URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Cortal %2 Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:
Aktif maddeler:
Prednizolon asetat 22.375mg
(Prednizolon baz esdegeri_ . 20 mQ)
Yardimci maddeler:
Benzilalkol 9 mg
Sodyum metabistlfit 1mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz renkte steril enjeksiyonluk siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, At, Kopek, Kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Atlarda, sigirlarda, kopeklerde ve kedilerde: Akut enfeksiydz olmayan artrit, bursit, tenosinovit
veya alerjik cilt hastaliginin destekleyici tedavisi.

Sigirlarda: Primer ketozis (asetonemi) destekleyici tedavisi

4.3 Kontrendikasyonlar

Bu veteriner tibbi iirlinli agagida belirtilen durumlarda kullanmayin:

- Etkin maddeye, kortikosteroidlere veya herhangi bir yardimc1 maddeye kars1 asir1 duyarlilik
- Gastrointestinal {lilserler, zor iyilesen yaralar, iilserler ve kiriklar

- Viremik evrede veya sistemik mikotik enfeksiyon durumlarinda viral enfeksiyonlar

- Ineklerde, gebeligin son iigte birinde

- Genel immiin yetmezlik

- Glokom, katarakt ve kornea iilserleri

- Osteoporoz, hipokalsemi

- Hiperadrenokortisizm (6rn. Cushing sendromu)

- Hipertansiyon

- Pankreatit

- Diabetes mellitus

- Bobrek yetmezligi

Liitfen ayrica boliim 4.5 Hayvanlarda kullanim igin 6zel uyarilar ve boliim 4.8 Diger tibbi
iirlinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri boliimlerine bakin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Asetonemi vakalar harig, kortikoid uygulamasi bir tedaviden ziyade klinik belirtilerde bir
iyilesme saglamak ic¢indir. Tedavi, altta yatan hastaligin tedavisi ve/veya ¢evresel kontrol ile
birlestirilmelidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Ozel 6nlem gerektiren durumlar sunlardir:

- Diabetes mellitus (kan degerlerini kontrol edin ve gerekirse insiilin dozu artirilmalidir)

- Konjestif kalp yetmezligi (dikkatle izlenmelidir)

- Kronik bobrek yetmezligi (dikkatle izlenmelidir)

- Epilepsi (uzun siireli tedaviden kaginilmalidir)

Glukokortikoidler yalnizca asagidaki durumlarda kesin ihtiyag degerlendirmesiyle
kullanilmalidar:

- Biiyiliyen hayvanlar ve yasl veya yetersiz beslenen hayvanlar

- Emziren hayvanlar

- Prednizolonun olasi teratojenik etkisi yeterince agikliga kavusturulmadigi i¢in gebe hayvanlar
- Glukokortikoid kaynakli laminitis olusabileceginden atlar. Bu nedenle, bu tiir preparatlarla
tedavi edilen atlar tedavi siiresince sik sik izlenmelidir.

Glukokortikoidlerle tedavi sirasinda ciddi enfeksiyonlar meydana gelebilir. Enfeksiyonlar
meydana gelirse, tedavi eden veteriner hekime danisilmalidir.

Asilama konusunda, glukokortikoid tedavisiyle ilgili olarak yeterli siire tanimalidir.
Glukokortikoid tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki iki haftaya kadar aktif bagisiklama
yapilmamalidir. Yeterli bagisikligin gelisimi, tedavinin baglamasindan 8 hafta 6ncesine kadar
yapilan koruyucu agilama durumunda da bozulabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Prednizolon ve/veya yardimci maddelerden herhangi birine duyarlilig1 bilinen kisiler veteriner
tibbi iiriin ile temastan kacinmalidir. Kazara kendine enjeksiyona karsi gerekli onlemleri
alinmalidir. Kazara enjeksiyon durumunda acilen {irlinlin prospektiisii ile birlikte doktora
goriinmeli ve tibbi yardim alinmalidir. Deri ve gbze temasi halinde derinizi ve gozlerinizi bol
su ile yikaymz. Ilag uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Prednizolon anne
karnindaki bebege zarar verebilir. Bu sebepten hamile kadinlarin bu iiriin ile temas etmemeleri
Onerilir. Prednizolona maruz kalmak bazi kisilerde gecici ruh hali degisikliklerine ve
gastrointestinal rahatsizliga neden olabilir.

