UPUTA O VMP-u:
CALIERCORTIN 4 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, svinje, konje, pse i macke

1. NAZIVIADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona)

Spanjolska

2.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CALIERCORTIN 4 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, svinje, konje, pse i macke
Deksametazon (u obliku natrijevog deksametazonfosfata)

3.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Deksametazon (u obliku natrijevog deksametazonfosfata) 4,00 mg

Pomocne tvari:
Benzilni alkohol 9,45 mg

Bistra, bezbojna otopina
4. INDIKACIJE

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenuje za potpornu terapiju sljedec¢ih bolesti u
goveda, konja, svinja, pasa 1 macaka:

- primarne ketoze,

- akutni, neinfektivni artritis, tendovaginitis i bursitis,

- neinfektivne upalne ili alergijske kozne bolesti.

Prilikom primjene deksametazona treba pazljivo provjeriti indikacije.

5. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati u sljede¢im sluc¢ajevima:

- postojeci Cirevi Zelu¢ano-crijevnog sustava, sporo zacjeljivanje rana i ¢ireva, prijelomi
- sustavne virusne infekcije

- opca slabost imuniteta

- glaukom, katarakta
- osteoporoza, hipokalcemija



- hiperkorticizam

- hipertenzija

- pankreatitis

- u goveda u posljednjoj tre¢ini graviditeta
- sustavna mikoza

Postojece bakterijske infekcije te parazitarne infestacije ili invazije treba izlijeciti odgovaraju¢om
terapijom prije pocetka lijecenja ovim VMP-om.

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, kortikosteroide ili na bilo
koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE
U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se pojaviti reakcije preosjetljivosti.

Poznato je da protuupalni kortikosteroidi, poput deksametazona, uzrokuju Sirok spektar nuspojava.
Podnosljivost nakon jednokratne primjene velikih doza je dobra, dok se kod dugotrajne primjene i
primjene estera dugog djelovanja mogu javiti ozbiljne nuspojave. U slu€aju da je indicirana srednje
duga ili dugotrajna primjena kortikosteroida treba primijenjivati najmanju u¢inkovitu dozu.

Steroidi tijekom lijeCenja mogu uzrokovati jatrogeni hiperadrenokorticizam (Cushingova bolest)
koji ukljuCuje znacajnu izmjenu metabolizma masti, ugljikohidrata, bjelanc¢evina i minerala, $to
moze rezultirati npr. preraspodjelom tjelesne masti, miSicnom slabo$¢u 1 gubitkom misica te
osteoporozom. U kombinaciji sa smanjenom tolerancijom na glukozu, steroidi mogu uzrokovati
dijabeticke ucinke ili dovesti do pogorSanja postojece Secerne bolesti (diabetes mellitus).

Sustavna primjena kortikosteroida moZze izazvati poliuriju, polidipsiju i polifagiju, osobito u ranim
fazama lijeCenja. Tijekom dugotrajne primjene kortikosteroidi mogu uzrokovati zadrzavanje natrija
1 vode te hipokalijemiju. Sustavno primijenjeni kortikosteroidi uzrokuju nakupljanje kalcija u kozi
(kalcitosis cutis).

Steroidi mogu povecati rizik od razvoja tromboze.

Primjena steroida dovodi do inhibicije osi hipotalamus-hipofiza-nadbubrezna zlijezda 1 reverzibilne
atrofije kore nadbubrezne Zlijezde zbog neaktivnosti.

Nakon primjene kortikosteroida zabiljezeni su snizeni prag za konvulzije, mogucnost ispoljavanja
latentne epilepsije, euforija te uzbudenost.

Primjena kortikosteroida moze uzrokovati atrofiju koze.

Kortikosteroidi mogu odgoditi zacjeljivanje rana, a imunosupresivno djelovanje moze oslabiti
otpornost na infekcije ili pogorsati postojece infekcije, te mogu odgoditi zacjeljivanje kostiju i
artropatije.

U zivotinja lijeCenih kortikosteroidima zabiljeZeni su Cirevi zeluCano-crijevne sluznice. Primjena
steroida moze pogorSati Cireve zelucCano-crijevne sluznice u Zivotinja lijeCenih nesteroidnim
protuupalnim lijekovima te u Zivotinja s ozljedama ledne mozdine.

Steroidi mogu uzrokovati povecanje jetre (hepatomegalija) i poviSenje jetrenih enzima u serumu.
Reakecije preosjetljivosti su moguce, ali se javljaju u rijetkim sluc¢ajevima.

Ukoliko se VMP koristi za poticanje porodaja u goveda, moze se javiti visoka ucestalost
zadrzavanja posteljice 1 moguca je pojava naknadnog metritisa i/ili smanjenja plodnosti.

Koristenje kortikosteroida moZe povecati rizik od razvoja akutnog pankreatitisa.

Steroidi mogu biti povezani s promjenama u ponasanju kod pasa i macaka (povremena depresija u
macaka i pasa, agresivnost u pasa).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))



- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

7.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, konj, svinja, pas 1 macka.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

VMP se primjenjuje potkozno, u misic¢ 1 u venu.

Zivotinjska vrsta Doza

Konj i govedo 0,02-0,06 mg deksametazona/kg t.m., odgovara 0,25 - 0,75 mL
VMP/50 kg t.m.

Svinja 0,04 — 0,06 mg deksametazona/kg t.m., odgovara 0,1 - 0,15 mL
VMP/10 kg t.m.

