SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dexrapid 2 mg/ml injek¢ény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje
Ud¢inna latka:
Dexametazon 2,0 mg

(¢o zodpoveda 2,63 mg dexametazon fosforecnanu sodnému)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

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

Injekeény roztok.
Ciry a bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

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

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy.

Hovidzi dobytok
Vyvolanie pérodu.
Liecba primarnej ketozy (acetonémie).

Psy a macky
Kratkodoba lie¢ba Soku.

4.3 Kontraindikacie

U zvierat trpiacich diabetom mellitus, oblickovou nedostato¢nost’ou, srdcovou nedostatocnost’ou,
hyperadrenokorticizmom alebo osteopordzou pouzivat’ len v nadzovych situaciach.

Nepouzivat pri virusovych infekciach pocas viremického stavu alebo v pripadoch systémovych
mykotickych infekcii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi alebo rohovkovymi vredmi alebo demodikézou.
Nepodavat’ intraartikularne pri priznakoch fraktar, bakterialnych kibovych infekcii a aseptickej
nekrozy kosti.



Nepouzivat’ v zndmych pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku, kortikosteroidy alebo na niektorti
z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Odpoved na dlhodobu liecbu ma v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinarny lekar.

Pri pouzivani kortikosteroidov u koni bolo hlasené vyvolanie laminitidy. Preto sa maju kone liecené
takymito liekmi sledovat’ pocas obdobia liecby Castejsie.

Z ddévodu farmakologickych vlastnosti t¢innej latky sa ma venovat’ $pecialna pozornost’ pri pouzivani
veterinarneho lieku u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Podavanie kortikoidov je urcené skor na zlepSenie klinickych prejavov ako na ich liecbu, s vynimkou
pripadov acetonémie a vyvolania poérodu.

Zékladné ochorenie sa ma d’alej vysetrit’.

Ak su pritomné virusové a systémové plesnové infekcie, steroidy mézu zhorsit’ alebo urychlit’ progresiu
ochorenia.

Pouzivanie veterinarneho lieku u mladsich alebo starSich jedincov méze byt spojené so zvySenym
rizikom vyskytu vedlajsich ti¢inkov.

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

Dexametazén a benzylakohol mo6zu spoésobit’ reakcie z precitlivenosti. Ludia so znamou
precitlivenostou na dexametazon, benzylakohol alebo na niektori z pomocnych latok by sa mali vyhnut
kontaktu s veterindrnym liekom.

Treba postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nadhodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel’a alebo
obal lekarovi.

Tento lieck méze mat’ drazdivy u¢inok na kozu, oci a sliznicu tst. Vyhybat sa kontaktu s kozou, o¢ami
a sliznicou Ust. Zasiahnuté miesta na kozi, oc¢iach alebo Ustnej sliznici okamzite umyt velkym
mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Nemozno vylucit’ neziaduce ucinky na plod. Tehotné Zeny by sa mali vyhnut manipulécii s tymto
veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Kortikosteroidy ako je dexametazon st zname tym, Ze sposobuju Siroky rozsah neziaducich u€inkov.
Zatial' ¢o jednorazové vysoké davky st vo vSeobecnosti dobre znasané, pri dlhodobom pouzivani
a v pripadoch esterov s dlhotrvajiucim G¢inkom mdzu tieto lieky spdsobit’ zavazné neziaduce Uc¢inky.
Pocas stredného az dlhodobého pouzivania sa ma preto davka vo vSeobecnosti udrziavat' na minimalnej
urovni potrebnej na kontrolu priznakov.

Steroidy sami o sebe mozu pocas lieCby sposobit’ priznaky Cushingovej choroby zahffiajiice vyznamnt
zmenu metabolizmu tukov, uhl'ovodikov, bielkovin a mineralnych latok, ¢oho désledkom mézu byt
napr. prerozdelenie telesného tuku, svalova slabost’ a ubytok svalov a osteoporéza.

Systémovo podavané kortikosteroidy mdzu spdsobit’ polyuriu, polydipsiu a polyfagiu, ato hlavne
v skorych Stadiach lieCby. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom pouzivani sposobovat
zadrziavanie sodika a vody a hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy spdsobovali ukladanie vapnika
v kozi (calcinosis cutis).

