enzima.

Ukoliko primetite ozbiljno ili bilo kakvo drugo nezZeljeno dejstvo koje ovde nije navedeno,

o tome obavestite nadleZnog veterinara.

7. CILJNE VRSTE

Konji,goveda,svinje,psi,macke

8. DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Konji: Intravenska, intramuskularna ili intraartikularna primena.
Goveda, svinje, psi i macke: Intramuskularna primena

Primenjivati u asepti¢kim uslovima.

Za aplikovanje doza manjih od 1 ml, treba koristiti odgovarajuci Spric kako bi se osigurala tacna
doza leka.

Za lecenje upalnih ili alergijskih stanja:

Broj resenja: 323-01-00517-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x50mL
Broj reSenja: 323-01-00518-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x100mL
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Savetuju se sledece prosecne doze: (intramuskularno)

Konji, goveda, svinje: 0.06 mg deksamethazona/kg t.m. (1.5 mL leka/50 kg t.m.)
Psi, macke: 0.1 mg deksametazona/kg t.m. (0.5 mL leka/10 kg t.m.)

Za lecenje primarne ketoze kod goveda (acetonemija):

Preporucuje se doza od 0.02-0.04 mg deksametazona/kg tm (5 - 10 ml leka ), jednokratno
intramuskularno, u zavisnosti od telesne mase goveda i trajanja simptoma. Treba voditi racuna da ne
dodje do predoziranja leka kod rase Channel Island. Vece doze (npr. 0.04 mg/kg) ¢e biti potrebne
ako su simptomi prisutni neko vreme ili ako se lece relapsirane zivotinje. U vec¢ini drugih slucajeva,
jedna doza ¢e biti dovoljna.

Za indukciju porodaja:

Koristi se da bi se izbegao preveliki fetus i edem vimena kod goveda.

Lek se aplikuje jednokratno,intramuskularno u dozi od 0.04 mg deksametazona / mg t.m §to
odgovara volumenu od 10 mg leka /500 kg t.m. ml nakon 260. dana trudnoce.

Porodaj se obicno javlja u roku od 48 do 72 sata.

Za lecenje artritisa, bursitisa ili tenosinovitisa kod konja:

Aplikuje se intraartikularno.Volumen je 1 - 5 ml. Ove vrednosti nisu specificne i navode se samo
kao smernica. Injekcijama u zglobne prostore ili burze treba prethoditi uklanjanje odgovarajuce
zapremine sinovijalne te¢nosti. Asepti¢ni uslovi su apsolutno neophodni.

9. UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Obavezno koristiti asepticke uslove.
Za aplikovanje doza manjih od 1 ml, treba koristiti odgovaraju¢i Spric kako bi se osigurala tacna
doza leka.

10. KARENCA

Konji
Meso i jestiva tkiva: 8 dana
Ne koristiti kod kobila ¢ije je mleko namenjeno za ishranu ljudi.

Goveda
Meso i jestiva tkiva: 8 dana
Mleko: 72 sata

Svinje
Meso i jestiva tkiva: 2 dana

Broj resenja: 323-01-00517-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x50mL
Broj reSenja: 323-01-00518-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x100mL
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11. POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Cuvati u originalnom pakovanju zastiéeno od svetlosti.
Rok upotrebe: 3 godine.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana.

12. POSEBNA UPOZORENJA
Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Tokom lecenja klinicki status treba pratiti pod strogim veterinarskim nadzorom.

Poznato je da antiinflamatorni kortikosteroidi, poput deksametazona, ispoljavaju brojna nezeljena
dejstva. Dok se jednokratne visoke doze dobro toleriSu, njihova dugotrajna primena moze izazivati
razli¢ita neZeljena dejstva. naroCito kada se aplikuju estri ¢ije delovanje dugo traje. Primena leka
tokom srednjeg ili duzeg vremenskog perioda treba biti odrzavana na minimumu neophodnom za
kontrolu simptoma.

