SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dexa-ject 2 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna litka:
Dexamethasonum 2 mg
ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15 mg

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

Injekény roztok.
Priehl'adny bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy
Hovidzi dobytok, kone, o$ipané, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky:
Liecba zapalovych alebo alergickych ochoreni.

Hovidzi dobytok:
Indukcia porodu.
Liecba primarnej ket6zy (acetonémia).

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy.

4.3 Kontraindikacie

Okrem akutnych stavov nepouZzivajte u zvierat trpiacich na diabetes mellitus, renalnu insuficienciu, srdcova
insuficienciu, hyperfunkciu nadobliciek alebo osteoporozu.

Nepouzivat’ v priebehu virusovych infekcii pocas viremického Stadia ani v priebehu systémovych
mykotickych infekeii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich na gastrointestinalne alebo rohovkové vredy ¢i demodikdzu.

Nepodavat intraartikularne v pripade znamok fraktur, bakteridlnych infekcii kibov a aseptickej nekrozy
kosti.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, na kortikosteroidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Pozri tiez Cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Odpoved’ na dlhodobt1 terapiu musi v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinar. Pri pouziti
kortikosteroidov u koni boli hlasené pripady laminitidy. Z tohto dovodu je nutné kone lieCené takymito
liekmi pocas obdobia liecby Casto sledovat’.

Z dovodu farmakologickych vlastnosti u¢innej latky je pri pouziti lieku u zvierat s oslabenym imunitnym
systémom potrebna opatrnost’.

Az na pripady acetonémie a indukcie porodu je ti€elom aplikacie kortikosteroidov zabezpecit’ zlepSenie
klinickych priznakov, nie vylieenie stavu. Zakladné ochorenie je nutné d’alej vySetrit’. Pri liecbe skupin
zvierat pouzivajte odberovu ihlu, aby nedoslo k priliSnému pretlaceniu zatky. Maximalny pocet prienikov
zatkou je nutné obmedzit’ na 50.

Po intraartikularnom podani je nutné po dobu jedného mesiaca minimalizovat’ pouZivanie kibu a po dobu
6smich tyzdiov od podania nie je vhodné vykonavat’ chirurgické zékroky na danom kibe.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Liek obsahuje dexametazon, ktory méze u niektorych osdb sposobit’ alergické reakcie. Osoby so znamou
precitlivenostou na lie¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok by nemali prist’ do kontaktu s liekom.
Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tehotné zeny by nemali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaZnost’)

Protizapalové kortikosteroidy, ako napr. dexametazon, maju Siroké spektrum neziaducich ucinkov. Aj ked’ st
jednorazové vysoké davky vSeobecne dobre tolerované, dlhodobé pouZzivanie a podavanie esterov s dlhym
ucinkom mozu viest’ k zdvaznym vedlajsim ucinkom. Pocas stredného az dlhodobého pouzivania je preto
nutné davku udrziavat’ na minimalnej urovni potrebnej na kontrolu symptomov.

Steroidy mozu pocas liecby spdsobit’ iatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingova choroba) vratane
vyrazného narusenia metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. mézu vyvolat’
redistribtciu telesného tuku, svalovu slabost’ a ubytok svalovej hmoty a osteopordzu.

Pocas liecby potlacaju ucinné davky os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky. Po ukonceni lieCby sa mozu
objavit’ priznaky adrenalnej insuficiencie rozsirujuce sa do adrenokortikalnej atrofie, ¢o moze sposobit’, ze
zviera nie je schopné primerane zvladnut’ stresové situacie. Je preto potrebné zvazit' moznosti minimalizacie
problémov spojenych s adrenalnou insuficienciou po ukonc¢eni liecby (d’alSie informacie najdete v
Standardnych textoch).

Systémovo podavané kortikosteroidy mozu sposobit’ polytriu, polydipsiu a polyfagiu, hlavne v skorych
Stadiach liecby. Niektoré kortikosteroidy mozu sposobovat’ zadrziavanie sodika a vody a pri dlhodobom
pouzivani hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy sposobovali ukladanie vapnika v kozi (calcinosis cutis).