(iii) Diger uyarilar:

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)

Prednizolon asetat gibi glukokortikoidlerin ¢ok ¢esitli yan etkilere neden oldugu bilinmektedir.
- ACTH baskilanmasi, inaktiviteye bagl geri dontigiimlii adrenokortikal atrofi

- Enfeksiyon riskinin artmasi ve enfeksiyonlarin seyri iizerinde olumsuz etkilere sahip
immiinosiipresyon

- Yara ve kemik iyilesmesinde gecikme, osteoporoz, artropati, kas kayb1 ve geng¢ hayvanlarda
kemik biiyiimesinin bozulmasi ve kemik matrisinin hasar gérmesi dahil biiylime geriligi

- Azalmis glikoz toleransi, steroid kaynakli diyabet mellitus ve onceden var olan diyabet
mellitusun kotlilesmesiyle sonuglanan diyabetojenik etkiler

- Cushing sendromu

- Pankreatit

- Konviilsif esigin diismesi, latent epilepsinin ortaya ¢ikmasi, 6fori olusturan etki, uyarilma
durumlari, nadiren kedilerde depresyon, nadiren kdpeklerde depresyon veya saldirganlik

- Cilt atrofisi

- Glokom, katarakt

- Polidipsi, polifaji, poliiiri



- Gastrointestinal iilserler

- Geri doniisiimli hepatopati

- Trombozise egilim

- Hipertansiyon

- Odem, hipokalemi, hipokalsemi gelisimi ile sodyum tutulumu

- Gebeligin son iicte birinde ineklerde dogum eyleminin tetiklenmesi ve sonrasinda plasenta
retansiyonunun artmasi

- Ineklerde siit iiretiminde gecici azalma

- Atlarda laminitis

- Viral enfeksiyonlarin varliginda, kortikosteroidler hastaligin ilerlemesini kdtiilestirebilir veya
hizlandirabilir.

- Tiroid hormon sentezinde azalma.

- Paratiroid hormon sentezinde artis

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Gebelik:

Gebelik sirasinda, 6zellikle sistemik olarak, kortikosteroidlerin kullanimiyla iligkili riskler
vardir. Hedef tiirlerde veteriner tibbi {irlinlinlin glivenligi belirlenmemistir. Kortikosteroidlerin
erken gebelikte sistematik aktivitesinin, terapotik seviyenin 6nemli dlgiide lizerinde dozlarla
tekrarlanan tedaviden sonra laboratuvar hayvanlarinda fetal anormalliklere neden oldugu
bilinmektedir ve ge¢ gebelikte erken dogum veya diisiik ve plasentanin daha fazla tutulmasina
neden olabilir.

Bu nedenle {iriin, yalnizca endikasyonun kesin olarak belirlenmesinden sonra sorumlu
veteriner hekim tarafindan fayda/risk degerlendirmesine gore gebe hayvanlarda
kullanilmalidir. Gebeligin son ligte birinde ineklerde kullanmayin.

Laktasyon:

Ineklerde laktasyon sirasinda kullanildiginda, siit iiretiminde gegici bir azalma meydana
gelebilir.

Glukokortikoidler siite gectigi ve gen¢ hayvanlarda biiyiime bozukluklari meydana
gelebilecegi icin yalnizca emziren hayvanlarda kesin olarak belirlenmis ihtiya¢ durumlarinda
kullanin.

Laktasyon sirasinda yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda/risk degerlendirmesine
gore kullanin.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

- Potasyum eksikligi nedeniyle kardiyak glikozitlere karsi toleransin azalmasi

- Tiyazid ve dongii ditiretiklerinin es zamanli uygulanmasiyla potasyum kaybinin artmasi

- Nonsteroidal antiinflamatuar ilaglarin es zamanli uygulanmasiyla gastrointestinal iilser ve
gastrointestinal kanama riskinin artmasi

- Insiilinin etkisinin azalmasi

- Fenitoin, barbitiiratlar ve efedrin, kortikosteroidlerin metabolik klirensini hizlandirarak kan
seviyelerinin diigmesine ve fizyolojik etkinin azalmasina neden olabilir.

