SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DEXADRESON 2 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Udinna latka:
Dexamethasonum (ut dexamethasoni natrii phosphas) 2,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1512) 15,60 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Hovéadzi dobytok, kone, osipané, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu
Kone

Liecba zapalovych alebo alergickych stavov.

Liecba artritidy, burzitidy a tenosynovitidy.

Hovédzi dobytok

Liecba zapalovych alebo alergickych stavov.

Indukcia poérodu.
Liecba primarnej ketdzy (acetonémia).

OSipané
Liecba zapalu alebo alergickych stavov.

Psy a macky

Liecba zapalu alebo alergickych stavov.
Kratkodobo aj proti Soku.

4.3 Kontraindikacie

Diabetes mellitus, osteopordza, hyperadrenokorticizmus, choroby obli¢iek, srdcova nedostato¢nost’
a virusové ochorenia v §tadiu virémie.

Pri infek¢nych ochoreniach je potrebné, aby sa aplikacia dexametazonu kombinovala s vhodnou
antibiotickou alebo chemoterapeutickou lie¢bou.

Nepouzivat' u zvierat s gastrointestinalnymi alebo kornealnymi vredmi alebo demodiko6zou.
Nepouzivat' u zvierat s Cushingovym syndrémom.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Vyvolanie porodu kortikosteroidmi moze byt spojené so znizenou zivotaschopnost’ou mlad’at a
zvySenym vyskytom zadrzania placenty.

U zvierat v laktacii moze zapri¢init’ doGasné znizenie produkcie mlieka.

V pripade laminitidy u koni, pouzit’ len v ranom §tadiu ochorenia.

Odporucené davky pocas terapie sposobuju supresiu osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky.

Po néhlom preruseni lie€by sa mozu objavit’ priznaky nedostatocnej funkcie nadobli¢iek prerastajuce;j
do atrofie kory nadobliciek a tato méze navodit’ neschopnost’ zvierat'a adekvatne sa vyrovnavat’ so
stresovymi situaciami. Je preto potrebné uvazovat o minimalizacii problémov s nedostatocnou
¢innost’ou nadobli¢iek po ukonceni liecby, t.j. podanim davky v ¢ase endogénneho kortizolového
vrcholu (napr. u psov rano) a postupnym znizovanim davky.

Pouzivanie u mladych alebo starSich zvierat méze sposobit’ zvysené riziko vedlajsich Géinkov, preto je
nevyhnutné zniZenie davky a klinické sledovanie pocas liecby.

Pocas liecby je potrebné monitorovat’ situaciu za pomoci zvySeného veterinarneho dohl'adu.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V pritomnosti bakteridlnej infekcie sa obvykle pozaduje pocas podéavania steroidov aj antibakteridlna
liecba. V pritomnosti virusovej infekcie steroidy mozu sposobit’ zhorSenie alebo urychlenie postupu
ochorenia. Okrem ketdzy a vyvolania porodu, kortikosteroidy skor zlepsuju ako lie¢ia stavy, pre ktoré
sa pouzivaju. Preto sa odporuca stanovit’ zakladnua pri¢inu ochorenia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyvarovat’ sa nahodnému samoinjikovaniu lieku. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat
thned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou a oami. V pripade nahodného kontaktu lieku s kozou alebo
ocami postihnuté miesto umyt’ ¢istou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

4.6. Neziaduce ucinky

O kortikosteroidoch, ako je dexametazon je zname, Ze mézu vyvolat’ rozsiahly rad neziaducich
ucinkov. Kym jednotlivé vysoké davky st vo vSeobecnosti dobre tolerované, pri dlhodobom podavani
a ked sa podavajii estery s predizenym u¢inkom mézu vyvolat’ zavazné neziaduce tginky. Davkovanie
so strednym az dlhodobym podavanim ma byt preto vo vSeobecnosti znizené na minimum a je
nevyhnutné kontrolovat’ klinické priznaky.

Samotné steroidy mdzu pocas liecby vyvolat’ priznaky Cushingovho syndrému, ktory zahtiia vyrazné
zmeny metabolizmu tukov, uhl'ohydratov, proteinov a mineralov. Nasledkom moze byt napr.
redistribtcia telesného tuku, ochabnutie a tibytok svalov a osteoporoza.

