SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rapidexon 2 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Uc¢inna latka:

Dexamethasonum/ Dexametazon (ako dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg
Pomocné latky:

Alcohol benzylicus / Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok prakticky bez akychkol'vek Castic.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Kone, hovddzi dobytok, osipané, macky a psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

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

Hovidzi dobytok:
Liecba primarnej ketdzy (acetonémie).
Vyvolanie porodu.

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy a tenosynovitidy.

4.3 Kontraindikacie

S vynimkou naliehavych situécii nepouzivat’ u zvierat trpiacich na diabetes mellitus, nedostato¢nost’
obli¢iek, srdcovi nedostato¢nost’, hyperadrenokorticizmus a osteoporozu.

Nepouzivat pri virusovych infekciach vo viremickej fdze ochorenia alebo v pripade mykotickych
infekcii.

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia na gastrointestinalne alebo rohovkové vredy alebo na demodikdzu.
V pripadoch dokazanych zlomenin, bakterialnych infekcii kibov alebo aseptickych nekroz kosti sa
nesmie podavat’ dovniitra kibu.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku, kortikosteroidy a aktkol'vek d’al$iu
pomocnu latku lieku.

Pozri Cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa veterinarny liek pouziva na vyvolanie porodu u hoviadzieho dobytka, pomerne Casto sa vyskytuje
zadrzanie placenty s moznou naslednou metritidou a/alebo subfertilitou.

Odpoved’ na dlhodob1 terapiu sa musi v pravidelnych intervaloch monitorovat’ veterinarnym lekarom.
Bolo zaznamenané, ze pouzitie kortikosteroidov u koni vyvolalo laminitidu. Preto sa kone lieCené tymto
liekom musia pocas lieCby pravidelne monitorovat’.

Pri podéavani lieku zvieratam s oslabenym imunitnym systémom je potrebné venovat’ im vzh'adom na
farmakologické vlastnosti G¢innej zlozky osobitnu starostlivost’.

Okrem acetonémie a vyvolania pérodu podavanie kortikoidov skor navodzuje zlepsenie klinickych
priznakov nez lie€i. Zakladna choroba si vyzaduje d’alSie vysetrenia. Pri liecbe skupin zvierat pouzite
odberovu ihlu, ¢im sa vyhnete nadmernému prepichovaniu zatky.

Po podani dovnutra kibu sa musi pouZivanie kibu po dobu jedného mesiaca minimalizovat’ a po dobu
dsmich tyzdiov od pouZitia tejto aplikaénej metédy sa kib nesmie operovat'.

Na oSetrenie maciek, psov a malych prasiatok sa musi pouzivat’ 25-ml liekovka, aby sa predislo
nadmernému prepichovaniu uzaveru.

Pozri Cast’ 4.6.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na G¢innu latku alebo niektorti z pomocnych latok sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Tehotné Zeny nesmu s lieckom manipulovat’.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Kortikosteroidy st zname tym, Ze vyvolavaji mnohopocetné vedlajsie G¢inky. Zatial’ ¢o jednorazové
vysoké davky su dobre znasané, pri dlhodobom pouzivani a pri podavani esterov vyznacujucich sa
dlhym trvanim G¢inku vyvolavaji tazké odmietavé reakcie. Preto sa musi davkovanie pri strednodobom
az dlhodobom pouzivani udrzovat’ na minime, potrebnom k ziskaniu kontroly nad klinickymi
priznakmi.

Samotné steroidy mdzu pocas lieCby sposobit’ jatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingova
choroba) zahfnajuci vyznamna zmenu metabolizmu tukov, karbohydratov, proteinov a mineralov, t. j.
vysledkom mdze byt redistribicia telesného tuku, zvysenie telesnej hmotnosti, slabost’ a ibytok svalov
a osteoporodza.

Ucinné davky potladaju pocas lie¢by hypotalamo-pituitdrnu adrendlnu 0s. Po prerudeni lie¢by sa mozu
vyskytnit’ priznaky adrenalnej insuficiencie siahajicej az k adrenokortikalnej atrofii, ¢im sa zviera moze
stat’ neschopné primerane sa vyrovnat’ so stresovymi situaciami. Preto je treba vziat’ do tvahy prostriedky
minimalizacie problémov adrenalnej insuficiencie, ktoré sa dostavuju po preruseni lieCby (d’alsie
informécie si vyhl'adajte v Standardnych textoch).