- Antikolinesteraz ile es zamanli kullanim, miyastenia gravisli hastalarda kas gii¢siizliigliniin
artmasina neden olabilir

- Antikolinerjiklerin es zamanli uygulanmasiyla goz i¢i basincinin artmasi

- Antikoagiilanlarin etkisinin azalmasi

- Intrakutandz alerji testlerinde cilt reaksiyonlarmin baskilanmasi

4.9 Dozaj ve uygulama yolu
Kas i¢i kullanim i¢indir. Tek kullanimliktir.



Kullanmadan 6nce siispansiyonu iyice ¢alkalayin.

Gereken dozaj, belirtilerin siddeti ve bunlarin mevcut oldugu zaman uzunlugu gibi bireysel
klinik kosullara gore degisebilir.

Sigir, at: 0,2 - 0,5 mg prednizolon asetat / kg viicut agirlig

100 kg viicut agirligi basina 1-2,5 ml iirline karsilik gelir

Kopek, kedi: 0,5 - 1 mg prednizolon asetat / kg viicut agirlig

kg viicut agirhigi bagina 0,025 - 0,05 ml tiriine karsilik gelir

Enjeksiyon hacmi, enjeksiyon bolgesi basina 10 ml'yi ge¢gmemelidir. Gerekirse, gerekli
enjeksiyon hacmini birden fazla bolgeye uygulanmalidir.

Veteriner tibbi iiriinlin yetersiz veya asirt dozda uygulanmasindan kaginmak i¢in hayvanin
viicut agirhigi dogru sekilde hesaplanmalidir.

Belirtiler bir siiredir mevcutsa veya niikseden hayvanlar tedavi ediliyorsa daha biiyiik dozlar
gerekecektir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Asirt doz durumunda, yan etki oraninda artis beklenebilir. Bilinen bir antidotu yoktur.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen hayvanlar 55 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Ila¢ kullammm siiresince ve kullanimin
durdurulmasini takiben 1 giin (2 sagim) siireyle elde edilen siit insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanimli kortikosteroidler, glukokortikoidler, prednizolon
ATC Vet Kodu: QH02AB06

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Prednizolon 21-asetat, sentetik glukokortikoidler grubundandir. 21. pozisyondaki
prednizolonun asetat iyonlariyla eszamanli esterlesmesi ile beraber, kortizol A halkasina, baska
bir ¢ift bagin (1. ve 2. pozisyon arasinda) dahil olmasiyla olusur. Hayvanlarda, molekiiliin
asetat kismi olan prednizolon asetatin klevaji ile ana etkin madde olan prednizolon serbest
kalir. Endojen kortizol ile karsilastirildiginda, prednizolon aktivitesi, 4 ila 5 kat daha yiiksek
(analite bagh olarak, anti-enflamatuar aktivite veya hepatik glikojen depolar1 gibi) iken,
mineralokortikoidlerin spesifik etkisi yalnizca biraz daha diigiiktir. Prednizolon, ACTH
sentezini inhibe ederek, hipotalamik-hipofiz diizenleyici sistemi (negatif geri besleme) inhibe
eder ve adrenal kortizol sekresyonunun inhibisyonuna yol agar. Uzun siireli tedavide adrenal
yetmezlik miimkiindiir. Hiicrelerde pasif emilim sonrasinda, prednizolon, sitoplazmik
reseptorlere baglanarak, hiicre c¢ekirdegine girer ve burada, transkripsiyonel siireclere etki
ederek, spesifik bir mRNA formu olusturup, protein biyosentezinde degisiklige yol acar. Tiim
glukokortikoidler gibi prednizolon da karbonhidrat metabolizmasini1 (artan glikojenez),
proteinleri (aminoasitler, katabolik metabolik siire¢lerde harekete gecirilir) ve yaglar (yag
redistribiisyonu) etkiler. Bu madde aymi zamanda anti-enflamatuar, antialerjik ve
immiinosiipresif etkilere sahiptir.