Systematicky podavané kortikosteroidy mozu spdsobit’ polytriu, polydipsiu a polyfagiu predovsetkym
vo vcasnych Stadiach liecby. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom podévani spdsobit’
zadrzanie sodika a vody a hypokalémiu. Systémové kortikosteroidy mézu sposobit’ ukladanie kalcia

v kozi (kalcindzu koze).

Kortikosteroidy mozu predlzovat’ hojenie ran a imunosupresivnym pdsobenim mézu oslabovat
rezistenciu k prebiehajucim infekciam alebo vzplanutie pritomnej infekcie.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi bola hlasena gastrointestinalna ulceracia a pod vplyvom
steroidov moze dojst’ k prejavom vredov gastrointestinalneho traktu u pacientov ktorym boli podané
nesteroidné protizapalové latky a u zvierat s traumou miechy. Steroidy mozu sposobit’ zvacsenie
pecene (hepatomegaliu) spojent so zvySenim hodndt pecenovych enzymov v sére.

Vel'mi zriedkavo sa mbézu vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti.

4.7. Pouzitie pocas gravidity a laktacie



Pri podani kortikosteroidov v skorSom $tadiu gravidity bol u laboratornych zvierat pozorovany
abnormalny vyvoj plodu. Podanie lieku v neskorSom stadiu gravidity méze spdsobit’ predcasny porod
alebo potrat. Podavanie lieku pocas gravidity sa preto odporuca len na zéklade zvdzenia prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pokial’ je liek pouzity na vyvolanie porodu u hoviadzieho dobytka je mozné ocakavat’ zvySeny vyskyt
zadrzanej placenty a moznej naslednej metritidy a/alebo subfertility.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pretoze kostikosteroidy mézu znizit’ imunitni odpoved’ na vakcinaciu, neodportaca sa podavat’ liek

v kombindcii s vakcinami.

Dexametazon nepodavat’ spolu s inymi protizapalovymi liekmi.

Podéavanie dexametazénu moze vyvolat’ hypokalémiu a tym zvySenie rizika toxicity kardialnymi
glykozidmi. Riziko hypokalémie moze byt zvySené ak sa dexametazon podava spolu diuretikami
podporujucimi vylu¢ovanie draslika.

Subezné podavanie s anticholinesterazou moze sposobit’ oslabenie svalov u pacientov trpiacich
ochorenim mysthenia gravis.

Glukokortokoidy maju antagonisticky ti¢inok na inzulin.

Stbezné podavanie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom mdéze znizit’ u¢inok dexametazonu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kone: Intraveno6zne, intramuskularne, intraartikularne
Hovédzi dobytok, osipané,: intramuskularne
Psy, macky: intramuskularne, intravendzne

Liecba zapalovych alebo alergickych stavov :
Kone, hovidzi dobytok, oSipané: 0,06 mg dexametazonu/kg z. hm. (t.j. 3 ml lieku/100 kg z.hm.)
Psy, macky: 0,1 mgdexametazonu/kg z. hm. (t.j. 0,5 ml lieku/10 kg z.hm.)

Ak je to potrebné, u psov a maciek sa davky mozu opakovat’ jedenkrat pocas 24-48 hodinovych
intervalov.

Pri Sokovych stavoch u psov a maciek sa aplikuje pomaly intraven6zne v davke 10-krat vyssej ako
odporuc¢ena intramuskularna davka.

Hovadziemu dobytku a koniom sa liek aplikuje jednorazovo.

Liecba primarnej ketézy u hovéidzieho dobytka (acetonémia)

Davka 0,02 az 0,04 mg/kg Zivej hmotnosti (5-10 ml na kravu) i.m. v z&vislosti od vel’kosti zvierata a
od trvania priznakov. VysSie davky mozu byt potrebné v pripade, Ze priznaky boli pritomné po ur€itt
dobu alebo ak ide o oSetrenie zvierat s recidivou choroby

Vyvolanie pérodu
Jednorazova i.m. davka 0,04 mg/kg Z. hm., ktora zodpoveda 10 ml na kravu po 260. dni gravidity.
Za normalnych okolnosti pérod nastane do 48-72 hodin.

Liec¢ba artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy u koni
Davkovanie: 1-5 ml intraartikularne v zavislosti od velkosti zvierata.

