






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

COLVASONE 2 mg/ml injekční roztok

2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky: 
Dexamethasoni natrii phosphas 	2 mg         

Pomocné látky: 

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Benzylalkohol (E 1519)
	20 mg

	Dihydrogenfosforečnan sodný 
	

	Hydrogenfosforečnan sodný 
	

	Dinatrium-edetát 
	

	Voda pro injekci
	



Čirý bezbarvý injekční roztok

3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot, koně, psi, kočky.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Zánětlivé stavy - artritidy, lamitidy (mimo koní), dermatitidy, acetonémie, šok, cirkulační kolaps, akutní mastitis a popáleniny.  

3.3	Kontraindikace

Onemocnění ledvin, diabetes mellitus, poslední třetina březosti skotu.
 
3.4	Zvláštní upozornění

Dávka při střednědobém až dlouhodobém použití by měla být nižší, dostačující jen ke zvládnutí příznaků a k omezení případných vedlejších účinků.  

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku u koní může vyvolat laminitidu, proto by mělo být během léčby prováděno pečlivé sledování.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Předcházejte náhodnému samopodání injekce. 
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 
Lidé se známou přecitlivělostí na dexametazon nebo jakoukoliv pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží a očima. V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima umyjte/opláchněte postižené místo dostatečným množstvím vody. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc. 
Veterinární léčivý přípravek by neměly podávat těhotné ženy.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky
[bookmark: _Hlk66891708]
Cílové druhy zvířat: 

Skot, koně, psi, kočky.
	Neurčená frekvence (nelze odhadnout z dostupných údajů):
	Cushingův syndrom;
Polyurie;
Polydipsie, polyfagie;
Retence sodíku, retence vody;
Hypokalémie; 
Gastrointestinální ulcerace1; 
Hepatomegalie;
Laminitis2


1 Mohou být exacerbovány.
2 Pouze u koní.

[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci na vnitřním obalu.


3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost:

Kortikosteroidy nejsou doporučovány k použití u březích zvířat.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Intravenózní nebo intramuskulární podání. 
Koně, skot 2 mg účinné látky/25 kg ž. hm. t.j. 1ml veterinárního léčivého přípravku/25 kg ž. hm., psi, kočky 2 mg účinné látky/10 kg ž. hm. t.j. 1ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm. 
[bookmark: _Hlk219184548]Koně (500 kg) - 20 ml veterinárního léčivého přípravku, skot (400 kg) - 16 ml veterinárního léčivého přípravku, psi (10 kg) - 1 ml veterinárního léčivého přípravku, kočky (5 kg) - 0,5 ml veterinárního léčivého přípravku. 
 
3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Neuvádí se.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Skot: 
Maso: 21 dní
Mléko: 72 hodin 

Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QH02AB02 

4.2	Farmakodynamika

Dexamethason je silný syntetický glukokortikoid, který je 30 až 35-krát silnější antiflogistikum než cortisol. Kortikosteroidy mají schopnost podporovat transkripci DNA do RNA v cílových buněčných jádrech. Tato antiflogistika mají také schopnost inhibice syntézy prostaglandinů supresí uvolňování arachidonátů, prekursorů prostaglandinů, z buněčných membrán.    

4.3	Farmakokinetika

Veterinární léčivý přípravek je po aplikaci relativně rychle absorbován. V cílových tkáních postižených zánětlivým procesem dochází následně během relativně krátké doby k výraznému snížení pocitu bolestivosti a ke snížení celkové teploty organismu.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nejsou známy.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Injekční lahvičky ze skla typu II uzavřené brombutylovou zátkou. Lahvičky jsou vloženy do papírové krabičky.

Velikost balení: 50 ml

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku,
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné 
pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/150/98-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 09/12/1998

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]06/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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