B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasonum 2,0 mg

(ekvivalentni 2,63 mg dexamethasoni natrii phosphas)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Ciry, bezbarvy aZ téméf bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zviirat

Kong, skot, prasata, psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Kon¢, skot, prasata, psi a kocky:
Lécba zanétlivych nebo alergickych onemocnéni.

Koné:
Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

Skot
Indukce porodu.
Lécba primarni ketozy (acetonémie).

Psi a kocky
Kratkodoba 1é¢ba Soku.

5. Kontraindikace

S vyjimkou neodkladnych situaci nepouzivejte u zvifat s onemocnénim diabetes mellitus, ledvinovou
nedostatecnosti, srdecni nedostate¢nosti, hyperadrenokorticismem nebo osteoporozou.

Nepouzivat u virovych infekci béhem viremického stadia nebo v ptipadech systémovych mykotickych
infekei.

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnimi nebo kornealnimi viedy, nebo demodikézou.

Nepodavat intraartikularng, jestlize jsou prokazany fraktury, bakteridlni kloubni infekce a aseptické
kostni nekrozy.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na n€kterou z pomocnych
latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Veterinarni lékat by mél sledovat v pravidelnych intervalech odezvu na dlouhodobou lécbu.




r

Bylo hlaseno, ze pouzivani kortikosteroidli u koni vyvoléva laminitidu. Proto je zapotiebi kon¢ 1écené
takovymi piipravky Casto béhem 1éCby sledovat.

Zvlastni pozornost je nutno vynalozit v pfipad¢, Ze se veterinarni 1éCivy pfipravek pouziva u zvirat
s oslabenym imunitnim systémem, a to kvtili farmakologickym vlastnostem 1éc¢ivé latky.

S vyjimkou piipadl acetonémie a indukce porodu podavani kortikosteroidii zplsobuje spise zlepSeni
klinickych ptiznakl nez 1écbu.

Je zapotiebi dale sledovat primarni onemocnéni.

V pritomnosti virovych a systémovych fungalnich infekci mohou steroidy zhorSovat nebo urychlovat
Vyvoj onemocnéni.

Pouziti veterinarniho 1écivého pfipravku u mladSich nebo starSich jedinci maze byt spojeno se
zvysenym rizikem nezadoucich ucinkd.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Dexamethason a benzylalkohol mohou vyvolat hypersenzitivni reakce. Lidé se znamou piecitlivélosti
na dexamethason, benzylalkohol nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante nahodnému samopodéni injekce. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mize byt drazdivy pro kazi, o€i a Gstni sliznici. Zabraite kontaktu
s kizi, o¢ima a Gstni sliznici. Potiisnénou kiizi, o€i a Gstni sliznici ihned oplachnéte velkym mnoZstvim
vody. Pokud podrazdéni pfetrvava, vyhledejte 1€kafskou pomoc.

Nezadouci t€¢inky na plod nelze vyloucit. Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné zeny.
Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Kromé pouziti veterinarniho lé¢ivého piipravku k vyvolani porodu u skotu se dexamethason
nedoporucuje k pouziti u bfezich zvitat. Podavani kortikosteroidll v ¢asném stadiu bfezosti zptisobovalo
abnormality plodu u laboratornich zvifat. Aplikace v pozdnim stadiu bfezosti mize vyvolat pred¢asny
porod nebo abort.

Prislusny veterindrni 1ékat by proto mél zvazit terapeuticky prospéch a riziko pted pouzitim v biezosti.
Pti vyvolani porodu u krav mtize dojit ke zvySenému vyskytu zadrzenych placent a piipadné nasledné
metritidé a/nebo snizené fertilité. Takové pouziti dexamethasonu muize byt spojeno se sniZzenou
zivotaschopnosti telete.

Pouziti kortikosteroidli u krav v laktaci mize zptsobit do¢asny pokles mlééné produkce.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Protoze kortikosteroidy mohou pfipadné snizovat imunitni odezvu, dexamethason by neme¢l byt
pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo v prubéhu dvou tydnl po vakcinaci.

Dexamethason by nemél byt podavan spolecné s jinymi protizanétlivymi latkami. Soubézné pouzivani
s nesteroidnim protizanétlivymi 1é¢ivy mize exacerbovat tvorbu viedd v gastrointestinalnim traktu.
Podavani dexamethazonu miZze vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity zptisobené srde¢nimi
glykosidy.

Riziko hypokalémie se mize zvysit, pokud bude dexamethason podavan spolecné s diuretiky
odcerpavajicimi draslik.

Soubézné pouzivani s anticholinesterazou miize vést ke zvySené svalové slabosti u pacientl
s myasthenia gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji u¢inky inzulinu.

Soubézné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem muze snizit u¢inky dexamethasonu.

Predavkovani :
Vysoké davky kortikosteroidd mohou vyvolat u koni apatii a nete¢nost. Pii 1é€bé vysokymi davkami
muze dojit ke vzniku trombo6z vzhledem k vyssi tendenci ke srazeni krve. Viz bod ,,Nezadouci u€inky“.

<Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti:>



Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Zatimco jednordzové vysoké davky jsou vSeobecné dobie snaSeny, mohou vyvolat zavazné nezadouci
ucinky pti dlouhodobém pouzivani a kdyz se podavaji estery vyznacujici se dlouhodobym piisobenim.
Béhem stfednédobého az dlouhodobého pouzivani by se davka proto méla vSeobecné udrzovat na
minimu nezbytném pro potlaceni piiznakda.