Prednizolonun, bir kez deri altina enjekte edilmesi ve 21 giinliik gdzlem siiresi sonrasindaki
letal dozu (LD50), 147 mg/kg viicut agirligidir. Prednizolonun pek c¢ok farmakodinamik
ozelliginden 6tiirli, uzun siireli kullanimda toksik belirtiler gozlemlenir.



5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Prednizolon asetatin kas i¢ine uygulanmasi akabinde, endojen enzim aracili islemde, rezidiiel
asetatin klevaji ile birlikte molekiiliin aktif pargasi (prednizolon), yavas yavas serbest birakilir.
Daha sonra prednizolon, sistemik dolasimda emilir ve viicuttaki tiim dokulara dagilir.
Boylelikle, prednizolonun bu akiimiilasyondan emiliminin yavas ve uzun siireli olmasi, uzun
stireli etki saglar. % Prednizolon, transkortin ve albiimine baglanir. Madde, kan-beyin
bariyerine kolaylikla ge¢se de, plasentaya gecisi, hayvan tiirlerine gore farklilik gosterir. Bu
maddenin yalnizca ufak bir miktart siite karigir. Pik plazma konsantrasyonlarina, kopeklerde
2,2 saat igerisinde ve kedi ve atlarda sirasiyla 4,4 ve 14,5 saat igerisinde ulasilir. Asetat esterin
kas i¢ine uygulanmasi akabinde, gézlemlenen prednizolon eliminasyon yarim dmrii (ortalama
yart Omiir t ‘%), at, kopek ve kedilerde sirasiyla 39, 28.5 ve 48.5 saattir. Tespit edilebilir
prednizolon konsantrasyonlari, uygulama akabinde 288 saate kadar tespit edilmistir.
Prednizolon eliminasyonu agirlikli olarak karaciger yoluyla gerceklesmekte olup, burada, keto
grubunun azalmasi sonrasinda siilfirik asit ve glukuronik aside konjuge edilip, safra ve
bobrekler yoluyla viicuttan atilan bir dizi metabolit olusturur. Bu madde az miktarda
degismemis olarak viicuttan atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Sodyum kloriir

Disodyum edetat

Polisorbat 80 (Tween 80)

Karboksil metilseliiloz (CMC sodyum)
Benzil alkol

Sodyum metabisiilfit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 yapilmamis olmasi nedeniyle bu veteriner tibbi {irlin diger veteriner
tibbi {irtinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 2 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin
Tipa 40 defadan fazla delinmemelidir.

6.4 Muhafaza sartlan
Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s181indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
20 ve 50 ml’lik renksiz tip 1 cam flakonlar, gri bromobutil tipali ve aliiminyum halkali seffaf
flip-off kapakli sekilde karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Cortal %2
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Antienflamatuvar-Antialerjik

BILESIMI

Cortal %2 Enjeksiyonluk Siispansiyon; her ml’sinde 20 mg prednizolon baza esdeger 22.375
mg prednizolon asetat, koruyucu olarak 9 mg benzil alkol ve antioksidan olarak 1 mg sodyum
metabistilfit iceren, beyaz renkte steril bir slispansiyondur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Prednizolon 21-asetat, sentetik glukokortikoidler grubundandir. 21. pozisyondaki
prednizolonun asetat iyonlariyla eszamanli esterlesmesi ile beraber, kortizol A halkasina, bagka
bir ¢ift bagin (1. ve 2. pozisyon arasinda) dahil olmasiyla olusur. Hayvanlarda, molekiiliin
asetat kism1 olan prednizolon asetatin klevaji ile ana etkin madde olan prednizolon serbest
kalir. Endojen kortizol ile karsilastirildiginda, prednizolon aktivitesi, 4 ila 5 kat daha yiiksek
(analite bagh olarak, anti-enflamatuar aktivite veya hepatik glikojen depolar1 gibi) iken,
mineralokortikoidlerin spesifik etkisi yalnizca biraz daha diisiiktiir. Prednizolon, ACTH
sentezini inhibe ederek, hipotalamik-hipofiz diizenleyici sistemi (negatif geri besleme) inhibe
eder ve adrenal kortizol sekresyonunun inhibisyonuna yol acar. Uzun siireli tedavide adrenal
yetmezlik miimkiindiir. Hiicrelerde pasif emilim sonrasinda, prednizolon, sitoplazmik
reseptorlere baglanarak, hiicre ¢ekirdegine girer ve burada, transkripsiyonel siireclere etki
ederek, spesifik bir mRNA formu olusturup, protein biyosentezinde degisiklige yol acar. Tiim
glukokortikoidler gibi prednizolon da karbonhidrat metabolizmasini (artan glikojenez),
proteinleri (aminoasitler, katabolik metabolik siireglerde harekete gecirilir) ve yaglari (yag
redistribiisyonu) etkiler. Bu madde aymi zamanda anti-enflamatuar, antialerjik ve
immiinosiipresif etkilere sahiptir.