Pouzivanie kortikosteroidov moéze spoOsobit zmeny krvnych biochemickych ahematologickych
parametrov. MoZe sa vyskytnit’ prechodna hyperglykémia.



Liecba dexametazonom tlmi os hypotalamus-hypofyza. Po ukonceni liecby sa mozu objavit’ priznaky
nedostato¢nosti nadoblic¢iek rozSirujuce sa na atrofiu kéry nadobliciek, ¢o moze zvieratu znemoznit’
primerané zvladnutie stresovych situacii. Preto sa maji zvazit prostriedky na minimalizaciu tychto
ucinkov v obdobi po preruseni alebo ukonceni lieCby ako je podavanie v Case, kedy sa pozoruju
maximalne endogénne hladiny kortizolu (napr. u psov rano) a postupné znizovanie davky.
Kortikosteroidy mézu oneskorit’ hojenie a imunosupresivne u¢inky moézu oslabit’ rezistenciu voci
infekciam alebo zhorsit’ stav existujucich infekcii.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi sa hlasili gastrointestinalne vredy. Gastrointestindlne vredy sa
mozu zhorsit’ u zvierat, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky au zvierat s poranenim
miechy.

Steroidy mozu sposobit’ zvacsenie pecene (hepatomegaliu) so zvySenou hladinou pecenovych enzymov
v sére.

Vel'mi zriedkavo sa moézu vyskytnit reakcie z precitlivenosti.

Pouzivanie kortikosteroidov moze zvysit riziko akutnej pankreatitidy.

Vyvolanie pérodu pomocou kortikosteroidov sa moze spajat’ so znizenou Zivotaschopnostou teliat
a zvy$enym vyskytom zadrzania plodovych membréan u krav. Dalsie mozné neZiaduce reakcie spojené
s pouzivanim kortikosteroidov mézu zahtiiat’ laminitidu a znizenie produkcie mlieka.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- ¢asté (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 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 hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Okrem pouzitia veterinarneho lieku u hovddzieho dobytka na vyvolanie pérodu sa dexametazon
neodporuca pouzivat u gravidnych zvierat. Je zname, ze podavanie kortikosteroidov v skorom S$tadiu
gravidity sposobilo u laboratoérnych zvierat abnormality plodu. Podavanie v neskorom §tadiu gravidity
moze sposobit’ predCasny porod alebo potrat.

Preto ma pred pouzitim pocas gravidity zodpovedny veterinarny lekar zvazit’ rizika a prinosy liecby.

Pri vyvolani poérodu u krav moéze dochadzat’ k zvySenému vyskytu zadrzania plodovych membran
a moznej naslednej metritide a/alebo zniZenej plodnosti. Takéto pouzivanie dexametazonu sa moze
spajat’ so zniZzenou zivotaschopnost'ou teliat.

Pouzivanie kortikosteroidov u laktujucich krav méze spdsobit’ docasné znizenie produkcie mlieka.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Kvoli moznému imunosupresivnemu ucinku kortikosteroidov sa nema dexametazén pouzivat
v kombinacii s vakcinami alebo do dvoch tyzdiov po vakcinacii.

Dexametazén sa nema podavat spolu sinymi protizdpalovymi latkami. Subezné pouZzivanie
s nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi méze zhorsit’ vredy gastrointestinalneho traktu.

Podavanie dexametazénu moze spdsobit’ hypokaliémiu atym zvysit' riziko toxicity sposobenej
srdcovymi glykozidmi.

Riziko hypokaliémie moéze byt zvySené, ak sa dexametazon podava spolu s diuretikami
vycCerpavajucimi draslik.

Subezné pouzivanie s anticholinesterdzou mdze viest' u pacientov s myasténiou gravis k zvysSeniu
svalovej slabosti.

Glukokortikoidy antagonizuju uéinky inzulinu.

Stbezné pouzivanie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom méze znizit' G€inky dexametazonu.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kone
Intramuskularne, intraven6zne alebo intraartikularne podanie.

Hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky

Intramuskularne podanie.

Pri podavani objemov mensich ako 1 ml sa ma pouzivat injekéna striekacka s vhodnym odstupiiovanim
na zabezpecenie podania spravnej davky.

Na lie¢bu zapalovych a alergickych ochoreni: odporii¢aju sa nasledujtice jednorazové davky.

