SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
RAPIDEXON 2 mg/ml injekéni roztok
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
RAPIDEXON 2 mg/ml injekéni roztok.

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI

1 mililitr obsahuje:

Léciva latka:
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrii phosphas) 2,0 mg

Excipiens:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata, kocky a psi.

4.2 Indikace, upresnéni pro cilovy druh zvii‘at

U koni, skotu, prasat, psu a kocek:
Lécba zanétlivych nebo alergickych onemocnéni.

U skotu:
Lécba primarni ketozy (acetonémie).
Indukce porodu

U koni:
Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

4.3 Kontraindikace

S vyjimkou neodkladnych situaci nepouzivejte u zvirat s onemocnénim diabetes mellitus, ledvinovou
nedostate¢nosti, srde¢ni nedostate¢nosti, hyperadrenokorticismem nebo osteoporozou.

Nepouzivejte u virovych infekci béhem viremického stadia nebo v pripadech systémovych
mykotickych infekci.

Nepouzivejte u zvifat s gastrointestinalnimi nebo kornealnimi viedy ¢i demodikozou.

Nepodavejte intraartikularné, jestlize jsou prokazany fraktury, bakterialni kloubni infekce a aseptické
kostni nekrézy.

Nepouzivat v ptipad¢é znamé precitlivélosti na 1éCivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou z
ostatnich slozek ptipravku.

Viz bod 4.7.
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4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.
Zadna.

4.5 Zv1astni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Jestlize se veterinarni 1éCivy ptipravek pouziva k vyvolani porodu u skotu, miize poté nastat vysoky
vyskyt zadrzeni placenty s moznou néslednou metritidou a/nebo subfertilitou.

Veterinarni 1ékat by mél sledovat v pravidelnych intervalech odezvu na dlouhodobou lécbu.

Bylo hlaseno, Ze pouzivani kortikosteroidti u koni vyvolava laminitidu. Proto je zapotiebi koné 1éCené
takovymi ptipravky casto béhem 1éCby sledovat.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat v pripadé, kdyz se pripravek pouziva u zvirat s oslabenym
imunitnim systémem, a to z divodu farmakologickych vlastnosti 1éCivé latky.

S vyjimkou ptipadl acetonémie a indukce porodu podéavani kortikoidii spise zptisobuje zlepseni
klinickych ptiznaki nez 1écbu. Je zapotiebi dale sledovat zakladni onemocnéni. Pti 1é€eni skupin
zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby nedoslo k nadmérnému naruseni zatky.

Po intraartikularnim podani je nutné na jeden mesic minimalizovat namahani kloubu a na kloubu by
se nemely provadét chirurgické vykony po osm tydnti od pouZiti této cesty podani.

Pro 1é¢bu kocek, pst a malych selat je zapotfebi pouzivat pouze 25ml injekéni lahvicku, aby se
zabranilo nadmérnému propichovani uzaveru.

Viz bod 4.6.

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

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Osoby se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se mély
vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Ptipravek by nemély podavat téhotné Zzeny.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

O kortikosteroidech je znamo, ze maji Siroké spektrum nezadoucich G¢inkt. Zatimco jsou jednorazové
vysoké davky vSeobecné dobte snaseny, mohou vyvolat zdvazné nezadouci G¢inky pii dlouhodobém
pouzivani, a to v piipadg, ze se podavaji estery vyznacujici se dlouhodobym plisobenim. Davka pfi
sttednédobém az dlouhodobém pouzivani by proto méla byt v§eobecné udrZzovana na minimu
nezbytném pro potlaceni klinickych ptiznakd.

Steroidy samotné mohou béhem 1é¢by zplsobovat iatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingiiv
syndrom), ktery zptisobuje vyznamnou zménu metabolismu tukdl, cukri, bilkovin a minerald, napft.
mohou zpusobit redistribuci t€lesného tuku, zvyseni Zivé hmotnosti, svalovou slabost a ubytek kostni
hmoty a osteoporozu.

