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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, koné, prasata, koCky a psy.

22 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasoni isonicotinas 1,00 mg
(odpovida 0,79 mg dexamethasonum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,35 mg
Propylparaben 0,15 mg

Bila az nazloutle bila suspenze

3. Cilové druhy zvirat

Skot, koné, prasata, kocky a psi.

4. Indikace pro pouziti

Skot, koné, prasata, psi a kocky:
Lécba zanétlivych koznich onemocnéni, onemocnéni pohybového aparatu a onemocnéni dychaciho
systému.

Skot:
Lécba ketozy (acetonémie).

5. Kontraindikace

S vyjimkou naléhavych pfipadi nepouzivat u zvitat s cukrovkou, renélni insuficienci, srdecni
insuficienci, hyperadrenokorticismem nebo osteoporozou.

Nepouzivat u virovych infekci ve fazi virémie nebo v piipadech systémovych mykotickych infekei.
Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnimi nebo rohovkovymi viedy nebo demodikézou.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Viz také bod Zvlastni upozornéni. Nepouzivat k 1é¢b¢ laminitidy u koni, u kterych existuje moznost,
ze by takova 1écba mohla stav zhorsit.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Béhem [écby by méla byt situace pod castym a peclivym veterinarnim dohledem.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k ptedavkovani u plemen skotu z Normanskych ostrovi.

Bylo hlaseno, ze pouziti kortikosteroidd u koni vyvolava laminitidu. Proto by kon€ 1é¢eni témito
ptipravky méli byt béhem lécby casto sledovani.




Vzhledem k farmakologickym vlastnostem 1é¢ivé latky je tfeba vénovat zvlastni pozornost pouziti
tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvitat s oslabenym imunitnim systémem.

S vyjimkou pfipadil ketdzy ma podavani kortikosteroidt spise navodit zlepSeni klinickych ptiznaka
nez vyléceni.
Me¢lo by byt také vySetieno vychozi onemocnéni.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje dexamethason a parabeny, které mizou u nékterych lidi vyvolat
alergické reakce.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na dexamethason nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Dexamethason muze ovlivnit plodnost nebo lidsky plod. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek by nemély
podavat t€hotné Zeny.

Veterinarni 1éCivy pripravek drazdi kuzi a o€i. Zabrante kontaktu s kizi a o¢ima. V pripadé
nahodného kontaktu s kiizi nebo ofima umyjte/oplachnéte postizené misto Cistou tekouci vodou.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost:

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti. Je znamo, Ze podavani laboratornim zvifatim v rané fazi
btezosti zptisobilo fetalni abnormality.

Podavani v pozdnich fazich biezosti mlize zpiisobit pred¢asny porod nebo potrat.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dexamethason nema byt podavan spolecné s jinymi protizanétlivymi latkami.

U pacienti muze soucasné podavani nesteroidnich protizanétlivych 1ékti zhorSovat gastrointestinalni
ulcerace.

Protoze kortikosteroidy mohou snizit imunitni odpovéd’ na ockovani, nemél by se dexamethason
pouzivat v kombinaci s vakcinami nebo béhem dvou tydnil po ockovani.

Podavani dexamethasonu mize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosida.
Riziko hypokalémie se mtize zvysit, pokud je dexamethason podavan spole¢n¢ s diuretiky snizujicimi
hladinu drasliku.

Soucasné uzivani s anticholinesterdzami mize vést ke zvySené svalové slabosti u pacientti s
myasthenia gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji u¢inky inzulinu.

Soucasné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem mize snizit u¢inky dexamethasonu.
Amfotericin B podavany soucasné s glukokortikoidy mutize zptisobit hypokalémii.

Glukokortikoidy mohou také inhibovat jaterni metabolismus cyklofosfamidu; mtize byt nutna Gprava
davkovani.

Soucasné podavani glukokortikoidi a cyklosporinu mize zvySovat jejich hladiny v krvi tim, Ze
vzajemné inhibuji jaterni metabolismus; klinicky vyznam této interakce neni jasny.

Dexamethason mtize snizit hladiny diazepamu.

Efedrin mize snizovat hladinu dexamethasonu v krvi a interferovat s dexamethasonovymi supresnimi
testy.

Ketokonazol a jina azolova antimykotika mohou snizovat metabolismus glukokortikoidti a zvySovat
hladinu dexamethasonu v krvi; ketokonazol mtize pti vysazeni glukokortikoidl vyvolat adrendlni
insuficienci tim, Ze inhibuje syntézu adrenalnich kortikosteroidi.

Makrolidové antibiotika (erytromycin, klaritromycin) mohou snizovat metabolismus glukokortikoidt
a zvySovat hladiny dexamethasonu v krvi.

Mitotan miize zmeénit metabolismus steroid; k 16¢b¢ adrendlni insuficience vyvolané mitotanem
mohou byt nutné vyssi davky steroidii nez obvykle.