Systémovo podané kortikosteroidy mozu sposobit’ polytriu, polydipsiu a polyfagiu, najmi v ranych
stadiach terapie. Niektoré kortikosteroidy mozu pri dlhodobom pouzivani spdsobit’ retenciu sodika a
vody a hypokaliémiu. V niektorych pripadoch systémové kortikosteroidy vyvolali ukladanie vapnika v
kozi (calcinosis cutis).

Pouzivanie kortikosteroidov méze oddialit’ hojenie ran a imunosupresivne G¢inky mozu oslabit’
rezistenciu voci existujucim infekciam alebo sposobit’ ich zhorSenie. V pripade, Ze je pritomna
bakterialna infekcia, je obvykle potrebné nasadit’ sibezn(l antibakterialnu terapiu. V pripade pritomnosti
virusovych infekcii kortikosteroidy mézu zhorsit’ alebo urychlit’ vyvoj choroby.

U zvierat liecenych kortikosteroidmi bola zaznamenana gastrointestinalna ulceracia; GIT ulceracia sa
moze zhorsit’ podavanim steroidov pacientom, ktori dostavali nesteroidné protizapalové lieky a u
zvierat s irazom miechy.

Pouzitie kortikosteroidov moze spdsobit’ zvacsenie pecene (hepatomegalia) so zvy$enim pecenovych
enzymov v sére a moze zvysit riziko aklitnej pankreatitidy. Iné mozné neziaduce Ui€inky spojené s



pouzivanim kortikosteroidov zahiiaj zadrzanie placenty, metritidu, subfebrilitu, laminitidu, zniZenie
tvorby mlieka, zmeny krvnych biochemickych a hematologickych parametrov.

Iné mozné neziaduce GCinky spojené s pouzivanim kortikosteroidov zahfiiaji zmeny krvnych
biochemickych a hematologickych parametrov.

Moze sa vyskytnut’ prechodna hyperglykémia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek nepodavat’ gravidnym samiciam s vynimkou pripadov, ked’ je i€¢elom podania vyvolanie porodu.
Ukazalo sa, ze podavanie v ranom §tadiu gravidity méze sposobit’ abnormality plodu u laboratoérnych
zvierat. Podavanie v neskorom §tadiu gravidity moze sposobit’ potrat alebo pred¢asny pérod u
prezuvavcov a moze mat’ podobny ucinok aj u ostatnych druhov.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u laktujicich krav moze sposobit’ znizenie dojivosti mlieka.

Pozri Cast’ 4.5.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Stcasné pouzivanie s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi moze zhorsit’ ulceraciu
gastrointestinalneho traktu.

Kedze kortikosteroidy mozu znizit imunitnii odpoved’ na vakcinaciu, dexametazon sa nesmie pouzivat’
v kombinécii s vakcinami alebo po dobu dvoch tyzdnov po vakcinacii.

Podavanie dexametazénu moze vyvolat’ hypokaliémiu a preto zvysit riziko toxicity s kardiadlnych
glykozidov. Riziko hypokaliémie sa mdze zvysit, ak sa dexametazon podava spolu s diuretikami
spdsobujucimi Ubytok draslika.

Sucasné pouzivanie s anticholinesterazou moze viest’ k zvySenej svalovej slabosti u pacientov s
myasténiou gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji ti¢inky inzulinu.

Sucasné pouzitie fenobarbitalu, fenytoinu a rifampicinu méze znizit' G€inky dexametazonu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Kone:
Na intraveno6zne, vnutrosvalové, vnutroklbové, intraburzalne alebo lokalne podanie u koni.

Na vnutrosvalovu injekciu u hovidzieho dobytka, oSipanych, psov a maciek.

Na liecbu zapalovych alebo alergickych stavov sa odporucaju nasledujuce priemerné davky: Skuto¢na
davka sa musi uré¢it’ podl'a zavaznosti priznakov a dlzky ich trvania.

Druhy Davkovanie
Kone, hovddzi dobytok, o$ipané 0,06 mg/kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1,5 ml/50 kg
Pes, macka 0,1 mg/kg zivej hmotnosti, co zodpoveda 0,5 ml/10 kg

Na lie¢bu primarnej ketozy u hoviadzieho dobytka (acetonémia)

Odporuca sa 0,02 az 0,04 mg/kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 5-10 ml na kravu podanych
vnutrosvalovou injekciou v zavislosti od velkosti zvierat'a a od trvania priznakov. U plemien Channel
Island je treba davat’ pozor, aby nedoslo k predavkovaniu. Vyssie davky mozu byt potrebné v pripade,
ze priznaky boli pritomné po urcitu dobu alebo ak ide o oSetrenie zvierat s recidivou choroby.

Na vyvolanie pérodu

0,04 mg/kg zivej hmotnosti, ktoré zodpovedaji 10 ml na kravu ako jednorazova vnutrosvalova injekcia
po 270 dnoch gravidity.

Za normalnych okolnosti sa pérod vyvola do 48-72 hodin.

Na lie¢bu artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy jednorazovou injekciou dovnatra kibu, §fachove;
posvy alebo do chorého miesta u koni.
Déavkovanie 1-5ml



Tieto mnozstva nie su $pecifické a uvadzaju sa len pre orientaciu. Injekciam do kibovych priestorov
alebo Sl'achovych posiev musi predchadzat’ odstranenie ekvivalentného objemu synovialnej tekutiny.
Prisna asepsa je zakladna podmienka.

Pre meranie malych objemov mensich ako 1 ml sa musi pouzivat’ vhodne delena injekéna striekacka,
aby sa zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Predavkovanie navodzuje u koni ospalost’ a letargiu. Pozri Cast’ 4.6.

4.11 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok maiso a vnutornosti: 8 dni
mlieko: 72 hodin

Osipané maiso a vnutornosti: 2 dni

Kone maiso a vnutornosti: 8 dni.

Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy.
Kéd ATCvet: QHO2ABO02

51 Farmakodynamické vlastnosti

Tento liek obsahuje dinatriumdexametazonfosfat vo forme esteru — fluérmetylového derivatu
prednizolonu, ktory je silnym glukokortikoidom s minimalnym mineralokortikoidnym ta¢inkom.
Dexametazon ma desat’- az dvadsatnasobne vacsiu protizapalovu aktivitu prednizolonu.
Kortikosteroidy potlacaju imunologicku odpoved’ inhibiciou dilatacie kapildr, migraciou a funkcie
leukocytov a fagocytozou. Glukokortikoidy pdsobia na metabolizmus zvySenim glukoneogenézy.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po vnutrosvalovej injekcii sa tento rozpustny ester dexametazonu rychlo absorbuje a hydrolyzuje na
zakladny alkohol, ¢im dava rychlu odpoved’, ktora sa udrzi po dobu priblizne 48 hodin. Tpax U
hovidzieho dobytka, koni, o§ipanych a psov sa dosahuje v priebehu 20 minut po vnutrosvalovom
podani. Ty, variuje jednotlivych druhov medzi 5 a 20 hodinami. Biologicka dostupnost’ po
vnutrosvalovom podani je takmer 100 %. Dexametazén ma stredné trvanie ucinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Dihydrat citronanu sodného
Benzylalkohol (E1519)
Monohydrat kyseliny citronovej
Hydroxid sodny

Voda pre injekcie

6.2 Inkompatibility

Z ddvodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.



6.3 Cas pouZitelnosti
C:Jas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale ( 50 ml a 100 ml liekovky): 2 roky.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale (25 ml lickovka): 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.
6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'.
Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Liekovka
* objem 25 ml (plneny do 30 ml liekovky), 50 ml a 100 ml;
* typ skla I; kvalita Ph. Eur.
* bezfarebné;
Zatka
* bromobutylova gumena zatka typu |
* zabezpecena hlinikovym krytom

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Holandsko

8. CISLO POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
96/026/MR/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka a 100 ml liekovka

| 1. NAZOV LIEKU

Rapidexon 2 mg/ml injekény roztok
Dinatriumdexametazonfosfat

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Dexametazon (ako dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 15 mg

| 3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

25/50/100 ml

| 5.  CIEEOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, macky a psy

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na vnutrozilovi, vnutrosvalovu, vnutroklbovi, miestnu injekciu alebo injekciu do §achového puzdra.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok maiso a vnutornosti: 8 dni
mlieko: 72 hodin

Osipané maso a vnatornosti: 2 dni

Kone maiso a vnatornosti: 8 dni.

Nepouzivat’ u kobyl produkujtcich mlieko na I'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na G¢innu latku alebo niektorti z pomocnych latok sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Tehotné zeny nesmu s liekom manipulovat’.



Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

Datum EXP (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.
Po prepichnuti pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25° C.
Nezmrazovat'.
Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto veterinarneho lieku sa musi zlikvidovat’
v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI" |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO |

96/026/MR/08-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE |

Cislo $arze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

25/50/100 (viacjazy¢né oznacenie) ml liekovka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rapidexon 2 mg/ml injekény roztok pre kone, hoviddzi dobytok, osipané, psy a macky.
Dinatriumdexametazonfosfat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje: Dexametazon (ako dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

25/50 ml

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU |

Na vnutrozilov, vnutrosvalovu, vinutroklbovi, lokalnu injekciu alebo injekciu do sl'achového ptzdra.

|5.  OCHRANNA LEHOTA |

Hovéadzi dobytok maiso a vnutornosti: 8 dni
mlieko: 72 hodin

Osipané maso a vnutornosti: 2 dni

Kone maiso a vnatornosti: 8 dni.

Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.

6. CISLO SARZE

C. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

Datum EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni
Po prepichnuti pouzit’ do...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Rapidexon 2 mg/ml injek¢ny roztok

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

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rapidexon 2 mg/ml, injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky.
Dinatriumdexametazonfosfat

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

Ucinna latka:

Dexametazon (ako Dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg
Pomocné latky:

Chlorid sodny, dihydrat citronanu sodného (E331), benzylalkohol (E1519), monohydrat kyseliny
citrénovej, hydroxid sodny, voda pre injekcie

Ciry bezfarebny roztok prakticky bez akychkol'vek ¢astic.
4, INDIKACIE

Kone, hovidzi dobytok, o$ipané, macky a psy.
Liecba zapalovych alebo alergickych stavov.

Hovidzi dobytok:
Liecba primarnej ketdzy (acetonémie).
Vyvolanie porodu.

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy a tenosynovitidy.

5. KONTRAINDIKACIE

S vynimkou naliehavych situacii nepouzivat’ u zvierat trpiacich na diabetes mellitus, nedostato¢nost’
obliciek, srdcovil nedostato¢nost’, Cushingov syndrém a osteoporozu.

Nepouzivat pri virusovych infekciach vo viremickej fdze ochorenia alebo v pripade mykotickych
infekcii.

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia na gastrointestinalne alebo rohovkové vredy alebo na demodikozu.
V pripadoch dokazanych zlomenin, bakteridlnych infekcii kibov alebo aseptickych nekréz kosti
(bunkova smrt’) sa nesmie podavat’ dovnitra kibu.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku, kortikosteroidy a aktkol'vek d’alSiu
pomocnu latku lieku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Kortikosteroidy su zname tym, Ze vyvolavaju mnohopocetné vedlajsie i€inky. Zatial’ co jednorazové
vysoké davky su dobre znasané, pri dlhodobom pouzivani a pri podavani esterov vyznacujucich sa



dlhym trvanim Géinku vyvolavaji tazké odmietavé reakcie. Preto sa musi davkovanie pri strednodobom
az dlhodobom pouzivani udrzovat’ na minime, potrebnom k ziskaniu kontroly nad klinickymi
priznakmi.

Samotné steroidy mézu pocas lieCby spdsobit’ jatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingova
choroba) zahfnajuci vyznamna zmenu metabolizmu tukov, karbohydratov, proteinov a minerélov, t. j.
vysledkom mdze byt redistribicia telesného tuku, zvysenie telesnej hmotnosti, slabost’ a ibytok svalov
a osteoporoza.

Pocas terapie ucinné davky potlacaji interakciu medzi hypotalamom, hypofyzou a korou nadoblicky. Po
preruseni liecby sa mozu vyskytnut priznaky adrendlnej insuficiencie siahajticej az k adrenokortikalnej
atrofii, ¢im sa zviera moze stat’ neschopné primerane sa vyrovnat’ so stresovymi situaciami. Preto je treba
vziat’ do uvahy prostriedky minimalizacie problémov adrenalnej insuficiencie, ktoré sa dostavuju po
preruseni liecby (d’alSie informdcie si vyhladajte v Standardnych textoch).

Systémovo podané kortikosteroidy mézu spdsobit’ polyuriu (vel’ky objem mocu), polydipsiu (smid)

a polyfagiu (hlad), najmé v ranych $tadiach terapie. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom
pouzivani spoOsobit’ retenciu sodika a vody a hypokaliémiu (nizku hladinu draslika v krvi). V niektorych
pripadoch systémové kortikosteroidy vyvolali ukladanie vapnika v kozi (calcinosis cutis).

Pouzivanie kortikosteroidov moze oddialit’ hojenie ran a imunosupresivne u¢inky moézu oslabit’
rezistenciu voci existujucim infekciam alebo spdsobit’ ich zhorsenie. V pripade, Ze je pritomna
bakteridlna infekcia, je obvykle potrebné nasadit’ sibeznt1 antibakteridlnu terapiu. V pripade pritomnosti
virusovych infekcii kortikosteroidy mézu zhorsit’ alebo urychlit’ vyvoj choroby.

U zvierat liecenych kortikosteroidmi bola zaznamenana gastrointestinalna ulceracia; GIT ulceracia sa
mobze zhorsit’ podavanim steroidov pacientom, ktori dostavali nesteroidné protizapalové lieky a u
zvierat s urazom miechy.

Pouzitie kortikosteroidov mdze spdsobit’ zvacsenie pecene (hepatomegalia) so zvySenim pecenovych
enzymov v sére a moze zvysit riziko akutnej pankreatitidy. Iné mozné neziaduce ucinky spojené s
pouzivanim kortikosteroidov zahfiiaji zadrzanie placenty, metritidu, subfebrilitu, laminitidu, zniZenie
tvorby mlieka, zmeny krvnych biochemickych a hematologickych parametrov.

Iné mozné neziaduce GCinky spojené s pouzivanim kortikosteroidov zahfiiaji zmeny krvnych
biochemickych a hematologickych parametrov.

Moze sa vyskytnat’ prechodna hyperglykémia.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Kone, hovidzi dobytok, osipané, macky a psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intravenozne, vnutrosvalové, vnutroklbové, intraburzalne alebo lokalne podanie u koni.
Na vnutrosvalovu injekciu u hovidzieho dobytka, oSipanych, psov a maciek.

Na lie¢bu zapalovych alebo alergickych stavov sa odporucaji nasledujiace priemerné davky: Skuto¢na
davka sa musi urcit’ podl'a zdvaznosti priznakov a dlzky ich trvania.

Druhy Davkovanie
Kone, hovédzi dobytok, oSipané 0,06 mg/kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1,5 ml/50 kg
Pes, macka 0,1 mg/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,5 ml/10 kg

Na liecbu primarnej ketézy u hovidzieho dobytka (acetonémia)

Odporuca sa 0,02 az 0,04 mg/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 5-10 ml na kravu podanych
vnutrosvalovou injekciou v zavislosti od velkosti zvierat'a a od trvania priznakov. U plemien Channel
Island je treba davat pozor, aby nedoslo k predavkovaniu. Vyssie davky mo6zu byt potrebné v pripade,
ze priznaky boli pritomné po urcita dobu alebo ak ide o oSetrenie zvierat s recidivou choroby.
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Na vyvolanie porodu

0,04 mg/kg Zivej hmotnosti, ktoré zodpovedaju 10 ml na kravu ako jednorazova vnutrosvalova injekcia
po 270 dnoch gravidity.

Za normalnych okolnosti sa poérod vyvolad do 48-72 hodin.

Na lie¢bu artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy jednorazovou injekciou dovniitra kibu, §fachovej
posvy alebo do chorého miesta u koni.

Davkovanie 1-5ml

Tieto mnoZstva nie st $pecifické a uvadzaju sa len pre orientaciu. Injekciam do kibovych priestorov
alebo sl'achovych posiev musi predchadzat’ odstranenie ekvivalentného objemu synovialnej tekutiny.
Prisna asepsa je zakladna podmienka.

Pre meranie malych objemov mensich ako 1 ml sa musi pouzivat’ vhodne delend injek¢na striekacka,
aby sa zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pre meranie malych objemov mensich ako 1 ml sa musi pouzivat’ vhodne delena injek¢na striekacka,
aby sa zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok maiso a vnutornosti: 8 dni
mlieko: 72 hodin

Osipané méaso a vnatornosti: 2 dni

Kone maiso a vnutornosti: 8 dni.

Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25° C. Nezmrazovat'. Liekovku uchovéavat’ vo vonkajSom obale.
Nepouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a Skatul’ke za skratkou EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntiitorného balenia: 28 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa veterinarny liek pouziva na vyvolanie porodu u hoviddzieho dobytka, pomerne ¢asto sa vyskytuje
zadrzanie placenty s moZnou naslednou metritidou a/alebo subfertilitou.

Odpoved na dlhodobu terapiu sa musi v pravidelnych intervaloch monitorovat’ veterinarnym lekarom.
Bolo zaznamenané, Ze pouZitie kortikosteroidov u koni vyvolalo laminitidu. Preto sa kone liecené
tymito liekmi musia pocas lie¢by pravidelne monitorovat’.

Pri podavani lieku zvieratdm s oslabenym imunitnym systémom je potrebné venovat’ im vzhl'adom na
farmakologické vlastnosti uc¢innej latky osobitnu starostlivost’.

Pri liecbe skupin zvierat pouzite odberovi ihlu, ¢im sa vyhnete nadmernému prepichovaniu zatky.
Okrem acetonémie a vyvolania porodu podavanie kortikoidov ma za tilohu skor navodit’ zlepSenie
klinickych priznakov ako liecbu.

Po podani dovnutra kibu sa musi pouZivanie kibu po dobu jedného mesiaca minimalizovat’ a po dobu
dsmich tyzditov od pouzitia tejto aplikatnej metody sa kib nesmie operovat'.

Na osetrenie maciek, psov a malych prasiatok sa musi pouzivat’ 25-ml liekovka, aby sa predislo
nadmernému prepichovaniu uzaveru.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal.
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LCudia so znamou precitlivenost'ou na G¢innu latku alebo niektorti z pomocnych latok sa musia vyhybat’

kontaktu s tymto veterinarnym liekom.
Tehotné zeny nesmu s lickom manipulovat’.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek nepodavajte gravidnym samiciam s vynimkou pripadov, ked’ je ucelom podania vyvolanie poérodu.

Ukazalo sa, ze podavanie v ranom §tadiu gravidity méze spdsobit’ abnormality plodu u laboratérnych
zvierat. Podavanie v neskorom $tadiu gravidity moze spdsobit’ potrat alebo predéasny porod u
prezuvavcov a moze mat’ podobny ucinok aj u ostatnych druhov.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u laktujicich krav moze spdsobit’ zniZzenie dojivosti mlieka.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Stcasné pouzivanie s nesteroidnymi protizapalovymi lickmi moze zhorsit’ ulceraciu
gastrointestinalneho traktu.

Ked’ze kortikosteroidy mozu znizit’ imunitnti odpoved’ na vakcinaciu, dexametazon sa nesmie pouZzivat

v kombindcii s vakcinami alebo po dobu dvoch tyzdiov po vakcincii.

Podavanie dexametazénu moze vyvolat’ hypokaliémiu a preto zvysit’ riziko toxicity s kardialnych
glykozidov. Riziko hypokaliémie sa moze zvysit,, ak sa dexametazon podava spolu s diuretikami
spdsobujucimi ubytok draslika.

Sucasné pouzivanie s anticholinesterazou moze viest' k zvysenej svalovej slabosti u pacientov s
myasténiou gravis.

Glukokortikoidy antagonizuju t€inky inzulinu.

Sucasné pouzitie fenobarbitalu, fenytoinu a rifampicinu méze znizit' G€inky dexametazonu.

Predavkovanie
Predavkovanie navodzuje u koni ospalost’ a letargiu. Pozri Cast’ 6 (Neziaduce ucinky).

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi ndrodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

25/50/100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

12