Druh Déavkovanie (i.m.)

kone, hoviadzi dobytok, osipané 0,06 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti (3 ml lieku/100 kg
zivej hmotnosti)

psy, macky 0,1 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti (0,5 ml lieku/10 kg

zivej hmotnosti)
V pripade Soku u psov a maciek sa dexametazén moze podat’ intravendzne, v aspon 10-nasobne vyssej
davke ako je klinicky odporucana systémova (i.m.) davka.

Liecba primarnej ketdzy u hovidzieho dobytka (acetonémia)

Odporuca sa 0,02-0,04 mg dexametazoénu/kg zivej hmotnosti, o zodpoveda davke 5-10 ml lieku na
500 kg zivej hmotnosti, podavanych ako jednorazova intramuskularna injekcia, v zavislosti od vel'kosti
dojnice a trvania priznakov. Ak prejavy trvali urcity Cas, buda potrebné vacsie davky (az do 0,04 mg
dexametazonu/kg z.hm.).

Vyvolanie pérodu u hovidzieho dobytka

Jednorazova intramuskuldrna injekcia 0,04 mg dexametazonu /kg zivej hmotnosti, Co zodpoveda 10 ml
licku na 500 kg zivej hmotnosti po 260. dni gravidity, aby sa predi§lo nadmernej velkosti plodu
a zabranilo vzniku edému vemena u hovidzieho dobytka. K pérodu zvyc¢ajne dojde do 48-72 hodin.

Na lie¢bu artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy u koni

Odporucana davka je 1-5 ml veterinarneho lieku. Tieto mnozstva nie st Specifické a uvadzaju sa len ako
pomdcka. Pred injekciami do kibovych priestorov alebo burzy sa ma odobrat’ zodpovedajuci objem
synovialnej tekutiny. U koni, ktoré st uréené na produkciu potravy na l'udska spotrebu, sa nema
prekrocit’ celkova davka 0,06 mg dexametazénu/kg Zivej hmotnosti. Je nevyhnutné dodrziavat’ prisne
sterilné podmienky.

Gumova zatka sa méze prepichnit’ maximalne 56 krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Vysoké davky kortikosteroidov m6zu u koni sposobit’ apatiu a podrazdenost’. Lie¢ba vysokymi davkami
moze kvoli zvysenej tendencii zraZzania krvi sposobit’ trombozu. Pozri Cast’ 4.6.

4.11  Ochranné lehoty

Kone
Maiso a vnutornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

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




Osipané
Maiso a vnutornosti: 2 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy.
ATCvet kod: QHO02ABO2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexametazén je fluoro-metylovy derivat kortikosteroidu s protizapalovym, protialergickym
a imunosupresivnym uc¢inkom. Dexametazén stimuluje glukoneogenézu, ¢o vedie k zvySenym
hladinam cukru v krvi. Relativna c¢innost’ dexametazonu vyjadrend v protizdpalovom ucinku je
priblizne 25-krat vys$sia ako UcCinnost’ hydrokortizonu, pricom ma minimalny mineralokortikoidny
ucinok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Veterinarny liek je kratkodobo ucinkujicou liekovou formou dexametazénu s rychlym néstupom
ucinku. Obsahuje fosfore¢nano-sodny ester dexametazonu. Po intramuskularnom podani sa ester rychlo
absorbuje z miesta injekcie s naslednou okamzitou hydrolyzaciou na matersku zluceninu, dexametazon.
Cas do dosiahnutia maximalnych plazmatickych koncentracii dexametazénu u hovidzieho dobytka,
koni, oSipanych apsov je do 20minit po podani. Pol¢as eliminacie po intravendéznom
a intramuskularnom podani je podobny, v rozsahu 5-20 hodin, v zavislosti od zvieraciecho druhu.
Biologicka dostupnost’ po intramuskularnom podani je priblizne 100 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Citrat sodny

Benzylalkohol (E1519)

Hydroxid sodny (na tipravu pH)

Monohydrat kyseliny citrénovej (na upravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Kartoénova skatul'a s bezfarebnou injekénou liekovkou zo skla typu II (Ph. Eur.) s bromobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym odklapacim vieCkom.