Predavkovani:
Predavkovani mize u koni vyvolat ospalost a letargii. Viz také bod Nezadouci ucinky.
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Hlavni inkompatibility::
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7/ Nezadouci uéinky

Je znamo, ze protizanétlivé kortikosteroidy jako dexamethason maji Sirokou skalu vedlejsich ucinki.
Jednotlivé vysoké davky jsou snaseny obecné dobfe, pti dlouhodobém uzivani a ¢i podavani
esterovych derivata s delsSim u¢inkem se vSak mohou projevit t€zké vedlejsi ucinky. Pti stfedné- az
dlouhodobém uzivani je proto vhodné podavat minimalni davky nezbytné ke kompenzaci potizi.

Skot, kon¢, prasata, psi a kocky:

Velmi vzacné Anafylaktické reakce'
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedinélych hlaseni):

Cetnost neuréena (z dostupnych Cushingova choroba?, porucha nadledvin3

udaju nelze urcit): Polyurie (zvy$ené moceni)*, polydipsie (zvySena
Ziznivost)*, polyfagie (zvysena chut k jidlu)*
Hypokalémie (nizka hladina drasliku

v krvi),hypernatrémie’

Kozni kalcindza (ukladani vapniku v kiizi), atrofie kiize
Opozdéné hojeni®

Ulcerace’

Zvétsena jatra, zvySené jaterni enzymy
abnormalni vysledky dalsich testu®
Hyperglykémie (vysoka hladina krevniho cukru)’
Akutni pankreatitida'”

Laminitida

SniZeni produkce mléka'!

Porucha chovéani!'?

I Mize byt fatalni.

2 Tatrogenni hyperadrenokorticismus. Zahrnuje vyznamnou zménu metabolismu tukd, sacharidd,
bilkovin a mineralti, napiiklad k redistribuci télesného tuku, slabost a tibytek svalil a osteoporozu.
3Béhem 1é¢by ucinné davky potladuji osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonéeni 1é¢by se
mohou objevit ptiznaky adrenalni insuficience piechazejici az do adrenokortikalni atrofie, takze zvife
nemusi adekvatn€ zvladat stresové situace. Je tedy tieba zvazit vhodnou prevenci adrenalni
insuficience po ukonceni 1é¢by, napf. lze ptipravek poddvat v dobé maximdlnich hladin endogenniho
kortizolu (tj. rano u pst a vecer u kocek) a davky sniZzovat postupné.

4 zejména v ranych fazich 1é¢by.

3> Pii dlouhodobém podavani véetné zadrzovani vody

6 Exacerbace stavajicich infekci. V ptipadé bakterialni infekce je pti uzivani kortikoidti obvykle nutné
doplnit antibiotika. V pfitomnosti virovych infekci mohou kortikoidy rozvoj nemoci zhorsit nebo
urychlit.

7 Gastrointestinalni. Ke zhorseni vinou kortikoidit mize dojit u zvifat, kterym jsou podavana
nesteroidni antiflogistika (NSAID) a u zvifat s poranénou michou 1é¢enych kortikoidy.

8 Zmény biochemickych a hematologickych parametrti krve

? Ptechodného razu.

10Zvysené riziko

1 Pouze u skotu.

12 Obc¢asné deprese u kocek a psu, agresivita u psu.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
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zastupci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot, kon¢ a prasata:

Intramuskularni podani.

Skot, telata, koné a hiibata: 0,02 mg dexamethason-isonikotinatu/kg Zivé hmotnosti (ekvivalentni k
0,016 mg dexamethasonu/kg), coz odpovida 2 ml/100 kg zivé hmotnosti.

Prasata: 0,02 mg dexamethason-isonikotinatu/kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,016 mg
dexamethasonu/kg), coz odpovida 2 ml/100 kg zivé hmotnosti.

Selata: 0,1 mg dexamethason-isonikotinatu/kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,08 mg
dexamethasonu/kg), coz odpovida 1 ml/10 kg zivé hmotnosti.

Maximalni objem, ktery miize byt podan na jedno misto injekéniho podani, je 10 ml u skotu a koni a 3
ml u prasat.

Psi a kocky:
Intramuskularni nebo subkutanni podani.
Psi a koc¢ky: 0,1 mg dexamethasonu-isonikotinatu/kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,08 mg

dexamethasonu/kg), coz odpovida 1 ml/10 kg zivé hmotnosti.

Terapeuticky ucinek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku trva ptiblizné 4 dny. U koni, kocek a pst, kde je
nutna dlouhodobgjsi 1écba, by mél byt pouzit vhodny kortikosteroidni piipravek.

0. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobfe protiepejte. Pro presné podani pozadovaného objemu davky je tfeba pouzit
injek¢ni stiikacku s vhodnou stupnici. To je dilezité zejména pii podavani malych objemtl.

Nepropichujte zatku vice nez 25krat.

10. Ochranné lhity

Skot:
Maso: 55 dni.
Mléko: 60 hodin.

Koné:

Maso: 63 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
Prasata:

Maso: 55 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrarite pted chladem nebo mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
slové Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/041/21-C

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace
11/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Emdoka, John Lijsenstraat 16, 2321 Hoogstraten, Belgie
Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Divasa Farmavic S.A., Ctra. Sant Hipolit, Km. 71, Gurb Vic, 08503, Barcelona, Span¢lsku



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
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Mistni zastupci <a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoti — Chotoun 90

254 49 Jilové u Prahy

Ceska republika

Tel: +420 241 950 383




