Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexadreson 2 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrii phosphas)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 15,60 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. Lékova forma

Injekeni roztok
Bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, koné, prasata, psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Koné
Lécba zanétu a alergickych reaket.
Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

Skot

Lécba zanétu a alergickych reaket.
Indukce porodu.

Lécba primarni ketozy (acetonémie).

Prasata
Lécba zanétu a alergickych reaket.

Psi a kocky
Lécba zanétu a alergickych reakei
Kratkodobé¢ i proti Soku.

2,0 mg



4.3 Kontraindikace

Obvyklé podminky, za kterych jsou glukokortikoidy kontraindikovany, plati i pro Dexadreson, napf.
diabetes mellitus, osteopordza, kongestivni srdecni selhdni a onemocnéni ledvin.

Pti infekénich onemocnénich je nezbytné, aby byla aplikace kortikoidi doprovazena ucinnou
antibiotickou nebo chemoterapeutickou 1é¢bou.

Nepouzivat u zvifat postizenych gastrointestinalnimi nebo kornealnimi ulceracemi, nebo
demodikdzou.

Nepouzivat u zvitat postizenych Cushingovym syndromem.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Indukce porodu kortikosteroidy miize souviset se sniZenou Zzivotaschopnosti telat a zvySenym
vyskytem zadrzenych plodovych obali u krav.

Pouziti kortikosteroidil u laktujicich krav mtize zpisobit piechodny pokles nadoje mléka.

Pti schvéceni kopyt u koni 1ze Dexadreson pouzit jen ve velmi rané fazi vyvoje onemocnéni.

Pii terapii dexamethasonem dochazi k supresi osy hypotalamus — hypofyza — nadledvinky. Po
preruSeni 1écby muze dojit k projevim adrenalni insuficience a adrenokortikalni atrofii, coz
mize mit za nasledek, Ze zvife neni schopno adekvatné zvladat stresové situace. Proto je
potfeba minimalizovat tyto nasledky v obdobi po pieruseni nebo ukonceni 1éCby tim, ze davka
je aplikovana v obdobi, kdy jsou obvykle pozorovany vysoké hladiny endogenniho kortisolu (u
pst po ranu) a postupnym snizovanim aplikované davky.

Pouziti pfipravku u mladSich nebo starSich jedinci mize byt spojeno se zvySenym rizikem
nezadoucich ucinkd. Proto je nezbytné snizeni davky a klinické sledovani v prabéhu 1écby.

V pritbéhu 1é¢by by mélo byt zvite pod zvysenym veterinarnim dohledem.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

V ptitomnosti bakteridlni infekce je obvykle potieba po dobu aplikace steroidii nasadit antibakterialni
kryti.

V pfitomnosti virové infekce steroidy spiSe zhorSuji nebo urychluji postup onemocnéni.

S vyjimkou ketozy a indukce porodu, kortikosteroidy spiSe zlepSuji stav, kvili kterému se pouZzivaji,
nez aby léc¢ili. Proto se doporucuje predevsim spravna diagnoza vyvolavajici pticiny.

Zvlastni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékati.

Lidé se znamou piecitlivélosti na IéCivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Predchazejte kontaktu s kizi a ofima. V piipadé nahodného kontaktu piipravku s kizi nebo o¢ima
umyjte postizené misto Cistou vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.
Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky
O kortikosteroidech jako dexamethason je znamo, Ze vyvolavaji fadu vedlejsich G¢inkd.

Zatim co jednorazové podané vyssi davky jsou obecné dobie tolerovany, ovsem zavazné nezadouci
ucinky mohou byt pozorovany pii dlouhodobém uzivani nebo v ptipadech kdy jsou podavany



estery s prolongovanym ucinkem. Proto by mély byt obecné davky pii sttednédobém nebo
dlouhodobém podavani tak nizké jak je to nezbytné pro potlaceni klinickych piiznakd.

Samotné steroidy mohou v prabehu lé€by vyvolat symptomy Cushingova syndromu zahrnujici
vyraznou zmeénu metabolismu tukd, karbohydratt, bilkovin a mineralt, nasledkem ¢ehoz mize
dojit naptiklad k pferozdéleni télesného tuku, slabosti a ibytku svalt a osteoporoze.

Systémoveé podéavané kortikosteroidy mohou vyvolat polyurii, polydipsii a polyfagii pfedev§im
vV tvodni fazi 1écby. Nekteré kortikosteroidy mohou pti dlouhodobém pouzivani vyvolat retenci
sodiku a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy mohou vyvolat ukladani véapniku
v ktizi (calcinosis cutis).

Kortikosteroidy mohou zpomalovat hojeni ran a jejich imunosupresivni ucinek muze snizovat
rezistenci k infekcim nebo probihajici infekce zhorSovat.

U zvifat léCenych kortikosteroidy byl popsén vyskyt gastrointestindlnich ulceraci. Ulcerace mohou byt
zhorSeny u pacientl s poranénim michy, kterym jsou zaroveni podavany nesteroidni
protizanétlivé latky.

Steroidy mohou zpisobit zvétSeni jater (hepatomegalii) a elevaci jaternich enzymu v séru.

