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UPATSVO ZA UPOTREBA 
GLUCORTIN-20 rastvor za injektirawe za teliwa, goveda, kozi, sviwi, 

ku~iwa i ma~ki 
za upotreba vo veterinarnata medicina 

 
1. IME I ADRESA NA NOSITELOT NA ODOBRENIETO ZA STAVAWE  VO PROMET 
ILI NOSITELOT NA ODOBRENIETO ZA PROIZVODSTVO, KOJ E ODGOVOREN ZA 
PU[TAWE NA SERIJATA VO PROMET, AKO E RAZLI^NO 
 

 Nositelot na odobrenieto za stavawe  vo promet: 
  DPPT PASTER uvoz-izvoz DOOEL Strumica 
             ul. Leninova 87  
             Strumica, R. Makedonija 

 
 Proizvoditel odgovoren za pu{tawe na serija na VMP vo promet: 

 Interchemie Werken "De Adelaar" Eesti AS  

 Vanapere tee 14, Püünsi village, Viimsi municipality,  

 Harju Country 74013  

 Estonia 

 
2. IME NA VETERINARNO-MEDICINSKIOT PROIZVOD   

 

  GLUCORTIN-20 rastvor za injektirawe 
  
3. SODR@INA NA AKTIVNA SUPSTANCA I DRUGI SOSTOJKI 

 
Aktivna supstanca:   
Deksametazon (kako natrium fosfat)  2.0 mg/ml 

   

  Ekscipiens:   

  Benzil alkohol     

   
4. TERAPEVTSKI INDIKACII  

 

GLUCORTIN-20 mo`e da se upotrebi koga e indicirana primenata na parenteralen 
kortikosteroiden proizvod so sredno dolgo dejstvo. Toj mo`e da se upotrebi kako 
protiv vospalitelen i protiv alergiski agens kaj govedata, sviwite, kozite, ku~iwata 
i ma~kite i za tretman na primarnata ketoza kaj govedata. Proizvodot isto mo`e da se 
upotrebi za indukcija na partusot kaj govedata. Deksametazonot e soodveten i za 
tretman kaj acetonemija, alergii, artritis, burzitis, {ok i tendovaginitis.  

 
5. KONTRAINDIKACII   
 
  Kontraindicirana e primenata na GLUCORTIN-20 vo tek na posledniot trimestar od 
  gestacijata osven ako e posakuvan abortus ili ran partus.  
  Osven vo itni situacii, da ne se upotrebuva kaj `ivotni koi stradaat od dijabetes,  
  hroni~en nefritis, bubre`na bolest, kongestivna srceva slabost, osteoporoza.  
   Da ne se upotrebuva kaj virusni infekcii vo tek na viremijskata faza.  
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6. NESAKANI DEJSTVA 
 
  Anti-inflamatornite kortikosteroidi kako {to e deksametazonot, e poznato deka  
  manifestiraat {irok rang na nesakani efekti. Dodeka ednokratnite visoki dozi  
  generalno se tolerirani dobro, istite mo`e da predizvikaat te{ki nesakani efekti 
  pri dolgotrajnata primena osobeno koga se primenuvaat estri koi poseduvaat  
  dolgotrajno dejstvo. Upotrebata na dozi vo sreden do dolg rok treba generalno da se 
  svede do minimum neophoden za kontola na simptomite. 
  Sistematski primenuvanite kortikosteroidi mo`e da predizvikaat poliurija,  
  polidipsija i polifagija, osobeno za vreme na ranite fazi na terapija. Nekoi  
  kortikosteroidi mo`e da predizvikaat retencija na natriumot i vodata i   
  hipokalemija pri dolgotrajnata primena. Sistemski kortikosteroidite mo`e da  
  predizvikaat talo`ewe na kalcium vo ko`ata (calcinosis cutis).  
   Kortikosteroidite mo`e da go prolongiraat zazdravuvaweto na ranite, a   
  imunosupresivnoto dejstvo mo`e da ja oslabi otpornosta na infekcii ili da gi vlo{i 
  postoe~kite infekcii. Vo prisustvo na bakteriska infekcija, voobi~aeno e potrebno 
  pokrivawe so antibakteriski lek koga se koristat steroidi. Vo prisustvo na virusni 
  infekcii, steroidite mo`e da ja vlo{at ili da go zabrzat progresot na bolesta.  
  Za vreme traewe na lekuvaweto treba po~esto da se nadgleduva sostojbata so  blizok 
  veterinaren nadzor.  
  Sistemskata kortikosteroidna terapija generalno e kontraindicirana kaj pacienti 
  so bubre`na i {e}erna bolest. Postojat izvestuvawa za gastro-intestinalna  
  ulceracija kaj `ivotni tretirani so kortikosteroidi, a gastrointestinalnata  
  ulceracija mo`e da bide vlo{ena od steroidite kaj pacienti na koi im se   
  primenuvani nesteroidni antiinflamatorni lekovi i kaj `ivotni so trauma na  
  rbetniot mozok. Steroidite mo`e da predizvikaat zgolemuvawe na crniot drob  
  (hepatomegalija) so zgolemuvawe na hepatalnite enzimi vo serumot        
 Bidej}i kortikosteroidite mo`e da go reduciraat imuniot odgovor na vakcinacijata, 
 ovoj proizvod  ne treba da se koristi vo kombinacija so vakcini.        
 