Velkost’ balenia: 100 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

96/040/DC/20-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 06.11.2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexrapid 2 mg/ml injekény roztok
Dexametazon

| 2. UCINNE LATKY

Dexametazon (vo forme dexametazon fosforecnanu sodného) 2 mg/ml

|3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEIKOST BALENIA
100 ml
/5.  CIECOVY DRUH

Kone, hovédzi dobytok, osipané, psy a macky

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone: intramuskularne, intravenozne, intraartikularne

Hovidzi dobytok, oSipané: intramuskularne

Psy, macky: intramuskularne, intravendzne

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranné lehoty:
Kone: Miso a vnutornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.
Hovéadzi dobytok: Maéso a vnatornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin
Osipané: Miso a vnutornosti: 2 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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 veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Raktisko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/040/DC/20-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml bezfarebna sklenena injek¢na lickovka s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
vieCkom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexrapid 2 mg/ml injekény roztok
Dexametazén

| 2. UCINNE LATKY

Dexametazdn (vo forme dexametazon fosforeCnanu sodného) 2 mg/ml

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VELZKOST BALENIA

100 ml

| 5.  CIECOVY DRUH

Kone, hovddzi dobytok, osipané, psy a macky

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone: intramuskularne, intravenozne, intraartikularne

Hovidzi dobytok, oSipané: intramuskularne

Psy, macky: intramuskularne, intraven6zne

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranné lehoty:
Kone: Miso a vnutornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udskt spotrebu.
Hovadzi dobytok: Miso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin
Osipané:  Miéso a vnutornosti: 2 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni, do ....

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavat’ vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

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

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

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

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Rakusko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/040/DC/20-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

10




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dexrapid 2 mg/ml injekény roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexrapid 2 mg/ml injekény roztok
Dexametazon

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

Ucdinna latka:

Dexametazon 2,0 mg

(¢o zodpoveda 2,63 mg dexametazon fosforecnanu sodnému)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Ciry a bezfarebny az takmer bezfarebny roztok
4. INDIKACIA(-E)

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

Kone
Liecba artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy.

Hovidzi dobytok
Vyvolanie porodu.
Liecba primarnej ketozy (acetonémie).

Psy a macky
Kratkodoba lie¢ba Soku.

5. KONTRAINDIKACIE

U zvierat trpiacich diabetom mellitus, oblickovou nedostato¢nost’ou, srdcovou nedostato¢nost’ou,
hyperadrenokorticizmom alebo osteoporézou pouzivat’ len v niadzovych situaciach.

Nepouzivat’ pri virusovych infekciach pocas viremického stavu alebo v pripadoch systémovych
mykotickych infekcii.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi alebo rohovkovymi vredmi alebo demodikézou.
Nepodavat’ intraartikularne pri priznakoch fraktar, bakterialnych kibovych infekcii a aseptickej
nekrozy kosti.

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

Kortikosteroidy ako je dexametazon st zname tym, ze spdsobuju Siroky rozsah neziaducich ucinkov.
Zatial' ¢o jednorazové vysoké davky st vo vSeobecnosti dobre znasané, pri dlhodobom pouzivani
a v pripadoch esterov s dlhotrvajucim uc¢inkom mozu tieto lieky spdsobit’ zavazné neziaduce ucinky.
Pocas stredného az dlhodobého pouzivania sa ma preto davka vo vSeobecnosti udrziavat’ na minimalne;j
urovni potrebnej na kontrolu priznakov.

Steroidy sami o sebe mozu pocas lieCby spdsobit’ priznaky Cushingovej choroby zahffajice vyznamnt
zmenu metabolizmu tukov, uhl'ovodikov, bielkovin a mineralnych latok, coho désledkom mozu byt
napr. prerozdelenie telesného tuku, svalova slabost’ a ubytok svalov a osteoporéza.

Systémovo podavané kortikosteroidy moézu spdsobit’ polytriu, polydipsiu a polyfagiu, a to hlavne
v skorych §tadiach lieCby. Niektoré kortikosteroidy moézu pri dlhodobom pouzivani spdsobovat
zadrziavanie sodika a vody a hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy sposobovali ukladanie vapnika
v kozi (calcinosis cutis).

Pouzivanie kortikosteroidov moéze spdsobit zmeny krvnych biochemickych a hematologickych
parametrov. MdZe sa vyskytnit’ prechodna hyperglykémia.