Prednizolonun, bir kez deri altina enjekte edilmesi ve 21 giinliik gézlem siiresi sonrasindaki
letal dozu (LD50), 147 mg/kg viicut agirligidir. Prednizolonun pek c¢ok farmakodinamik
ozelliginden 6tiirii, uzun siireli kullanimda toksik belirtiler gézlemlenir.

Farmakokinetik 6zellikler

Prednizolon asetatin kas i¢cine uygulanmasi akabinde, endojen enzim aracili islemde, rezidiiel
asetatin klevaji ile birlikte molekiiliin aktif parcas1 (prednizolon), yavas yavas serbest birakilir.
Daha sonra prednizolon, sistemik dolasimda emilir ve viicuttaki tiim dokulara dagilir.
Boylelikle, prednizolonun bu akiimiilasyondan emiliminin yavas ve uzun siireli olmasi, uzun
stireli etki saglar. % Prednizolon, transkortin ve albiimine baglanir. Madde, kan-beyin
bariyerine kolaylikla gegse de, plasentaya ge¢isi, hayvan tiirlerine gore farklilik gdsterir. Bu
maddenin yalnizca ufak bir miktar siite karisir. Pik plazma konsantrasyonlarina, kopeklerde
2,2 saat icerisinde ve kedi ve atlarda sirasiyla 4,4 ve 14,5 saat icerisinde ulagilir. Asetat esterin
kas icine uygulanmasi akabinde, gozlemlenen prednizolon eliminasyon yarim omrii (ortalama
yart Omiir t '2), at, kopek ve kedilerde sirasiyla 39, 28.5 ve 48.5 saattir. Tespit edilebilir
prednizolon konsantrasyonlari, uygulama akabinde 288 saate kadar tespit edilmistir.
Prednizolon eliminasyonu agirlikli olarak karaciger yoluyla ger¢eklesmekte olup, burada, keto
grubunun azalmasi sonrasinda siilfirik asit ve glukuronik aside konjuge edilip, safra ve
bobrekler yoluyla viicuttan atilan bir dizi metabolit olusturur. Bu madde az miktarda
degismemis olarak viicuttan atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI



Atlarda, sigirlarda, kopeklerde ve kedilerde: Akut enfeksiy6z olmayan artrit, bursit, tenosinovit
veya alerjik cilt hastalifinin destekleyici tedavisi.
Sigirlarda: Primer ketozis (asetonemi) destekleyici tedavisi

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kas i¢i kullanim i¢indir. Tek kullanimliktir.

Kullanmadan 6nce siispansiyonu iyice ¢alkalayin.

Gereken dozaj, belirtilerin siddeti ve bunlarin mevcut oldugu zaman uzunlugu gibi bireysel
klinik kosullara gore degisebilir.

Sigir, at: 0,2 - 0,5 mg prednizolon asetat / kg viicut agirlig

100 kg viicut agirlig1 basina 1-2,5 ml iirline karsilik gelir

Kopek, kedi: 0,5 - 1 mg prednizolon asetat / kg viicut agirlig

kg viicut agirligi bagina 0,025 - 0,05 ml tirtine karsilik gelir

Enjeksiyon hacmi, enjeksiyon bolgesi basina 10 ml'yi ge¢gmemelidir. Gerekirse, gerekli
enjeksiyon hacmini birden fazla bolgeye uygulanmalidir.

Veteriner tibbi iiriinlin yetersiz veya asirt dozda uygulanmasindan kaginmak i¢in hayvanin
viicut agirhigi dogru sekilde hesaplanmalidir.