Kortikosteroidy mozu spomal'ovat’ hojenie ran a imunosupresivne €¢inky mozu oslabovat’ odolnost’ alebo
viest’ k zhorSeniu existujucich infekcii. V pritomnosti bakterialnej infekcie je obvykle pri pouziti steroidov
nutné krytie antibakterialnymi pripravkami. V pritomnosti virusovych infekcii mézu steroidy zhorsit’ alebo
urychlit’ progresiu ochorenia.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi boli hlasené gastrointestinalne vredy a steroidy mézu u pacientov
uzivajucich nesteroidné antiflogistika a zvierat s traumou miechy viest’ k zhorSeniu gastrointestinalnych
vredov. Steroidy mézu sposobit’ zvicsenie pecene (hepatomegaliu) so zvysenou sérovou hladinou
pecenovych enzymov.

Pouzitie kortikosteroidov méze viest' k zmenam biochemickych a hematologickych parametrov v krvi. M6ze
dojst’ k prechodnej hyperglykémii.



Pri pouziti lieku na indukciu pérodu u hoviddzieho dobytka je mozné o¢akavat’ vysoky vyskyt zadrzanych
placent a moznt naslednt1 metritidu alebo subfertilitu. Takéto pouzitie dexametazonu, hlavne v skorych
obdobiach, méze byt’ spojené so zniZzenou Zivotaschopnost'ou tel’at’a.

Pouzitie kortikosteroidov moze zvySovat’ riziko akiitnej pankreatitidy. DalSie mozné vedlajSie ti€inky
spojené s pouzitim kortikosteroidov zahfiajii laminitidu a znizenie dojivosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
-vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

-Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

-menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

-zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

-vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Okrem pouzitia lieku na indukciu poérodu u hovéddzieho dobytka sa kortikosteroidy neodporucaji u
gravidnych zvierat. Pouzitie pocas skorej gravidity sposobuje abnormality plodu u laboratérnych zvierat.
Pouzitie pocas pokrocilej gravidity mbéze viest’ k pred¢asnému pdrodu alebo potratu.

Pouzitie lieku u dojnych krav méze viest’ k zniZzeniu dojivosti.

Pozri tiez cast’ 4.6.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stucasné pouzitie s nesteroidnymi antiflogistikami moze viest’ k exacerbacii vredov v gastrointestinalnom
trakte.

Kedze kortikosteroidy mozu viest’ k znizeniu imunitnej odpovede na vakcinaciu, dexametazon sa nema
pouzivat’ v kombinacii s vakcinami, ani po dobu dvoch tyzdnov od vakcinacie.

Podévanie dexametazénu moze sposobit’ hypokaliémiu a tym zvysit’ riziko toxicity sposobenej srdcovymi
glykozidmi. Riziko hypokaliémie sa moze zvysit’ pri podani dexametazonu v kombinacii s diuretikami, ktoré
podporuju vylucovanie draslika.

Subezné pouzitie s anticholinesterazou moze viest’ k zvysenej svalovej slabosti u pacientov s myasténia
gravis.

Glukokortikoidy maju antagonizujuce ucinky na inzulin.

Subezné pouzitie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom méze znizit' G€inky dexametazonu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Liek sa mdze podavat intraven6zne alebo intramuskularne u koni a intramuskuldrne u hovadzieho dobytka,
osipanych, psov a maciek. Liek je mozné tiez podavat’ intraartikularne u koni. Dodrziavajte zasady
aseptického podania. Na meranie malych objemov mensich ako 1 ml sa ma pouzit’ vhodne odstupiiovana
strieckaCka, aby sa zabezpecilo spravne podanie presnej davky.

Na liecbu zapalovych alebo alergickych ochoreni sa odporticaju nasledujice priemerné davky. Skutocnii
davku je potrebné stanovit’ na zaklade zdvaznosti priznakov a doby, poc¢as ktorej boli pritomné.