Kong, skot, prasata, psi a kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, vCetné ojedinélych hlaseni):

Polyurie (Casté mo&eni)!; Polydipsie (Zvy$ena Zizeii)!, Polyfagie (Zvysena chut’ k jidlu)!, Opozdéné
hojeni?; Hepatomegalie (ZvétSena jatra); ZvySené jaterni enzymy, Hyperglykémie (Vysoka hladina
cukru v krvi)3, Zmény biochemickych a hematologickych parametrti krve; Jiné poruchy krve (Retence
vody a sodiku, Hypokalémie [Nizk4 hladina drasliku v krvi])*; Kalcindza kize (Usazovani vapniku v
ktzi); Hypersenzitivni reakce.

Neurcena cetnost (nelze odhadnout z dostupnych udajt):

Zaludeéni viedy®, Viedy tenkého stieva’, Akutni pankreatitida (Zanét pankreasu); Cushingova choroba®,
Porucha nadledvin’; Laminitida; Zadrzeni placenty®; Snizeni produkce mléka.

! Po systémovém podani, zejména v po¢atecnich fazich 1é¢by.

2 Kortikosteroidy mohou zpomalit hojeni ran a imunosupresivni u¢inky mohou oslabit odolnost vici
3 Pfechodna.

4Pt dlouhodobém pouzivani.

> Muze se zhorsit u pacientll uzivajicich nesteroidni protizanétlivé 1éky a u zvirat s poranénim michy.

¢ Tatrogenni hyperadrenokortikalismus. Zahrnuje vyznamné zmény metabolismu tukd, sacharidd,
bilkovin a minerald, napf. redistribuci télesného tuku, svalovou slabost a ubytek svalové hmoty
a osteopordzu.

7 Lécba dexamethasonem potlacuje osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonéeni 1é¢by se
mohou objevit pfiznaky adrendlni insuficience az adrenokortikalni atrofie, které mohou zpisobit, ze
zvite nebude schopno adekvatné reagovat na stresové situace. Je proto tieba zvazit zptisoby, jak tyto
ucinky v obdobi po pferuseni nebo ukonéeni 1éCby minimalizovat, a to podavanim davek v dobé¢, kdy se
obvykle vyskytuje endogenni vrchol kortizolu (tj. u psti rano), a postupnym snizovanim davky.

8 Vyvolani porodu pomoci kortikosteroidii miize souviset se snizenou zivotaschopnosti telat a zvy$enym
vyskytem zadrZené placenty u krav.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim néarodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinki:

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

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Koné


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

Intramuskulérni (i.m.), intraveno6zni (i.v.) nebo intraartikularni podéni

Skot, prasata, psi a ko¢ky
Intramuskularni podani (i.m.)

Lécba zanétlivych ¢&i alergickych onemocnéni: doporucuji se nasledujici jednordzové davky:

Druh Dévkovani (i.m.):

Kong, skot, prasata 0,06 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti (3 ml veterinarniho
1éc¢ivého piipravku/100 kg Zivé hmotnosti)

Psi, kocky 0,1 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti (0,5 ml veterinarniho

1é¢ivého pripravku/10 kg zivé hmotnosti)

V pripad¢ Soku u pst a kocek Ize dexamethason podavat intraven6zné (i.v.) v davce nejméné 10nasobku
klinicky doporucované systémové (i.m.) davky.

Lécba primarni ketézy u skotu (acetonémie):

Doporucuje se 0,02-0,04 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti odpovidajici davce 5-10 ml
veterinarniho 1é¢ivého pripravku/500 kg zivé hmotnosti podaného jednorazové intramuskularné v
zavislosti na velikosti zvifete a dob¢ trvani ptiznakl. Vyssi davka (az 0,04 mg dexamethasonu/kg zivé
hmotnosti) bude vyZadovana v ptipadé, Ze znamky budou pfitomny po urcitou dobu.

Vyvoléni porodu u skotu:

Jednorazové intramuskularni podani 0,04 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti odpovidajici 10 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku/500 kg zivé hmotnosti po 260. dnu biezosti k predejiti nadmérné
velikosti plodu a edému mlééné zlazy u kravy. K porodu za normalnich okolnosti dojde béhem 48—
72 hodin.

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

Doporucena davka je 1-5 ml veterinarniho 1€¢ivého ptipravku. Tato mnoZstvi nejsou specificka a jsou
uvadéna Cist¢ jako voditko. Injekénimu podani do kloubnich prostorti a bursy by mélo pfedchazet
odstranéni odpovidajiciho objemu synovialni tekutiny. U koni chovanych na maso urcené pro lidskou
spotiebu by neméla celkova davka prekrocit 0,06 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti. Pfisna asepse
je zasadné dulezita.

Pryzovou zatku Ize propichnout max. 56krat.
9. Informace o spravném podavani

Béhem podani je nutno dodrzovat aseptické podminky. Pfi podavani objem mensich nez 1 ml je
zapotiebi pouzivat injek¢ni stiikacku s vhodné kalibrovanou stupnici, aby bylo zajisténo podani spravné
davky.

10. Ochranné lhiity

Koné
Maso: 8 dntl
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Skot

Maso: 8 dnu
Mléko: 72 hodin

Prasata
Maso: 2 dny

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.

Tato opatfeni napomahaji chréanit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych l1écivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/071/20-C

Velikost baleni: 100 ml

15. Datum posledni revize pribalové informace

10/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci,vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
NOVIKO BRNO

Palackého tfida 537/163

612 00 Brno

1C: 28433092, DIC: CZ28433092

e-mail: noviko@noviko.cz

Tel: +420 541 426 310

www.noviko.cz

<17. DalSi informace>
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