Pri aplikacii dodrziavat’ prisnu asepsu.

Pri aplikacii objemov mensich ako 1 ml sa musi pouZivat’ vhodne delena injekéna strickacka, aby sa
zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné



Vysoké davky kortikosteroidov mozu spdsobit’ ospalost’ a letargiu u koni. Pri podavani vysokych
terapeutickych davok sa moze objavit’ trombodza ako komplikacia pre zvySeny sklon k zrazaniu.
Pozri tiez bod 4.6.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovéadzi dobytok: miso a vnutornosti 8 dni, mlieko 72 hodin
Osipané: méso a vnutornosti 2 dni

Kone: méso a vnatornosti 8 dni

Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je ur¢ené na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: glukokortikoidy
ATC vet. kod: QHO2ABO02.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Dexametazon je floro-metylovy kortikosteroidovy derivat s protizapalovymi, antialergickymi

a imunosupresivnymi vlastnostami. Dexametazon tiez stimuluje glukoneogenézu spdsobujuc zvysenie
hladin cukru. Kym relativna ¢innost’ dexametazénu merana protizapalovym posobenim je asi 25 krat
vy$sia ako ucinnost’ hydrokortizéonu, jeho mineralokortikoidny u¢inok je minimalny.

5.2. Farmakokinetické udaje

Po intramuskulérnej aplikacii sa rozpustny ester dinatriumdexametazonfosfatu rychlo resorbuje

z miesta vpichu a nasledne je ihned’ hydrolizovany do povodnej zlG¢eniny dexametazonu. Maximalna
hladina dexametazonu v plazme hovidzieho dobytka a koni sa dosiahne do 20 minut a u oSipanych a
psov do 10 minut po aplikécii. U maciek hodnoty neboli zistované. Pol¢as vyluovania po
intravendznej a intramuskularnej aplikacii je 5 - 20 hodin, v zavislosti od druhu zvierat. Biologicka
dostupnost’ po intramuskularnej aplikacii je priblizne 100 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol

Chlorid sodny

Dihydrat natriumcitratu

Hydroxid sodny

Kyselina citronova

Voda na injekciu

6.1 Inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typu I uzavreté halogénovanymi (Br) butylovymi gumovymi zatkami typu I
a hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. PriloZend pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost’ balenia: 1 x 20 ml, 1 x 50 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ v stlade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/049/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
29.5.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE
Vydéava sa len na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

DEXADRESON 2 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
1 ml obsahuije:
Dexamethasonum 2,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

1x20ml, 1 x50 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone: i.v., i.m., i.artilkul.
HD, osipané: i.m.
Psy, macky: 1.m., 1.v.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzidobytok: miso a vnlitornosti 8 dni, mlieko 72 hodin
Osipané: méso a vnatornosti 2 dni

Kone: méso a vnatornosti 8 dni

Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je uréené na l'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chréanit’ pred svetlom.



12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEsKOl,)NENIE )
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Holandsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/049/07 - S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEXADRESON 2 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:
Dexamethasonum 2,0 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

20 ml, 50 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

I.m., i.art., i.v.

5. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok: méso a vnatornosti 8 dni, mlieko 72 hodin
Osipané: méso a vnttornosti 2 dni

Kone: méso a vnutornosti 8 dni

Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je ur¢ené na l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
DEXADRESON 2 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKIi

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEXADRESON 2 mg/ml injekény roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1ml obsahuje:

Utinna latka:
Dexamethasonum (ut dexamethasoni natrii phosphas) 2,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 15,60 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Kone
Liecba zapalovych alebo alergickych stavov.
Liecba artritidy, burzitidy a tenosynovitidy.

Hovédzi dobytok

Liecba zapalovych alebo alergickych stavov.
Indukcia poérodu.

Liecba primarnej ketdzy (acetonémia).

OSipané
Liecba zapalu alebo alergickych stavov.

Psy a macky
Liecba zapalu alebo alergickych stavov.

Kratkodobo aj proti Soku.
5. KONTRAINDIKACIE

Diabetes mellitus, osteoporoza, hyperadrenokorticizmus, choroby obli¢iek, srdcova nedostato¢nost’
a virusové ochorenia v §tadiu virémie.