Druh Davka
Kone, hovadzi dobytok, oSipané 0,06 mg/kg zivej hmotnosti zodpovedajuce 1,5 ml/50 kg
Psy, macky 0,1 mg/kg zivej hmotnosti zodpovedajtce 0,5 ml/10 kg

Na liecbu primarnej ketdézy u hoviddzieho dobytka (acetonémia): 0,02 az 0,04 mg/kg Zivej hmotnosti, o
zodpoveda davke 5 — 10 ml na 500 kg Zivej hmotnosti intramuskularne v zavislosti od velkosti kravy a dizky
symptomatického obdobia. Davajte pozor, aby ste nepredavkovali plemena Channel Island. Ak st priznaky
pritomné dlhsiu dobu alebo ak lieCite relabujuce zvierata, budi nutné vyssie davky.

Na indukciu pérodu — s cielom zabranit’ nadmernej velkosti plodu a opuchu prsnej zl'azy u hoviadzieho
dobytka.

Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,04 mg/kg zivej hmotnosti zodpovedajica 10 ml na 500 kg Zivej
hmotnosti po 260 diioch gravidity.




K poérodu dojde za normalnych okolnosti do 48 az 72 hodin.

Na liecbu artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy intraartikularnou injekciou u koni.

Davka 1 az5ml.

Tieto mnozstva st neSpecifické a st uvddzané vyhradne ako orienta¢né hodnoty. Injekénému podaniu  do
kibovych priestorov alebo biirz by mal predchadzat’ odber ekvivalentného objemu synovialnej tekutiny.
Striktna asepsa je zasadna.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Predavkovanie méze u koni vyvolat’ ospalost’ a letargiu.
Pozri tiez Cast’ 4.6.

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Maiso a vnitornosti: 2 dni

Kone: Maiso a vnutornosti: 8 dni

Nepouzivat’ u koni, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy na systémové pouzitie, dexametazon.
ATCvet kod: QHO2ABO0?2.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Tento liek obsahuje dexametazon v podobe esteru fosfore¢nanu sodného a fluorometyl-derivat prednizolonu,
¢o je potentny glukokortikoid s minimalnou mineralokortikoidnou aktivitou. Dexametazén ma desat’ az
dvadsatkrat vyssiu protizapalovu aktivitu ako prednizolon.

Kortikosteroidy potlacaju imunitnti odpoved’ inhibiciou dilatacie kapilar, migracie a funkcie leukocytov a
fagocytozy. Glukokortikoidy ovplyviuju metabolizmus zvySovanim glukoneogenézy.

5.2 Farmakokinetické tudaje

Po extravaskularnom (intramuskuldrnom, subkutannom, intraartikularnom) podani sa rozpustny ester
dexametazonu rychlo vstrebava z miesta injekéného podania po okamzitej hydrolyze na pévodni1 zliceninu,
dexametazon. Dexametazon sa rychlo vstrebava. Maximalne plazmatické koncentracie (Cmax)
dexametazonu u hovédzieho dobytka, koia, oSipanych a psa sa dosahuju do 20 mintit od intramuskularneho
podania. Biologicka dostupnost’ po i.m. podani (v porovnani s i.v. podanim) je vysoka u vSetkych druhov.
Polcas eliminacie po intravenéznom podani u koni je 3,5 hodiny. Po intramuskuldrnom podani dosahuje
zjavny polcas eliminacie rozptyl 1 az 20 hodin (podl'a druhu).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)

Chlorid sodny

Citrat sodny

Kyselina citrénova, bezvoda (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekciu



6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul'a s 1 bezfarebnou sklenenou liekovkou typu I s objemom 50 alebo 100 ml, ktora je uzavreta
pomocou zatky z bromobutylkaucuku a zaistena hlinikovym uzdverom.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt zlikvidované v
sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko
research@dopharma.com

8. REGISTRACNE CiSLO
96/038/MR/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK ALEBO POUZiVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, kone, osipané, psy a macky.
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrium phosphas)

2.  UCINNE LATKY

Dexamethasonum 2 mg/ml
ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg/ml
Benzylalkohol (E1519) 15 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky.