Liecba dexametazonom tlmi os hypotalamus-hypofyza. Po ukonceni liecby sa mozu objavit’ priznaky
nedostato¢nosti nadobli¢iek roz§irujuce sa na atrofiu kdry nadobli¢iek, ¢o moze zvieratu znemoznit’
primerané zvladnutie stresovych situacii. Preto sa maji zvazit' prostriedky na minimalizaciu tychto
ucinkov v obdobi po preruseni alebo ukonceni liecby ako je podavanie v Case, kedy sa pozoruju
maximalne endogénne hladiny kortizolu (napr. u psov rano) a postupné zniZzovanie davky.
Kortikosteroidy mozu oneskorit’ hojenie a imunosupresivne ucinky mozu oslabit’ rezistenciu voci
infekciam alebo zhorsit’ stav existujucich infekeii.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi sa hlasili gastrointestinalne vredy. Gastrointestinalne vredy sa
moézu zhorsit’ u zvierat, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky a u zvierat s poranenim
miechy.

Steroidy mozu sposobit’ zvacsenie pecene (hepatomegaliu) so zvysenou hladinou pecenovych enzymov
v sére.

Vel'mi zriedkavo sa moézu vyskytnit reakcie z precitlivenosti.

Pouzivanie kortikosteroidov moze zvysit’ riziko akutnej pankreatitidy.

Vyvolanie pérodu pomocou kortikosteroidov sa moZze spajat’ so znizenou zivotaschopnostou teliat

a zvy$enym vyskytom zadrZania plodovych membran u krav. DalSie moZné neziaduce reakcie spojené
s pouzivanim kortikosteroidov mézu zahfiiat’ laminitidu a znizenie produkcie mlieka.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce Uc¢inky 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),
- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7/ CIELOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy a macky.

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

Kone
Intramuskularne, intraven6zne alebo intraartikularne podanie.
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Hovidzi dobytok, oSipané. psy a macky

Intramuskularne podanie.

Pocas podavania sa musia dodrziavat’ sterilné podmienky. Pri podavani objemov mensich ako 1 ml sa
ma pouzivat’ injek¢nd striekacka s vhodnym odstupniovanim na zabezpecenie podania spravnej davky.

Na liec¢bu zapalovych a alergickych ochoreni: odporii¢aju sa nasledujuce jednorazové davky.

Druh Davkovanie (i.m.)

kone, hovadzi dobytok, osipané 0,06 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti (3 ml lieku/100 kg
zivej hmotnosti)

psy, macky 0,1 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti (0,5 ml lieku/10 kg

zivej hmotnosti)

V pripade Soku u psov a maciek sa dexametazén moze podat’ intravendzne, v aspont 10-nasobne vyssej
davke ako je klinicky odpori¢ana systémova (i.m.) davka.

Liecba primarnej ket6zy u hovidzieho dobytka (acetonémia)

Odporuca sa 0,02-0,04 mg dexametazéonu/kg zivej hmotnosti, co zodpovedd davke 5-10 ml lieku na
500 kg zivej hmotnosti, podavanych ako jednorazova intramuskularna injekcia, v zavislosti od vel'kosti
dojnice a trvania priznakov. Ak prejavy trvali urcity Cas, budu potrebné vicsie davky (az do 0,04 mg
dexametazonu/kg 7.hm.).

Vyvolanie pérodu u hovédzieho dobytka

Jednorazova intramuskularna injekcia 0,04 mg dexametazonu /kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 10 ml
lieku na 500 kg zivej hmotnosti po 260. dni gravidity, aby sa predi§lo nadmernej velkosti plodu
a zabranilo vzniku edému vemena u hovidzieho dobytka. K pérodu zvycajne ddjde do 48-72 hodin.

Na liecbu artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy u koni

Odporacana davka je 1-5 ml veterinarneho lieku. Tieto mnozstva nie s Specifické a uvadzaji sa len ako
pomdcka. Pred injekciami do kibovych priestorov alebo burzy sa ma odobrat’ zodpovedajuci objem
synovialnej tekutiny. U koni, ktoré¢ st urcené na produkciu potravy na l'udska spotrebu, sa nema
prekrocit’ celkova davka 0,06 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti. Je nevyhnutné dodrziavat’ prisne
sterilné podmienky.