Belirtiler bir siiredir mevcutsa veya niikseden hayvanlar tedavi ediliyorsa daha biiyiik dozlar
gerekecektir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Asetonemi vakalari harig, kortikoid uygulamas: bir tedaviden ziyade klinik belirtilerde bir
iyilesme saglamak i¢indir. Tedavi, altta yatan hastaligin tedavisi ve/veya c¢evresel kontrol ile
birlestirilmelidir

Ozel 6nlem gerektiren durumlar sunlardr:

- Diabetes mellitus (kan degerlerini kontrol edin ve gerekirse insiilin dozu artirilmalidir)

- Konjestif kalp yetmezligi (dikkatle izlenmelidir)

- Kronik bobrek yetmezligi (dikkatle izlenmelidir)

- Epilepsi (uzun siireli tedaviden kaginilmalidir)

Glukokortikoidler yalnizca asagidaki durumlarda kesin ihtiyag degerlendirmesiyle
kullanilmalidar:

- Biiyiiyen hayvanlar ve yasli veya yetersiz beslenen hayvanlar

- Emziren hayvanlar

- Prednizolonun olas1 teratojenik etkisi yeterince acikliga kavusturulmadigi i¢in gebe hayvanlar
- Glukokortikoid kaynakli laminitis olusabileceginden atlar. Bu nedenle, bu tiir preparatlarla
tedavi edilen atlar tedavi siiresince sik sik izlenmelidir.

Glukokortikoidlerle tedavi sirasinda ciddi enfeksiyonlar meydana gelebilir. Enfeksiyonlar
meydana gelirse, tedavi eden veteriner hekime danisilmalidir.

Asilama konusunda, glukokortikoid tedavisiyle ilgili olarak yeterli siire taninmalidir.
Glukokortikoid tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki iki haftaya kadar aktif bagisiklama
yapilmamalidir. Yeterli bagisikligin gelisimi, tedavinin baslamasindan 8 hafta dncesine kadar
yapilan koruyucu asilama durumunda da bozulabilir

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Gebelik: Gebelik sirasinda, 6zellikle sistemik
olarak, kortikosteroidlerin kullanimiyla iliskili riskler vardir. Hedef tiirlerde veteriner tibbi
Uriiniiniin ~ giivenligi belirlenmemistir. Kortikosteroidlerin erken gebelikte sistematik
aktivitesinin, terapotik seviyenin dnemli 6lciide ilizerinde dozlarla tekrarlanan tedaviden sonra
laboratuvar hayvanlarinda fetal anormalliklere neden oldugu bilinmektedir ve ge¢ gebelikte
erken dogum veya diisiik ve plasentanin daha fazla tutulmasina neden olabilir.



Bu nedenle {iriin, yalnizca endikasyonun kesin olarak belirlenmesinden sonra sorumlu
veteriner hekim tarafindan fayda/risk degerlendirmesine gore gebe hayvanlarda
kullanilmalidir. Gebeligin son licte birinde ineklerde kullanmayin.

Laktasyon:

Ineklerde laktasyon sirasinda kullanildiginda, siit iiretiminde gecici bir azalma meydana
gelebilir.

Glukokortikoidler siite gectigi ve gen¢ hayvanlarda biiyiime bozukluklari meydana
gelebilecegi i¢in yalnizca emziren hayvanlarda kesin olarak belirlenmis ihtiya¢ durumlarinda
kullanin.

Laktasyon sirasinda yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda/risk degerlendirmesine
gore kullanin

ISTENMEYEN ETKILER

Prednizolon asetat gibi glukokortikoidlerin gok ¢esitli yan etkilere neden oldugu bilinmektedir.
- ACTH baskilanmasi, inaktiviteye bagli geri doniisiimlii adrenokortikal atrofi

- Enfeksiyon riskinin artmasit ve enfeksiyonlarin seyri iizerinde olumsuz etkilere sahip
immiinosiipresyon

- Yara ve kemik iyilesmesinde gecikme, osteoporoz, artropati, kas kayb1 ve genc hayvanlarda
kemik biiylimesinin bozulmasi ve kemik matrisinin hasar gérmesi dahil biiylime geriligi

