SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEXAFORT 3 mg/ml injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

Dexamethasonum 3,00 mg

(ut Dexamethasoni fhenylpropionas 2,67 mg
et Dexamethasoni natrium phosphas) 1,32 mg

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

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

Injekéna suspenzia.
Biela az takmer biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. CiePovy druh zvierat

Hovéadzi dobytok, kone, psy, macky.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba zapalovych a alergickych stavov u koni, hovddzieho dobytka, psov a maciek.
Liecba ketozy a indukcia porodu u hoviadzieho dobytka.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade diabetes mellitus, osteopor6zy, hyperadrenokorticizmu, ochoreniach obliciek a
srdcovej insuficiencii.

Nepouzivat’ na liecbu infekénych ochoreni, pokial’ sicasne neprebiecha vhodna antiinfekéna liecba.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestindlnymi vredmi, vredmi rohovky alebo demodiko6zou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

V pripade laminitidy u koni, liek pouzit’ vo vel'mi skorom §tadiu ochorenia.

Indukcia pérodu kortikosteroidmi u hoviddzieho dobytka mdze byt’ spojena so zniZzenou
zivotaschopnostou potomstva a zvy$enym vyskytom zadrzania placenty.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
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Pred pouzitim pretrepat’.
Okrem ket6zy, kortikosteroidy skor zmieriuju priznaky ako lie¢ia ich pric¢inu. Preto sa odportaca
predovsetkym zasiahnut’ proti zakladnej pri¢ine ochorenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Vyhybat sa ndhodnej samoinjekcii. V pripade ndhodnej samoinjekcie vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’
lekéarovi pisomnu informéaciu alebo obal.

Vyhybat’ sa kontaktu lieku s koZou a o¢ami. V pripade nahodného kontaktu s kozou alebo ocami,
zasiahnuté miesto umyt’ ¢istou vodou.

4.6 Neziaduce ucinky

Kortikosteroidy mozu vyvolat’ priznaky Cushingovho syndromu, ktory zahiiia zmeny metabolizmu tukov,
uhl'ohydratov, proteinov a mineralov. Nasledkami mézu byt napr. redistribucia telesného tuku, ochabnutie
a ubytok svalov a 0Steoporoza.

Polyuria, polydipsia a polyfagia.

Pocas liecby, moze dojst k potlaceniu normalnych funkcii osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky.
Imunosupresia.

U laktujucich zvierat doc¢asné znizenie produkcie mlieka.

Velmi zriedkavo sa mézu vyskytnat reakcie z precitlivenosti.

4.7  PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Podanie kortikosteroidov v skor§om §tadiu gravidity méze zapri¢init’ abnormalny vyvoj plodu, preto
podanie lieku v obdobi gravidity sa odporuca len po kladnom zhodnoteni pomeru prinos/riziko
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Aplikacia v neskorSom stadiu gravidity moze vyvolat’ pred¢asny porod alebo potrat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pretoze kostikosteroidy maji imunosupresivny uc¢inok, neodporica sa podavat’ liek v kombinacii

s vakcinami.

Aplikéacia dexametazénu mdze vyvolat’ hypokalémiu a tym zvysit’ riziko toxicity zo srdcovych
glykozidov. Riziko hypokalémie méze byt zvysSené, ak sa dexametazdn podava spolu s draslik
poskodzujacimi diuretikami.

Sucasné podavanie s anticholinesterazou méze viest' k zvyseniu svalovej slabosti u zvierat s myasthenia
gravis.

Glukokortikoidy antagonizuju G¢inok inzulinu.

Sucasna aplikacia s fenobarbituratom, fenytoinom a rifampicinom moze znizit' i¢inok dexametazonu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kone, hovédzi dobytok: 0,06 mg/kg z.hm. (0,02 ml/kg z.hm.), intramuskularne
Psy, macky: 0,15 mg/kg z.hm. (0,05 ml/kg z.hm.), intramuskularne alebo subkutanne

Liecba sa moze po 7 dioch zopakovat'.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)

Vysoké davky kortikosteroidov mozu sposobit’ ospalost’ a letargiu u koni.
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411  Ochranna lehota

Hovédzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 53 dni.
Mlieko: 144 hodin.

Kone:
Maiso a vnutornosti: 49 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych mlieko je uréené na I'udskua spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Kortikosteroidy na systémovu aplikéaciu, glukokortikoidy
Koéd ATCvet: QHO2AB02

51 Farmakodynamické vlastnosti

Dexametazon je vysoko ucinny kortikosteroid. Ma minimalny mineralokortikosteroidny ucinok a vysoky
glukokortikosteroidny uc¢inok. Dexametazon ma glukoneogénny, protizapalovy, anti alergizujici ucinok
a vyvolava porod. Liek je dexametazonovy preparat s rychlym nastupom t¢inku a pomerne dlhotrvajucim
ucinkom. Obsahuje ester disodiumfosfatu a ester fenylpropionatu dexametazonu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskularnej aplikacii sa estery z miesta vpichu rychlo rezorbuju, nasledne st okamzite
hydrolyzované do povodnej latky dexametazonu. Dexametazon sodiumfosfat sa z miesta vpichu absorbuje
vel'mi rychlo, takto sa zabezpeci rychly nastup uc¢inku. Dexametazon fenylpropionat sa z miesta vpichu
vstrebava pomalsie, takto sa zaisti predizené trvanie Gi¢inku. Maximéalna hladina dexametazonu v plazme
hovidzieho dobytka, koni a psov sa dosiahne 60 mintt po aplikacii. Biologicky poléas po
intramuskularnej aplikacii je 30 - 96 hodin a zavisi od prislusného druhu. Pomerne dlhy pol¢as rozpadu je
zapri¢ineny pomalou rezorbciou dexametazon fenylpropionatu z miesta vpichu a kombinaciou vstrebania
a biologického polc¢asu rozpadu. Biologicka dostupnost’ po intramuskularnej aplikacii je priblizne 100%-
na.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E 1519)
Metylhydroxyetyl celuléza
Natriumcitrat

Chlorid sodny

Tragant

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti
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Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chréanit’ pred svetlom.

Liekovku uchovavat’ vo vzpriamenej polohe.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené liekovky typu | uzavreté halogénbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vie¢kom.
Obalovy material obsahuje modré ,,flip-off* uzavery. Prilozena pisomn4 informdcia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 50 ml.

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
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

96/860/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1994/24.1.2000/22.3.2006/9.12.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEXAFORT 3 mg/ml injek¢na suspenzia

| 2 UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY
1 ml obsahuije:
U¢inné latky:
Dexamethasonum 3,00 mg

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

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

| 4. VELKOST BALENIA
50 ml
| 5. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone, psy, macky.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)
|7 SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Kone, HD: i.m.

Psy, macky: i.m. alebo s.c.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti: HD - 53 dni, kone — 49 dni.

Mlieko HD: 144 hodin.

Nepouzivat’ u koni, ktorych mlieko je urcené na I'udski spotrebu.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

DEXAFORT 3 mg/ml injekéna suspenzia



EXP (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po 1.otvoreni obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.
Liekovku uchovavat’ vo vzpriamenej polohe.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Likvidécia obalu: ¢itajte pisomntl informéaciu.

13. OZNAC}ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa na predpis.

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL -5831 AN Boxmeer

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/860/94-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot (¢islo)
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
DEXAFORT 3 mg/ ml injek¢na suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZIT,EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831AN Boxmeer, Holandsko
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2, 26169 Friesoythe, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEXAFORT 3 mg/ml injek¢na suspenzia

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

U¢inné latky:

Dexamethasonum 3,00 mg

(ut Dexamethasoni fhenylpropionas 2,67 mg
et Dexamethasoni natrium phosphas) 1,32 mg

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

Biela az takmer biela suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba zapalovych a alergickych stavov u koni, hovddzieho dobytka, psov a maciek.
Liecba ketozy a indukcia porodu u hoviadzieho dobytka.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade diabetes mellitus, osteopordzy, hyperadrenokorticizmu, ochoreniach obliciek a
srdcovej insuficiencii.

Nepouzivat’ na liecbu infekénych ochoreni, pokial’ sucasne neprebieha vhodna antiinfek¢na liecba.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi, vredmi rohovky alebo demodikozou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Kortikosteroidy mozu vyvolat’ priznaky Cushingovho syndromu, ktory zahfiia zmeny metabolizmu tukov,
uhl’'ohydratov, proteinov a mineralov. Nasledkami mdzu byt napr. redistribucia telesného tuku, ochabnutie
a ubytok svalov a osteopordza.

Polyuria, polydipsia a polyfagia.

Pocas liecby, mdze dojst’ k potlaceniu normalnych funkcii osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky.
Imunosupresia.

U laktujucich zvierat doc¢asné znizenie produkcie mlieka.

Vel'mi zriedkavo sa mbézu vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti.
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7. CIELCOVY DRUH
Hovédzi dobytok, kone, psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone, hovidzi dobytok: 0,06 mg/kg z.hm. (0,02 ml/kg Z.hm.), intramuskularne
Psy, macky: 0,15 mg/kg Z.hm. (0,05 ml/kg z.hm.), intramuskularne alebo subkutanne
Liecba sa moze po 7 dnoch zopakovat'.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim pretrepat’.
10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 53 dni.
Mlieko: 144 hodin.

Kone:
Miso a vnitornosti: 49 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych mlieko je uréené na I'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chrénit pred svetlom.

Liekovku uchovavat’ vo vzpriamenej polohe.

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

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V pripade laminitidy u koni, liek pouzit’ vo vel'mi skorom §tadiu ochorenia.

Indukcia porodu kortikosteroidmi u hoviddzieho dobytka mdze byt spojena so zniZzenou
zivotaschopnost'ou potomstva a zvySenym vyskytom zadrzania placenty.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Okrem ketdzy, kortikosteroidy skor zmierniuj priznaky ako liecia ich pri¢inu. Preto sa odportca
predovsetkym zasiahnut’ proti zakladnej pricine ochorenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Vyhybat' sa ndhodnej samoinjekcii. V pripade ndhodnej samoinjekcie vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’
lekérovi pisomnu informéciu alebo obal. Vyhybat sa kontaktu lieku s koZou a o¢ami. V pripade
nahodného kontaktu s koZou alebo o¢ami, zasiahnuté miesto umyt’ ¢istou vodou.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Podanie kortikosteroidov v skor§om §tadiu gravidity méze zapri¢init’ abnormalny vyvoj plodu, preto
podanie lieku v obdobi gravidity sa odporaca len po kladnom zhodnoteni pomeru prinos/riziko
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zodpovednym veterinarnym lekarom. Aplikécia v neskorSom $tadiu gravidity moze vyvolat’ pred¢asny
porod alebo potrat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pretoze kostikosteroidy maji imunosupresivny u¢inok, neodporuca sa podavat’ lieck v kombinacii

s vakcinami. Aplikacia dexametazonu méze vyvolat’ hypokalémiu a tym zvysit’ riziko toxicity zo
srdcovych glykozidov. Riziko hypokalémie mbze byt zvysené, ak sa dexametazdn podava spolu s draslik
poskodzujucimi diuretikami. Sicasné podavanie s anticholinesterazou moze viest’ k zvyseniu svalovej
slabosti u zvierat s myasthenia gravis. Glukokortikoidy antagonizuju u¢inok inzulinu. Sti¢asna aplikacia
s fenobarbituratom, fenytoinom a rifampicinom méze znizit’ G¢inok dexametazonu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)
Vysoké davky kortikosteroidov mozu spdsobit’ ospalost’ a letargiu u koni.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
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.

Velkost balenia: 1 x 50 ml.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

DEXAFORT 3 mg/ml injekéna suspenzia -9-