Gumova zatka sa moéze prepichnit’ maximalne 56 krat.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pocas podavania sa musia dodrziavat’ sterilné podmienky. Pri podavani objemov mensich ako 1 ml sa
ma pouzivat’ injek¢na strickacka s vhodnym odstupfiovanim na zabezpe€enie podania spravnej davky.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Kone
Maiso a vnutornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

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

Osipané
Miso a vnutornosti: 2 dni
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu 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

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Odpoved’ na dlhodobt1 liecbu ma v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinarny lekar.

Pri pouZzivani kortikosteroidov u koni bolo hlasené vyvolanie laminitidy. Preto sa maji kone lie¢ené
takymito liekmi sledovat’ pocas obdobia liecby Castejsie.

Z dévodu farmakologickych vlastnosti t¢innej latky sa ma venovat’ Specialna pozornost’ pri pouzivani
veterinarneho lieku u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Podavanie kortikoidov je urcené skor na zlepSenie klinickych prejavov ako na ich liecbu, s vynimkou
pripadov acetonémie a vyvolania porodu.

Zakladné ochorenie sa ma d’alej vySetrit.

Ak su pritomné virusové a systémové plesiiové infekcie, steroidy mézu zhorsit’ alebo urychlit’ progresiu
ochorenia.

Pouzivanie veterinarneho lieku u mladsich alebo starSich jedincov méze byt spojené so zvySenym
rizikom vyskytu vedl'ajsich €inkov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Dexametazon abenzylakohol moézu spoOsobit’ reakcie =z precitlivenosti. Ludia so znamou
precitlivenostou na dexametazon, benzylakohol alebo na niektort z pomocnych latok by sa mali vyhnuat
kontaktu s veterinarnym lickom.

Treba postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel’a alebo
obal lekarovi.

Tento liek méze mat’ drazdivy Gc¢inok na kozu, o¢i a sliznicu ust. Vyhybat’ sa kontaktu s kozou, o¢ami
a sliznicou ust. Zasiahnuté miesta na kozi, oCiach alebo ustnej sliznici okamzite umyt velkym
mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Nemozno vylucit neziaduce tcinky na plod. Tehotné zeny by sa mali vyhnat' manipulacii s tymto
veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:

Okrem pouzitia veterinarneho lieku u hovddzieho dobytka na vyvolanie pérodu sa dexametazon
neodporuca pouzivat u gravidnych zvierat. Je zname, ze podavanie kortikosteroidov v skorom $tadiu
gravidity spdsobilo u laboratornych zvierat abnormality plodu. Podavanie v neskorom §tadiu gravidity
moze sposobit’ predCasny porod alebo potrat.

Preto ma pred pouzitim pocas gravidity zodpovedny veterinarny lekar zvazit’ rizika a prinosy liecby.

Pri vyvolani pérodu u krav moéze dochadzat’ k zvySenému vyskytu zadrzania plodovych membran
a moznej naslednej metritide a/alebo znizenej plodnosti. Takéto pouzivanie dexametazoénu sa moze
spajat’ so zniZzenou zivotaschopnost'ou teliat.

Pouzivanie kortikosteroidov u laktujucich krav méze spdsobit’ docasné znizenie produkcie mlieka.
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Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Kv6li moznému imunosupresivnemu uc¢inku kortikosteroidov sa nemé dexametazon pouzivat’

v kombindcii s vakcinami alebo do dvoch tyzdnov po vakcinacii.

Dexametazon sa nema podavat’ spolu s inymi protizapalovymi latkami. Subezné pouzivanie

s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi méze zhorsit’ vredy gastrointestinalneho traktu.
Podavanie dexametazénu moze spdsobit’ hypokaliémiu a tym zvysit’ riziko toxicity spdsobene;j
srdcovymi glykozidmi.

Riziko hypokaliémie méze byt zvysené, ak sa dexametazon podava spolu s diuretikami
vyCerpavajucimi draslik.

Subezné pouzivanie s anticholinesterazou méze viest’ u pacientov s myasténiou gravis k zvySeniu
svalovej slabosti.

Glukokortikoidy antagonizuji ti¢inky inzulinu.

Subezné pouzivanie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom mdze znizit’ u¢inky dexametazonu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Vysoké davky kortikosteroidov mozu u koni sposobit’ apatiu a podrazdenost’. Liecba vysokymi davkami
moze kvoli zvySenej tendencii zraZania krvi sposobit’ trombozu. Pozri Cast’ ,,Neziaduce u¢inky*.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania stidii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost balenia: 100 ml

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o registracii.

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com
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