Béhem 1écby ucinné davky potlacuji hypothalamo-pituitarné-adrenalni osu. Po ukonéeni 1écby mize dojit
k nartstu ptiznakt adrenalni insuficience piechazejici do adrenokortikalni atrofie, coz mize zpusobit, ze
zvite nebude schopno odpovidajicim zplisobem reagovat ve stresovych situacich. Proto je zapotiebi
zvazit prostiedky k minimalizaci problému vyplyvajicich z adrenalni insuficience po vysazeni 1é¢by
(dalsi informace viz standardni texty).

Systémové podavané kortikoidy mohou zplisobovat polyurii, polydipsii a polyfagii, zejména béhem
¢asnych stadii 1é¢by. Nékteré kortikosteroidy mohou pii dlouhodobém pouzivani zptisobovat retenci
sodiku a vody spolu s hypokalémii. Systémové kortikosteroidy zptsobily ukladani vapniku v kizi
(calcinosis cultis).

Pouzivani kortikosteroid miize zpomalit hojeni rany a imunosupresivni vliv muZe oslabit odolnost
viéi existujicim infekcim nebo vyvolat jeji exacerbaci. Pfitomnost bakterialni infekce oby¢ejné
vyzaduje soubéZnou antibakterialni 1é¢bu. V pfitomnosti virovych infekci mohou kortikosteroidy
zhorSovat nebo urychlovat progresi onemocnéni.
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U zvitat lécenych kortikosteroidy byla hlasena ulcerace gastrointestinalniho traku. Tato ulcerace miize
byt exacerbovana steroidy podanymi pacientiim, kterym byly podavany nesteroidni antiflogistika au
zvitat s traumatickym poranénim michy.

Pouziti kortikosteroidii mtize zpiisobovat zvétSeni jater (hepatomegalie) se zvySenim jaternich
enzymu v séru a muze zvySovat riziko akutni pankreatitidy. Jiné mozné nezadouci u€inky souvisejici

S pouzitim kortikosteroidl zahrnuji zadrzeni placenty, metritidu, subfertilitu, laminitidu, sniZzeni
produkce mléka, zmény krevnich biochemickych a hematologickych parametri.

Muze se vyskytnout prechodna hyperglykémie.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace a nebo snasky

Pripravek nepodavejte bfezim samicim s vyjimkou ptipadi, kdy je cilem vyvolat porod. Bylo
prokazano, ze podavani v ¢asném stadiu biezosti zplisobuje abnormality plodu u laboratornich zvirat.
Podavani v pozdnim stadiu biezosti pravdépodobné vyvola potrat nebo pied¢asny porod u
prezvykavcl a mize mit podobny tG¢inek i u ostatnich druht.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u dojnic v laktaci mtize zptisobovat snizeni produkce mléka.
Viz bod 4.5.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouzivani s nesteroidnimi antiflogistiky muiZze zhorSovat tvorbu viedu v gastrointestinalnim
traktu.

Protoze kortikosteroidy mohou snizovat imunitni odpovéd’ na vakcinaci, dexamethason by nemél byt
pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo v prubéhu dvou tydnti po vakcinaci.

Podavani dexamethasonu mtize vyvolat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity zpiisobené srdecnimi
glykosidy. Riziko hypokalémie se mtze zvysit, pokud bude dexamethason podavan spolecné

s diuretiky vylucujicimi draslik.

Soubézné pouzivani s anticholinesterazou mtze vést ke zvysSené svalové slabosti u pacientti

S myastenii gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji ti€inky inzulinu.

Soubézné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem mutize snizit i€¢inky dexamethasonu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Koné: intravenozni, intramuskularni, intraartikularni, intrabursalni nebo mistni podani.
Skot, prasata, psi a koc¢ky: intramuskularni podani.

K 1é¢bé zanétlivych ¢i alergickych onemocnéni se doporucuji nasledujici primérné davky. Skute¢na
pouzita davka by se vSak méla uréit podle zavaznosti ptiznaki a délky doby, po niZ jsou pfiznaky
pifitomny.