| 6.  INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone: intraven6zna, intramuskularna alebo intraartikularna injekcia.
Hovédzi dobytok, oSipané, psy a macky: intramuskularna injekcia.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Miso a vnutornosti: 2 dni

Kone: Maiso a vnutornosti: 8 dni

Nepouzivat u koni, ktoré su urcené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}



Po prepichnuti zatky pouzite do 28 dni.
Pouzit do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY AOBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/038/MR/18-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrium phosphas)

2.  UCINNA LATKA

Dexamethasonum 2 mg/ml
ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg/ml
Benzylalkohol (E1519) 15 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hoviédzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky

| 6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOBY A CESTA PODANIA LIEKU

Kone: 1.v, i.m alebo intraartikularne.
Hovéadzi dobytok, osipané, psy a macky: i.m.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota

Hovéddzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Miso a vnutornosti: 2 dni

Kone: Maiso a vnutornosti: 8 dni

Nepouzivat' u koni, ktoré su urcené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prepichnuti zatky pouzite do 28 dni.



Pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli, aby bol chraneny pred
svetlom.

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

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY AOBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO

96/038/MR/18-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA JEDNOTKACH MALEHO VNUTORNEHO
OBALU

Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekcny roztok pre hovadzi dobytok, kone, o$ipané, psy a macky
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrium phosphas)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Dexamethasonum 2 mg/ml
ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg/ml
Benzylalkohol 15 mg/ml

| 3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

50 ml

| 4. CESTY PODANIA

Kone: i.v, i.m alebo intraartikularne.
Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky: i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota

Hovidzi dobytok: Maéso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Maiso a vntornosti: 2 dni

Kone: Maéso a vnutornosti: 8 dni

Nepouzivat' u koni, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu.

| 6. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prepichnuti zatky pouzite do 28 dni.
Pouzit’ do...

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dexa-ject 2 mg/ml injek¢ny roztok pre hovidzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, o$ipané, psy a macky
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrium phosphas)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Ucinna litka:
Dexamethasonum 2 mg
ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15 mg

Priehl'adny bezfarebny vodny roztok.
4. INDIKACIE

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy a macky:
Liecba zapalovych alebo alergickych ochoreni.

Hovidzi dobytok:
Indukcia porodu.
Liecba primarnej ketdzy (acetonémia).

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy.

5. KONTRAINDIKACIE

Okrem akutnych stavov nepouZivajte u zvierat trpiacich na diabetes mellitus, renalnu insuficienciu, srdcovi
insuficienciu, hyperfunkciu nadobliciek alebo osteopordzu.

Nepouzivat’ v priebehu virusovych infekcii po¢as viremického §tadia ani v priebehu systémovych
mykotickych infekcii.

Nepouzivat u zvierat trpiacich na gastrointestinalne alebo rohovkové vredy ¢i demodikozu.



Nepodavat’ intraartikularne v pripade znamok fraktar, bakteridlnych infekcii kibov a aseptickej nekrozy
kosti.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, na kortikosteroidy alebo na niektora z pomocnych
latok.

Pozri tiez Osobitné upozornenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Protizapalové kortikosteroidy, ako napr. dexametazon, maju Siroké spektrum neziaducich ucinkov. Aj ked’ sa
jednorazové vysoké davky vSeobecne dobre tolerované, dlhodobé pouZzivanie a podavanie esterov s dlhym
ucinkom mozu viest’ k zavaznym vedl'ajsim ucinkom. Pocas stredného az dlhodobého pouzivania je preto
nutné davku udrziavat’ na minimalnej urovni potrebnej na kontrolu symptomov.

Steroidy mozu pocas liecby sposobit’ iatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingova choroba) vratane
vyrazného narusenia metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. mézu vyvolat’
redistribuciu telesného tuku, svalovi slabost’ a ubytok svalovej hmoty a osteopordzu.

Pocas liecby potlacaji ucinné davky os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky. Po ukonceni lieCby sa mozu
objavit’ priznaky adrenalnej insuficiencie rozsirujuce sa do adrenokortikalnej atrofie, o moze sposobit’, ze
zviera nie je schopné primerane zvladnut’ stresové situacie.

