






















PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

COLVASONE 2 mg/ml injekční roztok

2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky: 
Dexamethasoni natrii phosphas 	2 mg         

Pomocné látky: 
Benzylalkohol (E 1519)	20 mg

Čirý bezbarvý injekční roztok
 
3.	Cílové druhy zvířat

Skot, koně, psi, kočky.

4.	Indikace pro použití

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

5.	Kontraindikace

Onemocnění ledvin, diabetes mellitus, poslední třetina březosti skotu.

6.	Zvláštní upozornění

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

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.

Březost:
Kortikosteroidy nejsou doporučovány k použití u březích zvířat.

7.	Nežádoucí účinky

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.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


 

8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

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. 
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. 
 
9.	Informace o správném podávání

Není.

10.	Ochranné lhůty

Skot: 
Maso: 21 dní
Mléko: 72 hodin 

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

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25 °C
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

[bookmark: _Hlk213409898]Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/150/98-C

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

Velikost balení: 50 ml

15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]06/2026

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).

16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci: 
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severní Irsko BT35 6 JP.
 
[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Samohýl group a.s.
Smetanova 1058
512 51 Lomnice nad Popelkou
Česká republika 
Tel: +420 483 006 490
E-mail: norbrook@samohyl.cz  

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

17.	Další informace

Pouze pro zvířata.
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