Velmi vzacné se mohou objevit reakce z piecitlivélosti.

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti a laktace

Vyjma indukce porodu u krav neni doporuceno pouziti Dexadresonu u biezich samic. Aplikace
kortikosteroidii v ¢asném obdobi biezosti miize vyvolat abnormality plodi. Aplikace v pozdnim
stadiu bfezosti miize vyvolat pfed¢asny porod nebo abort.

Proto se pouziti v prubehu biezosti doporucuje pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika

ptisluSnym veterinarnim lékatem.

Pfi indukci porodu u krav lze oCekavat zvySeny vyskyt zadrzenych plodovych obalii a moznou
nasledujici metritidu a/nebo snizenou fertilitu.

Pouziti kortikosteroidii u laktujicich krav mtize zpiisobit pfechodny pokles nadoje mléka.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vzhledem k moznému imunosupresivnimu tuc¢inku kortikoidi se nedoporucuje Dexadreson
kombinovat s vakcinaci.

Podavani Dexadresonu mize vyvolat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity kardialnich glykosidu.

Riziko hypokalémie mulze vzrist, pokud je dexamethason podavan spolecné s diuretiky
napomahajicimi vylucovani drasliku.

Soubézné podavani s anticholinestrazou mize vést k oslabeni svali u pacientd postizenych
onemocnénim myastenia gravis.

Glukokortikoidy ptisobi antagonisticky proti inzulinu.

Soubézné podavani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem mulze potlacit Gcinek
dexamethasonu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podavani

Koné
Intramuskularni, intraven6zni nebo intraartikularni podani.

Skot, prasata, psi a kocky

Intramuskularni podani.

Pti podavani je tfeba dodrzovat aseptické podminky. Pii podavani objemti mensich nez 1 ml je tfeba
pouzivat injekéni stiikacku s vhodnou odmérnou stupnici, aby bylo zaruceno podani spravné
davky.

Lécba zanétu a alergickych reakci




Druh Dévkovani

(i.m.)
ktn, skot, prase 0,06 mg dexamethasonu / kg z.hm. (3 ml pfipravku/ 100 kg
Z.hm.)
pes, kocka 0,1 mg dexamethasonu/ kg z.hm. (0,5 ml ptipravku/ 10 kg z.hm.)

Pti Sokovych stavech Ize Dexadreson u psit a kocek aplikovat intravendzné v nejméné 10krat vyssich
davkéch nez je doporucend dévka pro intramuskularni podani.

Lécba primarni ket6ézy u skotu (acetonémie)

Jednorazové i.m. podani davky 0,02 — 0,04 mg dexamethasonu/kg zZ.hm. (5 — 10 ml ptipravku pro toto)
by mélo odpovidat velikosti kravy a délce trvani pfiznakd. Vyssi davky jsou tfeba u zvifat, u
kterych ptiznaky trvaly delsi dobu, nebo u kterych doslo k relapsu po 1é¢bé.

Indukce porodu u skotu
Jednorazové i.m. podani 10 ml pfipravku pro toto po 260. dni biezosti v ptipadé predchazeni vyvoje
velkého plodu a edému mlééné Zlazy. Porod se normalné dostavi za 48 — 72 hodin.

Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy u koni
Doporucena davka je 1-5 ml pripravku pro toto v zavislosti na velikosti zvitete.

4,10 Predavkovani

Vysoké davky kortikosteroid mohou vyvolat u koni apatii a nete¢nost. Pii 1é¢beé vysokymi davkami
muze dojit ke vzniku tromb6z vzhledem k vyssi tendenci ke srazeni krve. Viz bod 4.6.

4.11 Ochranné lhiity

Skot

Maso: 8 dnil
Miéko: 72 hodin
Prase

Maso: 2 dny
Kin

Maso: 8 dnil

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOTI
Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy

ATC vet kod: QHO02ABO02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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vy$$i nez u hydrokortisonu, zatimco jeho mineralokortikoidni efekt je minimalni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Dexadreson je kratkodobé piisobici dexamethasonovy ptipravek s rychlym nastupem ucinku.
Obsahuje disodiumfosfatester dexamethasonu. Po intramuskularni aplikaci se tento ester rychle
resorbuje z mista aplikace a bezprostfedné poté je hydrolyzovan na vychozi slozku,
dexamethason. Maximalnich plazmatickych hladin dexamethasonu u skotu, koni, prasat a pst
se dosahuje do 20 minut po aplikaci. Polo€as vylucovani po intraven6zni a intramuskulérni
aplikaci jsou podobné, 5-20 hodin v zavislosti na zivoc¢isném druhu. Biologickd dostupnost
po intramuskuléarni aplikaci je kolem 100%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Natrium-citrat

Benzylalkohol (E 1519)

Hydroxid sodny

Kyselina citronova

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklen¢éna lahvicka typu I o obsahu 20 nebo 50 ml uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou
zajisténou hlinikovou pertli.

Lahvicky jsou baleny jednotlivé do papirové skladacky, ptibalovéa informace ptilozena.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo

odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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