- Azalmig glikoz toleransi, steroid kaynakli diyabet mellitus ve 6nceden var olan diyabet
mellitusun kotiilesmesiyle sonuglanan diyabetojenik etkiler

- Cushing sendromu

- Pankreatit

- Konviilsif esigin diismesi, latent epilepsinin ortaya ¢ikmasi, 6fori olusturan etki, uyarilma
durumlari, nadiren kedilerde depresyon, nadiren kopeklerde depresyon veya saldirganlik

- Cilt atrofisi

- Glokom, katarakt

- Polidipsi, polifaji, poliiiri

- Gastrointestinal tilserler

- Geri doniisiimlii hepatopati

- Trombozise egilim

- Hipertansiyon

- Odem, hipokalemi, hipokalsemi gelisimi ile sodyum tutulumu

- Gebeligin son {icte birinde ineklerde dogum eyleminin tetiklenmesi ve sonrasinda plasenta
retansiyonunun artmast

- Ineklerde siit iiretiminde gecici azalma

- Atlarda laminitis

- Viral enfeksiyonlarin varliginda, kortikosteroidler hastaligin ilerlemesini kétiilestirebilir veya
hizlandirabilir.

- Tiroid hormon sentezinde azalma.

- Paratiroid hormon sentezinde artis

ILAC ETKILESIMLERI

- Potasyum eksikligi nedeniyle kardiyak glikozitlere karsi toleransin azalmasi

- Tiyazid ve dongii diiiretiklerinin es zamanli uygulanmasiyla potasyum kaybinin artmasi

- Nonsteroidal antiinflamatuar ilaglarin es zamanli uygulanmasiyla gastrointestinal iilser ve
gastrointestinal kanama riskinin artmast

- Insiilinin etkisinin azalmasi

- Fenitoin, barbitiiratlar ve efedrin, kortikosteroidlerin metabolik klirensini hizlandirarak kan
seviyelerinin diigmesine ve fizyolojik etkinin azalmasina neden olabilir.



- Antikolinesteraz ile es zamanli kullanim, miyastenia gravisli hastalarda kas gii¢siizliigiinlin
artmasina neden olabilir

- Antikolinerjiklerin es zamanli uygulanmasiyla goz i¢i basincinin artmasi

- Antikoagiilanlarin etkisinin azalmasi

- Intrakutanoz alerji testlerinde cilt reaksiyonlarinin baskilanmasi

Uyumluluk c¢aligsmalar1 yapilmamis olmast nedeniyle bu veteriner tibbi iiriin diger veteriner
tibbi tirlinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Asirt doz durumunda, yan etki oraninda artis beklenebilir. Bilinen bir antidotu yoktur.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen hayvanlar 55 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. ila¢ kullammm siiresince ve kullanimin
durdurulmasim takiben 1 giin (2 sagim) siireyle elde edilen siit insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu veteriner tibbi iirlinli asagida belirtilen durumlarda kullanmayin:

- Etkin maddeye, kortikosteroidlere veya herhangi bir yardimci1 maddeye karsi asirt duyarlilik
- Gastrointestinal {ilserler, zor iyilesen yaralar, iilserler ve kiriklar

- Viremik evrede veya sistemik mikotik enfeksiyon durumlarinda viral enfeksiyonlar

- Ineklerde, gebeligin son iigte birinde

- Genel immiin yetmezlik

- Glokom, katarakt ve kornea tlserleri

- Osteoporoz, hipokalsemi

- Hiperadrenokortisizm (6rn. Cushing sendromu)