Pri infekénych ochoreniach je potrebné, aby sa aplikacia dexametazénu kombinovala s vhodnou
antibiotickou alebo chemoterapeutickou lie¢bou.

Nepouzivat' u zvierat s gastrointestinalnymi alebo kornealnymi vredmi alebo demodiko6zou.
Nepouzivat' u zvierat s Cushingovym syndromom.

6. NEZIADUCE UCINKY



O kortikosteroidoch, ako je dexametazon je zname, Ze mézu vyvolat’ rozsiahly rad neziaducich
ucinkov. Kym jednotlivé vysoké davky su vo vSeobecnosti dobre tolerované, pri dlhodobom podavani
a ked sa podavajii estery s predizenym t¢inkom mdzu vyvolat’ zavazné neziaduce uéinky. Davkovanie
so strednym az dlhodobym podavanim ma byt preto vo vSeobecnosti znizené na minimum a je
nevyhnutné kontrolovat’ klinické priznaky.

Samotné steroidy mézu pocas lieCby vyvolat’ priznaky Cushingovho syndromu, ktory zahiiia vyrazné
zmeny metabolizmu tukov, uhl'ohydratov, proteinov a mineralov. Nasledkom mo6ze byt napr.
redistribucia telesného tuku, ochabnutie a tibytok svalov a osteoporoza.

Systematicky podavané kortikosteroidy mozu sposobit’ polyuriu, polydipsiu a polyfagiu predovsetkym
vo vcasnych Stadiach lieCby. Niektoré kortikosteroidy mozu pri dlhodobom podévani spdsobit’
zadrzanie sodika a vody a hypokalémiu. Systémové kortikosteroidy moézu spdsobit’ ukladanie kalcia

v kozi (kalcinézu koze).

Kortikosteroidy mozu predlzovat’ hojenie ran a imunosupresivnym posobenim mézu oslabovat’
rezistenciu k prebichajucim infekciam alebo vzplanutie pritomnej infekcie.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi bola hlasena gastrointestinalna ulceracia a pod vplyvom
steroidov moze dojst’ k prejavom vredov gastrointestinalneho traktu u pacientov ktorym boli podané
nesteroidné protizapalové latky a u zvierat s traumou miechy. Steroidy mozu sposobit’ zvacsenie
pecene (hepatomegaliu) spojent so zvysenim hodndt pecetiovych enzymoVv Vv sére.

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone: intravendzne, intramuskularne, intraartikularne
Hovidzi dobytok, osipané: intramuskuldrne
Psy, macky: intramuskuldrne, intravenozne

Liecba zapalovych alebo alergickych stavov :
Kone, hovidzi dobytok, oSipané: 0,06 mg dexametazoénu/kg z. hm. (t.,j. 3 ml lieku/100 kg z.hm.)
Psy, macky: 0,1 mg dexametazonu/kg z. hm. (t.j. 0,5 ml lieku/10 kg z.hm.)

Ak je to potrebné, u psov a maciek sa davky mozu opakovat’ jedenkrat pocCas 24-48-hodinovych
intervalov.

Pri Sokovych stavoch u psov a maciek sa aplikuje pomaly intraven6zne v davke 10-krat vyssej ako
odporucena intramuskularna davka.

Hovéadziemu dobytku a koniom sa liek aplikuje jednorazovo.

Liecba primarnej ketézy u hovéidzieho dobytka (acetonémia)

Davka 0,02 az 0,04 mg/kg Zivej hmotnosti (5-10 ml na kravu) i.m. v z&vislosti od vel’kosti zvierata a
od trvania priznakov. Vys8ie davky mozu byt potrebné v pripade, Ze priznaky boli pritomné po urcita
dobu alebo ak ide o oSetrenie zvierat s recidivou choroby

Vyvolanie pérodu
Jednorazova i.m. davka 0,04 mg/kg z. hm., ktora zodpoveda 10 ml na kravu po 260. dni gravidity.
Za normalnych okolnosti porod nastane do 48-72 hodin.

Liecba artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy u koni.
Davkovanie: 1-5 ml intraartikularne v zavislosti od velkosti zvierata.




9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri aplikécii dodrziavat’ prisnu asepsu.
Pri aplikacii objemov mensich ako 1 ml sa musi pouzivat’ vhodne delena injekéna strickacka, aby sa
zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok: méso a vnutornosti 8 dni, mlieko 72 hodin
Osipané: méso a vnatornosti 2 dni

Kone: méso a vnutornosti 8 dni

Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je uréené na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred svetlom

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Vyvolanie porodu kortikosteroidmi moze byt’ spojené so znizenou zivotaschopnostou mlad’at a
zvySenym vyskytom zadrzania placenty.

U zvierat v laktacii moze zapricinit’ docasné znizenie produkcie mlieka.

V pripade laminitidy u koni, pouzit’ len v ranom §tadiu ochorenia.

Odporucené davky pocas terapie spdsobuju supresiu osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky.

Po néhlom preruseni lieCby sa mozu objavit’ priznaky nedostato¢nej funkcie nadobliCiek prerastajicej
do atrofie kory nadobliciek a tato mdze navodit’ neschopnost’ zvierat'a adekvatne sa vyrovnavat’ so
stresovymi situdciami. Je preto potrebné uvazovat’ o minimalizacii problémov s nedostatocnou
¢innost'ou nadobli¢iek po ukonceni liecby, t.j. podanim davky v ¢ase endogénneho kortizolového
vrcholu (napr. u psov rano) a postupnym znizovanim davky.

Pouzivanie u mladych alebo starSich zvierat méze spdsobit’ zvysené riziko vedlajsich ucinkov, preto je
nevyhnutné zniZenie davky a klinické sledovanie pocas lieCby.

Pocas liecby je potrebné monitorovat’ situaciu za pomoci zvySeného veterinarneho dohl'adu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

V pritomnosti bakteridlnej infekcie sa obvykle pozaduje pocas podévania steroidov aj antibakteridlna
lieCba. V pritomnosti virusovej infekcie steroidy mozu sposobit’ zhorSenie alebo urychlenie postupu
ochorenia. Okrem ket6zy a vyvolania porodu, kortikosteroidy skor zlepsuju ako liecia stavy, pre ktoré
sa pouZzivaju. Preto sa odportca stanovit’ zakladnu pric¢inu ochorenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Vyvarovat’ sa ndhodnému samoinjikovaniu lieku. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou a oami. V pripade nahodného kontaktu lieku s kozou alebo
oCami postihnuté miesto umyt’ ¢istou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Po manipulacii s liekom si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:

Pri podani kortikosteroidov v skorSom Stadiu gravidity bol u laboratornych zvierat pozorovany
abnormalny vyvoj plodu. Podanie lieku v neskorSom $tadiu gravidity moZe sposobit’ pred¢asny porod
alebo potrat. Podavanie lieku pocas gravidity sa preto odporuca len na zaklade zvazenia prinosu/rizika
zodpovednym veterindrnym lekarom.




Pokial je liek pouzity na vyvolanie porodu u hoviadzieho dobytka je mozné ocakavat’ zvyseny vyskyt
zadrzanej placenty a moznej naslednej metritidy a/alebo subfertility.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pretoze kostikosteroidy mézu znizit’ imunitni odpoved’ na vakcinaciu, neodporaca sa podavat’ liek
v kombinacii s vakcinami.

Dexametazén nepodavat’ spolu s inymi protizdpalovymi liekmi.

Podavanie dexametazonu moze vyvolat’ hypokalémiu a tym zvySenie rizika toxicity kardialnymi
glykozidmi. Riziko hypokalémie méze byt zvySené ak sa dexametazon podava spolu diuretikami
podporujucimi vylu¢ovanie draslika.

Stubezné podavanie s anticholinesterazou moze sposobit’ oslabenie svalov u pacientov trpiacich
ochorenim mysthenia gravis.

Glukokortokoidy maju antagonisticky ti¢inok na inzulin.

Subezné podavanie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom méze znizit’ ucinok dexametazonu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Vysoké déavky kortikosteroidov mozu spdsobit’ ospalost’ a letargiu u koni. Pri podavani vysokych
terapeutickych ddvok sa moze objavit’ tromboza ako komplikécia pre zvyseny sklon k zrazaniu.
Pozri tiez bod 6.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku zlikvidovat’ v sulade
S platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Verlkost balenia: 1 x 20 ml, 1 x 50 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



