Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrii phosphas et Dexamethasoni phenylpropionas) 3 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,4 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze.
Bila az nasedla suspenze

4. KLINICKE UDAJE

1 Cilové druhy zvirat
Kong, skot, psi a kocky

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat
Dexafort I1ze terapeuticky pouZit zejména pro:

- protizanétlivou uc¢innost

- protialergickou u¢innost

- glukoneogenni ucinnost

Naptiklad:

PRIMARNI KETOZA (acetonemie).

ORTOPEDICKE INDIKACE:

artritidy, burzitidy, tenosynovitidy, tendinitidy, poskozeni vazi a §lach, laminitidy.
SOK, STRES, ALERGIE

mastitidy, hypokalcemické ulehnuti, chirurgicky Sok, toxémie atd.

KOZNI INDIKACE

alergické dermatitidy, spaleniny, ekzémy a nespecifické dermatitidy.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat za podminek, za kterych jsou glukokortikoidy kontraindikovany, napt. diabetes
mellitus, osteopordza, hyperadrenokorticismus, srde¢ni nedostateCnost a onemocnéni ledvin. Pfi
infekénich onemocnénich je nezbytné, aby byla aplikace kortikoidi doprovazena ucinnou
antibiotickou nebo chemoterapeutickou 1é¢bou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

S vyjimkou ketdzy kortikosteroidy zmiriiuji ptiznaky nez 1&¢i jejich pticinu. Proto se doporucuje
predevsim fadné diagndza vyvolavajici priciny.

V piipadé¢ laminitidy u koni 1ze Dexafort pouzit pouze v samém zacatku onemocnéni.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kari.

Lidé se znamou piecitlivélosti na dexamethason by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Ptipravek by nemély podavat t¢hotné Zeny.

4.6 Nezadouci ucinky

Kortikosteroidy, jako naptiklad dexamethason, jsou znamy celou fadou nezadoucich uUCinkda.
Mohou vyvolat Cushingoidni symptomy zahrnujici vyraznou zménu metabolismu tukd,
uhlohydréti, bilkovin a mineralii, ndsledkem ¢ehoz mize dojit naptiklad k pferozdéleni télesného
tuku, svalové ochablosti a ubytku svalové hmoty a osteopordze. Dale mohou vyvolat polyurii,
polydipsii a polyfagii. Bcéhem terapie miize uUCinnd davka tlumit hypotalamo-hypofyzo-
nadledvinkovou osu.

Pouziti kortikosteroidl u laktujicich zvitat mize zpiisobit doCasné sniZzeni produkce mléka.
Kortikosteroidy mohou vyvoldvat imunosupresi.

Velmi vzacné se mohou objevit reakce z precitlivélosti.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich zvitat.

Aplikace kortikosteroidii v Casné biezosti mize vyvolat abnormality plodi. Aplikace v pozdni
bfezosti mlzZe vyvolat pfed¢asny porod nebo abort.

Pouziti ptipravku u laktujicich krav mtize vyvolat snizeni mlééné produkce.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce
Vzhledem k moznému imunosupresivnimu ucinku kortikoidii se nedoporucuje ptipravek

kombinovat s vakcinaci.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Druh Dévkovani
kan, skot 0,06 mg / kg z.hm. (0,02 ml / kg z.hm.)
pes, kocka 0,15 mg / kg z.hm. (0,05 ml / kg z.hm.)

U koni a skotu se Dexafort podava intramuskularné, u psi a ko¢ek lze podavat intramuskularné
nebo subkutanné. Pti podani je tieba dodrzovat bézna opatieni asepse.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Vysoké davky kortikosteroidii mohou vyvolat matoznost a letargii u koni.

4.11 Ochranné lhiity

Skot: maso: 53 dni

Kong: maso: 49 dni

Skot: mléko: 144 hodin

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



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikoidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy
ATCvet kod: QHO2AB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Dexafort je vodna suspenze dexamethason-fenylpropiondtu v roztoku dexamethason-fosfat sodna
stl. Dexamethazon je velmi uinny kortikosteroid. M4 minimalni mineralokortikoidni uc¢inek a

ucinnou glukokortikoidni  plisobnost. Dexamethazon ma glukoneogenni, protizanétlivy,
protialergicky a protiSokovy ucinek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Dexafort je dexamethasonovy ptipravek s rychlym nastupem a relativné dlouhym trvanim Géinku.
Obsahuje sodiumfosfatester a fenylpropionatester dexamethasonu. Po intramuskulérni aplikaci se
tyto estery resorbuji z mista aplikace a bezprostiedné poté jsou hydrolyzovany na vychozi latku,
dexamethason. Sodiumfosfatester se vstfebava velmi rychle z mista aplikace a zajiStuje tak rychly
nastup ucinku ptipravku. Fenylpropionatester se z mista aplikace vstfebava pomaleji a zajistuje tak
delsi ptisobnost pripravku.

Maximalnich plazmatickych hladin dexamethasonu u skotu, koni a psti se dosahuje béhem 60 minut
po aplikaci. Polocas vylucovani po intramuskularni aplikaci je v zavislosti na zivo¢isném druhu 30-
96 hodin. Tento relativné dlouhy polocas vylu¢ovani zptsobuje relativné pomala resorpce
fenylpropiondtesteru dexamehtasonu z mista aplikace a je kombinaci polocasu resorpce a polocasu
vylu€ovani.

Biologicka dostupnost po intramuskularni aplikaci je témét 100%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Dihydrat natrium-citratu
Benzylalkohol (E 1519)
Methylcelulosa

Tragant

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dn.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Chrarite pted svétlem.

Uchovavejte lahvicky ve vzptimené poloze.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéna injek¢ni lahvicka typu I o obsahu 50 ml uzaviena halogenbutylovou gumovou zéatkou
zajisSténou hlinikovou pertli a polyethylenovym flip-off vickem modré barvy.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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