7. CELNI VIDOVI NA @IVOTNI 
 
  Teliwa, goveda, kozi, sviwi, ku~iwa i ma~ki.  
 
8. DOZIRAWE ZA SITE CELNI VIDOVI NA @IVOTNI, PAT I NA^INI NA 
PRIMENA   
 

  Za intramuskulna ili intravenska primena. 
  Goveda:    5.0 - 15.0 ml 

  Teliwa, kozi i sviwi:  1.0 - 2.5 ml 

  Ku~iwa:    0.25 - 1.0 ml 

  Ma~ki:    0.25 ml 

 
9. SOVET ZA PRAVILNA PRIMENA  
 
  Antiinflamatornite kortikosteroidi kako {to e deksametazonot, e poznato deka  
  manifestiraat {irok rang na nesakani efekti. Dodeka ednokratnite visoki dozi  
  generalno se tolerirani dobro, istite mo`e da predizvikaat te{ki nesakani efekti 
  pri dolgotrajnata primena osobeno koga se primenuvaat estri koi poseduvaat  
  dolgotrajno dejstvo.  
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  Upotrebata na dozi vo sreden do dolg rok treba generalno da se svede do minimum  
  neophoden za kontrola na simptomite.           
 
10. KARENCA 
 
     Goveda, kozi:   Meso: 7 dena 
     Mleko: 60 ~asa (5 molzewa) 
     Sviwi:   Meso: 2 dena 
 
11. NA^IN NA ^UVAWE I ROK NA UPOTREBA 
     

  Da ne se ~uva nad 25°C. Za{titete go od svetlina.  
  Po izvlekuvawe na prvata doza da se ~uva vo fri`ider (5 ◦C ± 3 ◦C)   
  Da se ~uva podaleku od doseg i pogled na deca. 
   
  Rok na traewe na veterinarno medicinskiot proizvod pakuvan za proda`ba: 3 godini. 
  Rok na traewe po prvoto otvarawe ne neposrednoto (kontaktno) pakuvawe: 14 dena  

  ~uvan na temperatura me|u 2 i 8 °C. 
 
12. POSEBNI MERKI NA PRETPAZLIVOST  
   
  Posebni merki na predostro`nost pri primena kaj `ivotnite: 
  Klini~kite i eksperimentalni podatoci poka`uvaat deka oralnata ili parenteralna 
  primena na kortikosteroidi kaj `ivotnite mo`e da indicira prv stadium na partus 
  koga se primenuvaat za vreme na posledniot trimestar od grviditetot i mo`e da  
  predizvikaat predvremen partus prosleden so distokija, fetalna smrt, zaostanuvawe 
  na postelkata i metritis. Dopolnitelno, kortikosteroidite primenuvani kaj ku~iwa, 
  zajaci i glodari  za vreme na graviditetot rezultiraat so rascep na nepceto kaj  
  novorodenite. Kortikosteroidite primenuvani kaj ku~iwa za vreme na graviditetot 
  isto rezultiraat so drugi kongenitalni anomalii, vklu~uvaj}i deformirawe na  
  prednite noze.       
  @ivotnite koi primaat GLUCORTIN-20 treba da bidat pod postojana opservacija.  
  Poradi anti-inflamatornoto dejstvo na kortikosteroidite, znacite na infekcija  
  mo`e da bidat maskirani, pa mo`ebi }e e potrebno da se prekine tretmanot se dodeka 
  ne se napravi ponatamo{na dijagnoza. Predoziraweto na nekoi glukokortikoidi mo`e 
  da rezultira so retencija na natriumot, zadr`uvawe na te~nosti, gubewe na kaliumot 
  i zgolemuvawe na telesnata te`ina.    
 
  Posebni merki na predostro`nost koi mora da gi prvzeme liceto koe go primenuva  
  veterinarno-medicinskiot proizvod na `ivotnite  
  Prevzemete merki za izbegnuvawe na samoinjektirawe od nevnimanie.  
 
  Graviditet i laktacija:  
  Graviditet:  
  Osven za upotreba na proizvodot za indukcija na partusot kaj goveda,    
  kortikosteroidite ne se prepora~uvaat za primena kaj gravidni `ivotni. Primenata 
  vo raniot stadium na gravidit e poznato deka predizvikuva fetalni abnormalnosti 
  kaj laboratoriskite `ivotni. Primenata vo kasniot stadium na graviditet mo`e da 
  predizvika predvremen partus ili abortus. 
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  Ako proizvodot se upotrebuva za indukcija na partusot kaj goveda, toga{ mo`e da se 
  o~ekuva visoka incidenca od zaostanuvawe na postelkata i mo`en posledi~en  
  metritis i/ili namalena plodnost.       
 
  Laktacija 
  Upotrebata na proizvodot kaj kravi vo laktacija mo`e da predizvika namaluvawe na 
  prinosot na mleko.   
 
  Interakcija so drugi veterinarno-medicinski proizvodi i drugi oblici na   
  interakcija 
  Ulceracijata vo gastro-intestinalniot trakt mo`e da bide vlo{ena poradi   
  kortikosteroidite kaj pacienti na koi im se primenuvaat nesteroidni   
  antiinflamatorni lekovi.  
  Bidej}i kortikosteroidite mo`e da go reduciraat imuniot odgovor na vakcinacijata, 
  deksametazonot ne treba da se koristi vo kombinacija so vakcini.      
  Fenitoinot, fenobarbitalot i rifampinot mo`e da go zgolemat metabolizmot na  
  glukokortikoidite. Istovremenata primena na glukokortikoidi i ciklosporin mo`e 
  da gi zgolemi nivoata vo krvta na sekoj od niv, so me|usebna inhibicija na hepatalniot 
  metabolizm na edniot so drugiot. Klini~koto zna~ewe na ovaa interakcija ne e jasna. 
  Glukokortikoidite isto taka mo`e da go inhibiraat hepatalniot metabolizam na  
  ciklofosfamidot. Mo`ebi }e bide potrebno prilagoduvawe na dozata. Hepatalniot 
  metabolizam na metilprednizolonot mo`e da bide inhibiran od eritromicinot.  
  Mitotanot mo`e da go promeni metabolizmot na steroidite; povisoki od voobi~aeno 
  dozi na steroidite mo`ebi }e bidat potrebni za tretman na mitotan induciranata  
  adrenalna insuficiencija.   
 
  Predozirawe (simptomi, proceduri za dejstvuvawe pri itni sostojbi, antidoti) 
  Predoziraweto rezultira so poliurija, polidipsija i  polifagija. 
  Hroni~nata upotreba na glukokortikoidi mo`e da dovede do seriozni nesakani  
  efekti. Za pove}e informacii poglednete go delot „Nesakani efekti“ pogore. 
 
  Inkompatibilnosti 
  Ne se poznati 
 
13. POSEBNI MERKI NA PREDOSTRO@NOST ZA DEPONIRAWE-ODLAGAWE NA 
NEUPOTREBENIOT PROIZVOD ILI NA OTPADNITE MATERIJALI AKO GI 
IMA 
 
  Neiskoristeniot proizvod ili otpaden materijal mora da bidat otstraneti vo  
  soglasnost so lokalnata regulativa.  
  Ne dozvoluvajte otpadnata voda od farmite da vleze vo ezerata, potocite ili  
  ezercata. Ne ja kontaminirajtevodata so direktna aplikacija ili nesoodvetno  
  otstranuvawe na kontejnerot so lekot.   
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14. OSTANATI INFORMACII 
 
  Farmakodinamski svojstva 

GLUCORTIN-20 sodr`i natrium fosfaten ester na deksametazonot, fluoro-metilen 
  derivat koj e potenten glukokortikoid so minimalna mineralokortikoidna   
  aktivnost. Deksametazonot ima deset do dvaeset pati pogolema anti-inflamatorna  
  aktivnost od prednizolonot.  

Primarnata funkcija na endogenite kortikosteroidi e odr`uvawe na homeostazata. 
  So cel da se odr`i ovaa funkcija, tie vlijaat skoro vrz sekoja kletka vo teloto,  
  menuvaj}i ja funkcijata na mnogu sistemi. Glukokortikoidite vlijaat vrz   
  proteinskiot, jaglehidratniot i lipidniot balans, dodeka mineralokortikoidite  
  vlijaat vrz vodniot i elektroliten balans. Dejstvoto na glukokortikoidite se odviva 
  preku interakcijata so specifi~ni glukokortikoidni receptori vo i na kletkata.   

Nespecifi~ni efekti mo`at isto da se odvivaat pri povisoki dozi preku direktna 
  interakcija so kleto~nata membrana. Efektite se {iroko rasprostraneti, no vo  
  nekoi slu~ai se specifi~ni za kleto~niot vid. Terapevtskite celi voobi~aeno gi  
  koristat prednostite samo na nekolku od efektite producirani od    
  glukokortikoidite. 

Glavnite farmakodinamski svojstva na glukokortikoidite vklu~uvaat:              
     - anti inflamatorna i anti alergiska aktivnost;  

- vlijanie vrz jaglehidratniot metabolizam;  
- vlijanie vrz vaskularniot sistem; 
- indukcija na partusot 
    

  Farmakokinetski osobenosti 
  Esterifikacijata na glukokortikoidite vlijae vrz nivnata rastvorlivost vo voda i 
  masti i vrz obemot vo koi tie se apsorbiraat od mestoto na injektirawe.   
  Sukcinatnite i fosfatnite estri se vo voda najrastvorlivi estri i se apsorbiraat 
  brzo po intramuskulnata, intravenskata ili potko`na primena. Acetatnite i  
  acetonidnite estri se slabo rastvorlivi vo voda i rezultiraat so bavna i prodol`ena 
  apsorpcija kaj intramuskulnite depo injekcii. 
  Po intramuskulnoto injektirawe rastvorliviot ester na deksametazon natrium  
  fosfatot brzo se apsorbira i hidrolizira do izvoren alkohol davaj}i brz odgovor koj 
  se odr`uva pribli`no 48 ~asa.              
  Hepatalniot metabolizam e glavniot pat na eliminacija na kortikosteroidite kaj  
  `ivotnite. Osven toa, mnogu glukokortikoidi se primenuvaat vo oblik koj mora da  
  podle`i na hidroliza i hepatalna biotransformacija za da stanat aktivni. Kako i da 
  e, biliarnata ekskrecija, renalniot metabolizam i renalniot klirens pridonesuvaat 
  vo mal stepen kaj nekoi vidovi.       
 
15. PAKUVAWE 
 

  Kafeavo oboeni tip II stakleni {i{enca od 50 ml, zatvoreni so sterilna tip I butilna 
  tapa i aluminiumski poklopec. 
 
16. NA^IN NA IZDAVAWE NA LEKOT 
   
  Veterinarno medicinski preparat {to se upotrebuva samo vo veterinarno dru{tvo, 
  od doktor po veterinarna medicina ili pod negova direktna odgovornost. 
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17. ATCvet [IFRA 
   
  QH02AB02 

 
18. AHV BROJ 
  
 
 
19. BROJ NA ODOBRENIETO ZA STAVAWE VO PROMET 
 
 
 
20. DATUM NA POSLEDNA REVIZIJA NA UPATSVOTO ZA UPOTREBA              
 