- Hipertansiyon

- Pankreatit

- Diabetes mellitus

- Bobrek yetmezligi

Liitfen ayrica Ozel Klinik Bilgiler Ve Hedef Tiirler I¢in Ozel Uyarilar ve Ilag Etkilesimleri
boliimlerine bakin.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
geecmis ve ambalaji hasarli {irlinleri satin almayiniz ve kullanmayniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Prednizolon ve/veya yardimci maddelerden herhangi birine duyarlilig1 bilinen kisiler veteriner
tibbi iiriin ile temastan kacinmalidir. Kazara kendine enjeksiyona karsi gerekli onlemleri
alimmalidir. Kazara enjeksiyon durumunda acilen iiriinlin prospektiisii ile birlikte doktora
goriinmeli ve tibbi yardim alinmalidir. Deri ve goze temasi halinde derinizi ve gozlerinizi bol
su ile yikaymz. Ilag uygulandiktan sonra eller mutlaka yikanmalidir. Prednizolon anne
karnindaki bebege zarar verebilir. Bu sebepten hamile kadinlarin bu iirlin ile temas etmemeleri
onerilir. Prednizolona maruz kalmak bazi kisilerde gecici ruh hali degisikliklerine ve
gastrointestinal rahatsizliga neden olabilir.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarmna ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf
omrii Uretim tarihinden itibaren 2 yildir. Agildiktan sonra 28 giin igerisinde
kullanilmalidir. Tipa 40 defadan fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
20 ve 50 ml’lik renksiz tip 1 cam flakonlar, gri bromobutil tipal1 ve aliminyum halkali seffaf
flip-off kapakli sekilde karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane, polikliniklerde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHIi: 28.07.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
19.01.2009-21/004

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikdy/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 TOKAT



Di1s Ambalaj Bilgileri

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cortal %2
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Antienflamatuvar-Antialerjik

BILESIMI

Cortal %2 Enjeksiyonluk Siispansiyon; her ml’sinde 20 mg prednizolon baza esdeger 22.375
mg prednizolon asetat, koruyucu olarak 9 mg benzil alkol ve antioksidan olarak 1 mg sodyum
metabistilfit iceren, beyaz renkte steril bir slispansiyondur.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Atlarda, sigirlarda, kdpeklerde ve kedilerde: Akut enfeksiydz olmayan artrit, bursit, tenosinovit
veya alerjik cilt hastaliginin destekleyici tedavisi.

Sigirlarda: Primer ketozis (asetonemi) destekleyici tedavisi

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kas i¢i kullanim i¢indir. Tek kullanimliktir.

Sigir, at: 0,2 - 0,5 mg prednizolon asetat / kg viicut agirlig

100 kg viicut agirlig1 basina 1-2,5 ml iiriine karsilik gelir

Kopek, kedi: 0,5 - 1 mg prednizolon asetat / kg viicut agirhigi

kg viicut agirligt basina 0,025 - 0,05 ml iiriine karsilik gelir

Enjeksiyon hacmi, enjeksiyon bolgesi basina 10 ml'yi gecmemelidir. Detayli bilgi icin
prospektiise bakiniz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen hayvanlar 55 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. ila¢ kullammm siiresince ve kullanimin
durdurulmasmni takiben 1 giin (2 sagim) siireyle elde edilen siit insan tiiketimine
sunulmamahdir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaj1 i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Gilines 1s1gindan koruyunuz. Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Acildiktan sonra 28 giin icerisinde kullanilmalidir. Tipa 40 defadan fazla delinmemelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
19.01.2009-21/004

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.

Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikéy/ISTANBUL

URETICi FIRMA VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A S.
Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 TOKAT



SERI NO:

URETIM TARIiHI:

SON KULLANMA TARiHi:

KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FIYATI:



ic Ambalaj Bilgileri

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cortal %2
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Antienflamatuvar-Antialerjik

BILESIMI

Cortal %2 Enjeksiyonluk Siispansiyon; her ml’sinde 20 mg prednizolon baza esdeger 22.375
mg prednizolon asetat, koruyucu olarak 9 mg benzil alkol ve antioksidan olarak 1 mg sodyum
metabisiilfit iceren, beyaz renkte steril bir siispansiyondur.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Atlarda, sigirlarda, kopeklerde ve kedilerde: Akut enfeksiydz olmayan artrit, bursit, tenosinovit
veya alerjik cilt hastaliginin destekleyici tedavisi.

Sigirlarda: Primer ketozis (asetonemi) destekleyici tedavisi

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kas i¢i kullanim i¢indir. Tek kullanimliktir.

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Et: 55 giin Siit: 1 giin (2 sagim)

DETAYLI BiLGI iCIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHI VE NO:
19.01.2009-21/004

PAZARLAMA iZNi SAHIBI: ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S., Istanbul
URETIM YERIi: ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S., Tokat

SERI NO:
URETIM TARIHi:
SON KULLANMA TARIHi:



