SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekéni roztok pro podani u skotu, koni, prasat, pst a kocek
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasonum 2 mg
jako dexamethasoni natrii phosphas 2,63 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 15 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zviirat
Skot, kong, prasata, psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviirat

Kong, skot, prasata, psi a kocky:
Lécba zanétlivych nebo alergickych stavi.

Skot:
Indukce porodu.
Lécba primarni ketozy (acetonémie).

Kong:
Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

4.3 Kontraindikace

Vyjma akutnich situaci nepouzivat u zvifat, ktera maji diabetes mellitus, renalni insuficienci,
srde¢ni insuficienci, hyperadrenokorticismus nebo osteoporozu.

Nepouzivat u virovych infekci béhem viremického stadia ani u systémovych mykotickych
infekci.

Nepouzivat u zvitat, kterd maji gastrointestinalni nebo kornealni viedy ¢i demodikozu.

Nepodavat intraartikularné v pfipad¢é znamek fraktur, bakterialnich infekci kloubt a aseptické
nekrozy kosti.

Nepouzivat v pfipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, na kortikosteroidy a na nékterou z
pomocnych latek pripravku.

Viz také bod 4.7.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Odpoved’ na dlouhodobou terapii musi v pravidelnych intervalech sledovat veterinarni 1€kaf. Pti
pouziti kortikosteroidl u koni byly hlaSené ptipady laminitidy. Z toho divodu je nutné
kon¢ 1é¢ené takovymi piipravky béhem lécebného obdobi ¢asto sledovat.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem 1écivé latky je pfi pouziti ptipravku u zvirat s
oslabenym imunitnim systémem nutno postupovat opatrng.

Az na pripady acetonémie a indukce porodu je ucelem aplikace kortikosteroidti zajistit zmirnéni
klinickych ptiznakd, nikoliv vylé€eni stavu. Je nutno dale doSetfit zakladni onemocnéni.
Pti 1é¢be skupin zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby nedoslo k prilisnému protla¢eni
zatky. Maximalni pocet priniki zatkou je nutné omezit na 50.