Je preto potrebné zvazit’ moznosti minimalizacie problémov spojenych s adrenalnou insuficienciou po
ukonceni liecby (d’alSie informacie najdete v Standardnych textoch).

Systémovo podavané kortikosteroidy mézu sposobit’ polytriu, polydipsiu a polyfagiu, hlavne v skorych
Stadiach liecby. Niektoré kortikosteroidy mozu spésobovat’ zadrziavanie sodika a vody a pri dlhodobom
pouzivani hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy spdsobovali ukladanie vapnika v kozZi (calcinosis cutis).

Kortikosteroidy mozu spomalovat’ hojenie ran a imunosupresivne G¢inky mézu oslabovat’ odolnost” alebo

viest’ k zhorSeniu existujucich infekcii. V pritomnosti bakterialnej infekcie je obvykle pri pouziti steroidov
nutné krytie antibakterialnymi pripravkami. V pritomnosti virusovych infekcii moézu steroidy zhorsit’ alebo
urychlit’ progresiu ochorenia.

U zvierat liecenych kortikosteroidmi boli hlasené gastrointestinalne vredy a steroidy mozZu u pacientov
pouzivajucich nesteroidné antiflogistika a zvierat s traumou miechy viest’ k zhorSeniu gastrointestinalnych
vredov. Steroidy mozu spdsobit’ zvacSenie pecene (hepatomegaliu) so zvySenou sérovou hladinou
pecenovych enzymov.

Pouzitie kortikosteroidov mdze viest' k zmendm biochemickych a hematologickych parametrov v krvi.
Moéze dojst k prechodnej hyperglykémii.

Pri pouziti lieku na indukciu pérodu u hoviadzieho dobytka je mozné ofakavat’ vysoky vyskyt zadrzanych
placent a moznu naslednt metritidu alebo subfertilitu. Takéto pouZitie dexametazonu, hlavne v skorych
obdobiach, méze byt’ spojené so zniZzenou Zivotaschopnost'ou tel’ata.

Pouzitie kortikosteroidov moze zvySovat’ riziko akutnej pankreatitidy. Dal§ie mozné vedl'ajsie i€inky
spojené s pouzitim kortikosteroidov zahfiajii laminitidu a znizenie dojivosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
-vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

-Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

-menej ¢asté ((u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

-zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

-vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neticinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVE DRUHY
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Hoviadzi dobytok, kone, osipané, psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
PODAVANIE

Liek sa mdze podavat intraven6zne alebo intramuskularne u koni a intramuskularne u hovédzieho dobytka,
osipanych, psov a maciek. Liek je mozné tiez podéavat’ intraartikularne u koni. Dodrziavajte zasady
aseptického podania. Na meranie malych objemov mensich ako 1 ml sa ma pouzit’ vhodne odstupfiovana
strickacka, aby sa zabezpecilo spravne podanie presnej davky.

Na lie¢bu zapalovych alebo alergickych ochoreni sa odporti¢aju nasledujuce priemerné davky.
Skuto¢nu davku je potrebné stanovit’ na zaklade zavaznosti priznakov a doby, poc¢as ktorej boli pritomné.

Druh Davka
Kone, hovidzi dobytok, osipané 0,06 mg/kg zivej hmotnosti zodpovedajuce 1,5 ml/50 kg
Psy, macky 0,1 mg/kg zivej hmotnosti zodpovedajtce 0,5 ml/10 kg

Na lieCbu primarnej ketézy u hoviddzieho dobytka (acetonémia): 0,02 az 0,04 mg/kg Zivej hmotnosti, o
zodpoveda davke 5 — 10 ml na 500 kg Zivej hmotnosti intramuskulérne v zavislosti od velkosti kravy a dizky
symptomatického obdobia. Davajte pozor, aby ste nepredavkovali plemena Channel Island. Ak st priznaky
pritomné dlhsiu dobu alebo ak liecite relabujuce zvieratd, buda nutné vyssie davky.

Na indukciu pdérodu — s cielom zabranit’ nadmernej vel’kosti plodu a opuchu prsnej zl'azy u hoviddzieho
dobytka.

Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,04 mg/kg zivej hmotnosti zodpovedajica 10 ml na 500 kg Zivej
hmotnosti po 260 ditoch gravidity.

K poérodu dojde za normalnych okolnosti do 48 az72 hodin.

Na liecbu artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy intraartikularnou injekciou u koni.

Davka 1 az5ml.

Tieto mnozstva st neSpecifické a stt uvddzané vyhradne ako orientacné hodnoty. Injekénému podaniu do
kibovych priestorov alebo burz by mal predchadzat’ odber ekvivalentného objemu synovialnej tekutiny.
Striktna asepsa je zasadna.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pozri vyssie.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Miso a vnutornosti: 2 dni

Kone: Miso a vnutornosti: 8 dni

Nepouzivat' u koni, ktoré su urcené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavat’ vo vonkajSej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
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Bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Odpoved’ na dlhodobt terapiu musi v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinar.

Pri pouziti kortikosteroidov u koni boli hlasené pripady laminitidy. Z tohto dévodu je nutné kone liecené
takymito liekmi pocas obdobia liecby Casto sledovat’.

Z dovodu farmakologickych vlastnosti ucinnej latky je pri pouziti lieku u zvierat s oslabenym imunitnym
systémom potrebna opatrnost’.

Az na pripady acetonémie a indukcie porodu je i€elom aplikacie kortikosteroidov zabezpecit’ zlepSenie
klinickych priznakov, nie vyliecenie stavu. Zakladné ochorenie je nutné d’alej vysetrit’. Pri liecbe skupin
zvierat pouzivajte odberovu ihlu, aby nedoslo k priliSnému pretlaceniu zatky. Maximalny pocet prienikov
zatkou je nutné obmedzit’ na 50.

Po intraartikularnom podani je nutné po dobu jedného mesiaca minimalizovat’ pouZivanie kibu a po dobu
6smich tyzdiiov od podania nie je vhodné vykonavat® chirurgické zakroky na danom kibe.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Liek obsahuje dexametazon, ktory méze u niektorych oséb sposobit’ alergické reakcie.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na liecivo alebo na niektort z pomocnych latok by nemali prist’ do
kontaktu s lieckom.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tehotné Zeny by nemali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom.

Pouzitie v priebehu gravidity a laktacie

Okrem pouzitia lieku na indukciu pérodu u hoviddzieho dobytka sa kortikosteroidy neodporacaji u
gravidnych zvierat. Pouzitie pocas skorej gravidity sposobuje abnormality plodu u laboratérnych zvierat.
Pouzitie pocas pokrocilej gravidity méze viest’ k predCasnému pdrodu alebo potratu.

Pouzitie lieku u dojnych krav méze viest’ k znizeniu dojivosti.

Interakcie

Stcasné pouzitie s nesteroidnymi antiflogistikami moze viest’ k exacerbacii vredov v gastrointestinalnom
trakte.

Kedze kortikosteroidy mozu viest’ k znizeniu imunitnej odpovede na vakcindciu, dexametazon sa nema
pouzivat’ v kombinacii s vakcinami, ani po dobu dvoch tyzdnov od vakcinacie.

Podavanie dexametazénu moze sposobit’ hypokaliémiu a tym zvysit riziko toxicity spdsobenej srdcovymi
glykozidmi. Riziko hypokaliémie sa moze zvysit pri podani dexametazéonu v kombinacii s diuretikami, ktoré
podporuju vylucovanie draslika.

Stbezné pouzitie s anticholinesterazou méze viest’ k zvySenej svalovej slabosti u pacientov s myasténia
gravis.

Glukokortikoidy maju antagonizujuce Gc¢inky na inzulin.

Stbezné pouzitie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom mdéze znizit’ G¢inky dexametazonu.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota)
Predavkovanie méze u koni vyvolat’ ospalost’ a letargiu.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

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

Nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt zlikvidované v
sulade s miestnymi poziadavkami.

14. I?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Zoznam vel'kosti balenia: lickovka s objemom 50 alebo 100 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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