Primena terapijskih doza glukokortikosteroida moze prouzrokovati supresiju hipotalamo-hipofizne-
adrenokortikalne povratne sprege. Nakon prekida terapije mogu se javiti simptomi adrenalne
insuficijencije do adrenokortikalne atrofije i to moZe izmeniti reakciju organizma na stresne situacije.
Stoga treba razmotriti nacine ya minimiziranje adrenalne insuficijencije nakon prekida terapije (npr.
doziranje koje se podudara sa vremenom endogenog pika kortizola ujutro kod pasa i uvece kod
macaka) i postepeno smanjivanje doze glukokortikosteroida do prekida terapije. Kortikosteroidi mogu
usporiti zarastanje rana i imunosupresivno delovanje moZe oslabiti rezistenciju ili pogorsati postojecu
infekciju. Kada se koriste kortikosteroidi, a prisutna je bakterijska infekcija, potrebno je ukljuciti i
adekvatnu antibiotsku terapiju. Ukoliko je prisutna virusna infekeija, upotreba kortikosteroida moze
pogorsati ili ubrzati progresiju bolesti.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Osobe sa poznatom preosetljivos¢u na deksametazon ili neku od pomoénih supstanci, treba da
izbegavaju kontakt sa ovim lekom. U slu¢aju nenamernog samoubrizgavanja, potraziti medicinsku
pomo¢ i pokazati uputstvo ili etiketu lekaru. Deksametazon moze imati uticaj na feritilitet ili na plod.
Trudnice ne bi trebalo da rukuju ovim lekom. Lek ima nadrazujuce dejstvo na kozu i oci. Izbegavati
kontakt sa kozom i o¢ima. U slu€aju kontakta leka sa kozom i o¢ima, treba ih odmah isprati vodom.
Ukoliko nadrazaj ne prestane, potraziti medicinsku pomo¢.

Oprati ruke nakon primene.

Upotreba tokom laktacije,graviditeta i noSenja jaja

Ne preporucuje se primena kod gravidnih Zivotinja. izuzev za indukciju partusa.

Poznato je da primena u ranom graviditetu dovodi do abnormalnosti fetusa laboratorijskih zivotinja
dok primena u kasnim fazama graviditeta moze izazvati prevremeni porodaj ili pobacaj. Kod goveda
indukcija porodaja kortikosteroidima moze biti prazena pove¢anom incidencom retencije placente
kao 1 mogucim razvojem metritisa i smanjenjem plodnosti.Takva primena deksametazona, naro€ito u
ranim vremenskim periodima, moZe biti povezana sa smanjenom vitalno$c¢u teleta. Primena leka kod
krava u laktaciji moze dovesti smanjenja mlecnosti.

Broj resenja: 323-01-00517-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x50mL
Broj reSenja: 323-01-00518-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x100mL
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Interakcije

S obzirom na to da kortikosteroidi mogu delovati imunosupresivno, lek ne bi trebalo primenjivati u
kombinaciji sa vakcinama.

Ulceracije u digestivnom traktu mogu biti pogorSane kod pacijenata koji dobijaju nesteroidne
antiinflamatorne lekove.

Inkompatibilnost

U nedostatku studija kompatibilnosti, ovaj veterinarski lek se ne sme mesati sa drugim lekovima.

13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka se uniStavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

14. DATUM ODOBRENJA TEKSTA ZA KORISNIKA

24.11.2022.

15. OSTALI PODACI

Pakovanje:

Unutrasnje pakovanje: Boc€ica od tamnog stakla (tip II), sa 50 mL ili 100 mL rastvora za
injekciju, zatvorena cepom od brombutil gume i aluminijumskom kapicom

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija.

Rezim izdavanja: Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.
ATCvet kod: QH02ABO02

Broj i datum izdavanja dozvole:

1 x 50 mL: 323-01-00517-21-001 od 24.11.2022. godine

1 x 100 mL: 323-01-00518-21-001 od 24.11.2022. godine

Broj resenja: 323-01-00517-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x50mL
Broj reSenja: 323-01-00518-21-001 od 24.11.2022. godine za lek Glucortin-20, rastvor za injekciju, 2mg/mL,1x100mL
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