Pas 1 macka 0,1 — 0,25 mg deksametazona/kg t.m., odgovara 0,025 - 0,063 mL
VMP-a/kg t.m.

VMP se primjenjuje jednokratno.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

VMP se ne smije koristiti ukoliko se primijete vidljivi znakovi kvarenja.

10. KARENCIJA(E)

Goveda:

Meso i jestive iznutrice: 16 dana.
Mlijeko: 4 dana.
Svinje:

Meso 1 jestive iznutrice: 4 dana.
Konji:

Meso 1 jestive iznutrice: 16 dana.

VMP se ne smije primjenjivati kobilama ¢ije mlijeko se koristi za hranu.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

VMP treba drZati izvan pogleda i dosega djece.
VMP treba Cuvati pri temperaturi do 30 °C.



VMP se ne smije zamrzavati.
Poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja VMP treba ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije koristiti poslije isteka roka valjanosti naznacenog na
bocici i kartonskoj kutiji poslije EXP. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 7 dana.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog sadrzaja propilenglikola u manjem broju sluc¢ajeva moze do¢i do reakcija opasnih po zZivot
(anafilakticki Sok). Stoga, otopinu za injekciju treba zagrijati na tjelesnu temperaturu te primijeniti
polako. Pri prvim znakovima inetolerancije primjenu VMP-a treba prekinuti te, ukoliko je potrebno,
zapoceti lijecenje Soka.

Posebne mijere opreza prilikom primjene:

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zZivotinjama:
LijeCenje glukokortikoidima moze pogorsati postojece infekcije. U slucajevima postojecih infekcija
treba potraziti savjet veterinara.

Relativne kontraindikacije koje zahtijevaju posebne mjere opreza su:

- Secerna bolest, tj. diabetes mellitus (treba provoditi kontrolu krvih parametara te, ukoliko je
potrebno, povecati dozu inzulina)

- kongestivno zatajenje srca (Zivotinje treba pazljivo klini¢ki nadzirati)

- kroni¢na insuficijencija bubrega (Zivotinje treba pazljivo klini¢ki nadzirati)

- epilepsija (treba izbjegavajti dugotrajnu terapiju)

Primjenu glukokortikoida treba provoditi samo nakon strogo provjerenih indikacija u:

- Zivotinja tijekom rasta 1 starijih Zivotinja

- zivotinje koje siSu

- gravidnih Zivotinja, zbog nedovoljno razjaSnjenog moguceg teratogenog ucinka deksametazona
- u konja, budu¢i da glukokortikoidi poti¢u nastanak laminitisa, se mogu ocekivati komplikacije.

Kod cijepljenja se treba pridrzavati odgovarajuc¢eg intervala izmedu lijecenja glukokortikoidima.
Aktivna imunizacija ne smije se provoditi za vrijeme 1 do 2 tjedna nakon lijecenja
glukokortikoidima. Nastajanje imuniteta takoder moze biti poremeceno u slucaju zaStitnih
inokulacija, ukoliko je do njih doslo unutar 8 tjedana prije pocetka lijeCenja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod

na zivotinjama:
Osobe preosjetljive na deksametazon i benzilni alkohol trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Kortikosteroidi mogu uzrokovati nepravilan razvoj fetusa; stoga se trudnicama preporucuje da
izbjegavaju kontakt s ovim VMP-om.

U sluc¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah treba potraziti savjet lijecnika i pokazati mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Graviditet i laktacija:




Graviditet:

Zbog nedovoljno razjaSnjenog moguceg teratogenog ucinka deksametazona, primjenu VMP-a
tijekom graviditeta treba provoditi samo nakon strogo provjerenih indikacija.

VMP se ne smije koristiti kravama tijekom zadnje tre€ine graviditeta.

Laktacija:
Nakon primjene kravama u laktaciji moZe do¢i do privremenog smanjenja prinosa mlijeka.

Kod zivotinja koje doje, VMP treba koristiti samo nakon strogo provjerenih indikacija, buduci da
glukokortikoidi izlucuju u maj¢ino mlijeko te mogu uzrokovati poremecaje rasta ko u mladih
Zivotinja.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
- smanjena tolerancija na sr¢ane glikozide zbog nedostatka kalija

- povecani gubitak kalija nakon istodobne primjene s tiazidima i diureticima

- povecani rizik od nastanka Cireva i krvarenja u Zelucano-crijevnom sustavu nakon istodobne
primjene s nesteroidnim protuupalnim lijekovima

- smanjeni ucinak inzulina

- smanjena glukokortikoidna aktivnost nakon istodobne primjene s lijekovima koji poticu aktivnost
enzima (npr. barbiturati)

- povecani oc¢ni tlak nakon primjene u kombinaciji s antikolinergicima

- smanjeni u¢inak antikoagulanasa

- supresija koZnih reakcija nakon intrakutanog testiranja na alergije

- izraZena slabost miSica u pacijenata koji boluju od miastenije gravis nakon istodobne primjene s
antikolinergicima (npr. neostigmin).

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja javljaju se jace izraZzene nuspojave. Specifi¢ni antidot nije poznat.

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati
s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13.  POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRIJEBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP-u ZADNJI PUTA ODOBRENA

31. oZujka 2021. godine

15. OSTALE INFORMACIJE

10 mL
50 mL

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.



Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu treba kontaktirati lokalnog
predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet:

VET CONSULTING d.o.o.
Matije Gupca 42

43500 Daruvar

Republika Hrvatska