Po intraartikularnim podani je nutné po dobu jednoho mésice minimalizovat pouzivani kloubu a
po dobu osmi tydnd od pouziti této cesty podani neni vhodné provadét chirurgické zakroky
na daném kloubu.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Pripravek obsahuje dexamethason, ktery muze u nékterych lidi vyvolat alergické reakce.
Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku by se
m¢éli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte
Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékati.
T€hotné zeny by nemély s timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem manipulovat.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

~~~~~

nezadoucich ucinkd. I kdyz jsou jednotlivé vysoké davky obecné dobie snaseny,
dlouhodobé pouzivani a podavani esterti s prolongovanym tu¢inkem maze vést k zdvaznym
nezadoucim ucinkdm. Pfi stfednédobém az dlouhodobém podavani by mély tudiz byt
davky pouze tak nizké, jak je to nezbytné pro potlaceni ptiznak.

Steroidy samy o sobé mohou beéhem 1é¢by vyvolat iatrogenni hyperadrenokorticismus
(Cushingovu nemoc) v¢etné vyznamnych zmén metabolismu tukd, sacharidd, proteinti a
minerall, coz mize vést k redistribuci télesného tuku, svalové slabosti a ibytku svalové
hmoty a osteoporoze.

Béhem 1é¢by potlacuji u¢inné davky osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny. Po zastaveni 1é¢by
se mohou rozvinout ptiznaky adrenalni insuficience v rozsahu az do adrenokortikalni
atrofie, kvili kterym nemusi byt zvife schopné zvladat adekvatné stresové situace. Je tudiz
nutné zvazit moznosti minimalizace problému spojenych s adrenalni insuficienci po
vysazeni 1é¢by (dal$i informace naleznete v standardnich textech).

Systémové podavané kortikosteroidy mohou vést k polyurii, polydipsii a polyfagii, hlavné béhem
¢asnych stadii terapie. Nékteré kortikosteroidy mohou pti dlouhodobém pouziti vést k
retenci sodiku a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy zptisobily v nékterych
ptipadech ukladani vapniku v kizi (calcinosis cutis).

Kortikosteroidy mohou zpomalovat hojeni ran a imunosupresivni ti¢inky mohou oslabovat
odolnost nebo vést k exacerbaci existujicich infekci. V pfitomnosti bakterialni infekce je
obvykle pfi pouZiti steroidi vyZzadovano kryti antibakterialnimi pfipravky. V pfitomnosti
virovych infekci mohou steroidy zhor$it nebo urychlit progresi onemocnéni.

U zvirat 1éCenych kortikosteroidy byly hlaSené gastrointestinalni viedy a u pacientti uZivajicich
nesteroidni antiflogistika a zvifat s traumatem michy mohou kortikosteroidy vést k



exacerbaci gastrointestinalnich viedu. Steroidy mohou zptisobit zvétSeni jater
(hepatomegalii) se zvySenou sérovou hladinou jaternich enzymd.

Pouziti kortikosteroidit mtize vést ke zméndm biochemickych a hematologickych parametri v
krvi. Miize dojit k ptechodné hyperglykémii.

Pti pouziti pripravku za ucelem indukce porodu u skotu lze ocekévat vysokou incidenci
retinovanych placent a event. ndslednou metritidu a/nebo subfertilitu. Takové pouziti
dexamethasonu, hlavné v ¢asnych obdobich, mize byt spojeno se snizenou
zivotaschopnosti telete.

Pouziti kortikosteroidit mtiize zvySovat riziko akutni pankreatitidy. Dal§i mozné nezadouci t€inky
spojené s pouzitim kortikosteroidii zahrnuji laminitidu a snizeni dojivosti.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- VZacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Kromé pouziti ptipravku k indukci porodu u skotu se kortikosteroidy u bfezich zvitat
nedoporucuji. Pouziti u asné biezosti zptisobuje abnormality plodu u laboratornich zvitat.
Pouziti u pozdni bfezosti miize vést k casnému porodu nebo potratu.

Pouziti ptipravku u dojnych krav mtize vést ke snizeni dojivosti.

Viz také bod 4.6

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

Soucasné pouziti s nesteroidnimi antiflogistiky mtize vést k exacerbaci vied v
gastrointestinalnim traktu.

Jelikoz kortikosteroidy mohou vést ke snizeni imunitni odpovédi na vakcinaci, nepouzivejte
dexamethason v kombinaci s vakcinami ani po dobu dvou tydnt od vakcinace.

Podavani dexamethasonu mtize navodit hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srdecnich
glykosidu. Riziko hypokalémie se miize zvysit pii podani dexamethasonu v kombinaci s
diuretiky vedoucimi k depleci drasliku.

Soubézné pouziti s anticholinesterazou mize zhorsit svalovou slabost u pacientl s myasthenia
gravis.

Glukokortikoidy ptisobi jako antagonisté insulinu.

Soubézné pouziti s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem muize snizit Gcinky
dexamethasonu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Ptipravek lze podavat intravendzné nebo intramuskuldrné u koni a intramuskularné u
skotu, prasat, pst a kocek. Ptipravek lze také podavat intraartikularn€ u koni. Je tfeba
dodrzovat bézny asepticky postup. K odméteni objemli mensich nez 1 ml se maji pouzivat
stiikacky s vhodnou stupnici, aby bylo zajisténo podani spravné davky.

K 1é¢bé zanétlivych nebo alergickych stavii se doporucuji nasledujici primérné davky. Skute¢nou
davku je vsak tfeba stanovit na zaklad¢ zavaznosti piiznakd a doby, po kterou se vyskytuji.

Druh Davka
Kong, skot, prasata 0,06 mg/kg z. hm, coz odpovida 1,5 ml piipravku/ 50 kg z.hm.
Psi, kocky 0,1 mg/kg z.hm., coz odpovida 0,5 ml ptipravku / 10 kg z.hm.



K 1é¢bé primarni ketdzy u skotu (acetonémie) 0,02 az 0,04 mg/kg z.hm., coZ odpovida
davce 5-10 ml piipravku na 500 kg z.hm.podané intramuskularné v zavislosti na velikosti
kravy a dobé trvani ptiznaki. Je tfeba davat pozor, aby nedoslo k pfedavkovéani u plemen
Channel Island. Pokud ptiznaky ptetrvavaji del$i dobu nebo pokud jsou léCena zvitata s
recidivou onemocnéni, budou nutné vyssi davky.

K indukci porodu — s cilem zamezeni vyvoje velkého plodu a edému mlééné Zlazy u skotu.
Jednorazové intramuskularni podéani v davce 0,04 mg/kg z.hm., coz odpovida 10 ml
pfipravku na 500 kg z.hm.po 260. dnu biezosti.

K porodu obvykle dojde za do 48-72 hodin.

K 1é¢bé artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy, intraartikularni podani konim.

Dévka 1 az 5 ml ptipravku

Tato mnozstvi jsou nespecificka a jsou uvadéna vyhradné jako orientacni hodnoty. Injekénimu
podani do kloubniho prostoru nebo burzy by mél pfedchazet odbér ekvivalentniho objemu
synovidlni tekutiny. Zasadni je zachovat pfisn¢ aseptické podminky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Piedavkovani mtize u koni vyvolat ospalost a letargii.
Viz také bod 4.6.

411 Ochranna(é) lhita(y)

Skot: maso: 8 dni

mléko: 72 hodin
Prasata: maso: 2 dny
Koné: maso: 8 dni

Nepouzivat u koni, jejichZ miéko je uréeno pro lidskou spotfebu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, dexamethason.
ATCvet kéd: QHO2AB02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento ptipravek obsahuje dexamethason v podobé esteru fosfore¢nanu sodného, fluorometylovy
derivat prednisolonu, coz je silny glukokortikoid s minimalnim mineralokortikoidnim
ucinkem. Dexamethason ma deset az dvacetkrat vyssi protizanétlivy t€inek nez
prednisolon.

Kortikosteroidy potlacuji imunitni odpoveéd inhibici dilatace kapilar, migrace a funkce leukocyti
a fagocytozy. Glukokortikoidy ovliviiuji metabolizmus zvySovanim glukoneogeneze.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po extravaskuldrnim (intramuskularnim, subkutannim, intraartikularnim) podani se rozpustny
ester dexamethasonu rychle vstfebava z mista injekéniho podani a poté dochazi k okamzité
hydrolyze na vychozi slozku, dexamethason. Dexamethason se rychle vstiebava.
Maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) dexamethasonu u skotu, kong, prasete a psa je
dosazeno do 20 minut od intramuskularniho podani. Biologicka dostupnost po i.m. podani
(ve srovnani s i.v. podanim) je vysoka u vSech druhii. Elimina¢ni polocas po intraven6znim
podani u koni je 3,5 hodiny. Po intramuskularnim podani byl prokazan zjevny polocas
eliminace v rozmezi 1 az 20 hodin podle druhu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)

Chlorid sodny

Natrium-citrat

Bezvoda kyselina citronova (k upraveé pH)
Hydroxid sodny (k upraveé pH)

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku ve vnéjSim papirovém obalu, aby byla chranéna pred svétlem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s 1 bezbarvou sklenénou lahvic¢kou typu I o objemu 50 nebo 100 ml, ktera je
uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou a zajiSténa hlinikovou pertli.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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