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

K 1é¢bé primarni ketdzy u skotu (acetonémie)

Doporucuje se 0,02 az 0,04 mg/kg Z. hm., tj. 5 az 10 ml pro toto, intramuskularné, v zavislosti na
velikosti kravy a dob¢ trvani ptiznakut. Je nutné dbat na to, aby nedoslo k pfedavkovani u plemen z
Normanskych ostrovii. Vyssich davek bude zapotiebi, pokud jsou ptiznaky pfitomny jiz urcitou dobu
nebo jde-li o 1é¢bu relapsii u zvifat.

K indukci porodu u krav

0,04 mg/kg z. hm., tj. 10 ml pro toto, jakozto jednorazové intramuskularni podani po 270. dnu
biezosti.
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K porodu za normalnich okolnosti dojde béhem 48 az 72 hodin.

K 1é¢bé artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy u koni

Jednorazové intraartikularni, intrabursalni nebo lokalni injekéni podani
DIAVKA oo 1-5ml

Tato mnozZstvi nejsou pfesna, jsou uvadéna pouze jako voditko. Injekénimu podani do kloubnich
prostor a bursy by mélo predchazet odstranéni odpovidajiciho objemu synovialni tekutiny. Ptisna
asepse je nezbytna.

Pro odmétovani malych objemil mensich nez 1 ml je nutné pouzivat vhodné délenou injekéni
stiikacku, aby se zajistilo pfesné podani spravné davky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani mtize u koni vyvolat letargii a ospalost. Viz bod 4.6.

4.11 Ochranné lhiity:

Skot

maso: 8 dni
mléko: 72 hodin
Prasata

maso: 2 dny
Koné

maso: 8 dni.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémové podani, glukokortikoidy.
ATC vet kod: QHO2ABO02

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tento pripravek obsahuje sodnou stil dexamethason-fosfatu, fluor-methyl derivat prednisolonu, ktery
je potencovan glukokortikoidem s minimalni mineralokortikoidni aktivitou. Dexamethason ma deset
az dvacetkrat silnéjsi protizanétlivy ucinek nez prednisolon. Kortikosteroidy potlacuji imunologickou
odpoved inhibici dilatace kapilar, migrace a ¢innosti leukocytt a fagocytozy. Glukokortikoidy piisobi
na metabolismus zvySovanim glukoneogeneze.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podani se tento rozpustny ester dexamethasonu snadno absorbuje a hydrolyzuje
na matefsky alkohol, pfi¢emz navodi okamzitou odezvu, ktera se udrzuje ptiblizné 48 hodin. T U
skotu, koni, prasat a pst je dosazeno béhem 20 minut po intramuskularnim podani. Ty, se méni podle
druhti v rozmezi 5 az 50 hodin. Biologicka dostupnost po intramuskularnim podani je témét 100 %.
Dexamethason ma stiedni délku doby ptisobeni.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny,

Dihydrat natrium-citratu ,
Benzylalkohol (E1519),
Kyselina citronovd monohydrat,
Hydroxid sodny,

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu v 50ml a 100ml injek¢nich
lahvickach: 2 roky.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu v 25ml injekénich
lahvickach: 18 mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiccee.
6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

- Injekeni lahvicka
* objem 25 ml (pInéno do 30ml injekéni lahvicky), 50 ml a 100 ml;
* sklo typu I; kvalita Ph.Eur.
* bezbarvé;

- Zatka
* zatka z brombutylového kaucuku typu I
* zajisténo hlinikovou pertli
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu pochazejiciho z pouzivani takovych pripravki

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Jméno: Eurovet Animal Health B.V.
Adresa: Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Zemé: Nizozemsko
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/040/08-C

9. DATUM REGISTRACE A PRODLOUZENI REGISTRACE
2.7.2008 / 14. 11. 2011

10 DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2014

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.
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