PRIBALOVA INFORMACE PRO
Dexadreson 2 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENiI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

D-85716 Unterschleissheim

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Dexadreson 2 mg/ml injek¢ni roztok
Dexamethasonum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml bezbarvého vodného injek¢éniho roztoku obsahuje:

Lécivé latky:
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrii phosphas) 2,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 15,60 mg

4. INDIKACE

Koné
Lécba zanétu a alergickych reakei.
Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

Skot

Lécba zanétu a alergickych reakci.
Indukce porodu.

Lécba primarni ketozy (acetonémie).

Prasata
Lécba zanétu a alergickych reakci.

Psi a kocky
Lécba zanétu a alergickych reakci

Kratkodobé i proti Soku.



S. KONTRAINDIKACE

Obvyklé podminky, za kterych jsou glukokortikoidy kontraindikovany, plati i pro Dexadreson,
napt. diabetes mellitus, osteoporéza, kongestivni srdecni selhani a onemocnéni ledvin. Pfi infekcnich
onemocnénich je nezbytné, aby byla aplikace kortikoidii doprovazena ucinnou antibiotickou nebo
chemoterapeutickou lécbou.

Nepouzivat u zvifat postizenych gastrointestindlnimi nebo kornedlnimi ulceracemi, nebo
demodikdzou.

Nepouzivat u zvifat postizenych Cushingovym syndromem.

6. NEZADOUCI UCINKY

O kortikosteroidech jako dexamethason je znamo, ze vyvolavaji fadu vedlejsich ucink.

Zatim co jednorazové podané vyssi davky jsou obecné dobie tolerovany, ovSem zavazné nezadouci
ucinky mohou byt pozorovany pii dlouhodobém uZzivani nebo v ptipadech kdy jsou podavany estery
s prolongovanym ucinkem. Proto by mély byt obecné davky pfi stfednédobém nebo dlouhodobém
podavani tak nizké jak je to nezbytné pro potlaceni klinickych ptiznaki.

Samotné steroidy mohou v pribéhu 1écby vyvolat symptomy Cushingova syndromu zahrnujici
vyraznou zménu metabolismu tukt, karbohydratii, bilkovin a mineralii, nasledkem ¢ehoz mize dojit
napiiklad k pterozdéleni télesného tuku, slabosti a ibytku svalti a osteopordze.

Systémoveé podavané kortikosteroidy mohou vyvolat polyurii, polydipsii a polyfagii predevSim
v uvodni fazi 1é¢by. Nékteré kortikosteroidy mohou pii dlouhodobém pouzivani vyvolat retenci sodiku
a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy mohou vyvolat ukladani vapniku v ktizi (calcinosis
cutis).

Kortikosteroidy mohou zpomalovat hojeni ran a jejich imunosupresivni ucinek miize sniZovat
rezistenci k infekcim nebo probihajici infekce zhorSovat.

U zvitat lécenych kortikosteroidy byl popsan vyskyt gastrointestinalnich ulceraci. Ulcerace mohou byt
latky.

Steroidy mohou zpUsobit zvétSeni jater (hepatomegalii) a elevaci jaternich enzyma v séru.

Velmi vzacné se mohou objevit reakce z precitlivélosti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, kon¢, prasata, psi a kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Koné

Intramuskularni, intraven6zni nebo intraartikularni podani.
Skot, prasata, psi a ko¢ky

Intramuskularni podani.

Léc¢ba zanétu a alergickych reakci

Druh Davkovani
(im.)
kun, skot, prase 0,06 mg dexamethasonu / kg z.hm. (3 ml ptipravku/ 100 kg z.hm.)

pes, kocka 0,1 mg dexamethasonu/ kg z.hm. (0,5 ml ptipravku/ 10 kg z.hm.)



Pii Sokovych stavech Ize Dexadreson u psii a kocek aplikovat intraven6zné v nejméné 10krat vyssich
davkach nez je doporucena davka pro intramuskuldrni podani.

Lécba primarni ketézy u skotu (acetonémie)

Jednorazové i.m. podani davky 0,02 — 0,04 mg dexamethasonu/kg z.hm. (5 — 10 ml pfipravku pro toto)
by mélo odpovidat velikosti kravy a délce trvani ptiznakd. Vyssi davky jsou tfeba u zvifat, u kterych
ptiznaky trvaly del$i dobu, nebo u kterych doslo k relapsu po 1écbé.

Indukce porodu u skotu
Jednorazové i.m. podani 10 ml pfipravku pro toto po 260. dni biezosti v pfipadé predchazeni vyvoje
velkého plodu a edému mlécné Zlazy. Porod se normalné dostavi za 48 — 72 hodin.

Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy u koni
Doporucena davka je 1-5 ml piipravku pro toto v zavislosti na velikosti zvifete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pii podavani je tfeba dodrzovat aseptické podminky. Pti podavani objemd mensSich nez 1 ml je tfeba
pouzivat injek¢ni stiikacku s vhodnou odmérnou stupnici, aby bylo zaruceno podéani spravné davky.
Pred aplikaci do kloubu je tfeba nejdiive odsat adekvatni mnozstvi kloubni tekutiny.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:

Maso: 8 dnu
MIléko: 72 hodin
Prase:

Maso: 2 dny
Kun:

Maso: 8 dnti

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etikete.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Indukce porodu kortikosteroidy mutze souviset se sniZzenou zivotaschopnosti telat a zvySenym
vyskytem zadrzenych plodovych obald u krav.

Pouziti kortikosteroidt u laktujicich krav miize zptsobit piechodny pokles nadoje mléka.

Pti schvaceni kopyt u koni Ize Dexadreson pouzit jen ve velmi rané fazi vyvoje onemocnéni.

Pfi terapii dexamethasonem dochdzi k supresi osy hypotalamus — hypofyza — nadledvinky.
Po preruseni 1écby mtize dojit k projeviim adrenalni insuficience a adrenokortikalni atrofii, coz mize



mit za nasledek, ze zvife neni schopno adekvatné zvladat stresové situace. Proto je potieba
minimalizovat tyto nasledky v obdobi po pferuseni nebo ukonceni 1éCby tim, ze davka je aplikovana
v obdobi, kdy jsou obvykle pozorovany vysoké hladiny endogenniho kortisolu (u psit po rénu)
a postupnym snizovanim aplikované davky.

Pouziti pfipravku u mladSich nebo starSich jedinci mulze byt spojeno se zvySenym rizikem
nezadoucich ucinkt. Proto je nezbytné snizeni davky a klinické sledovani v prubéhu 1éCby.

V prubéhu 1é¢by by mélo byt zvife pod zvySenym veterinarnim dohledem.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

V pritomnosti bakterialni infekce je obvykle potfeba po dobu aplikace steroidi nasadit antibakterialni
kryti.

V ptitomnosti virové infekce steroidy spiSe zhorSuji nebo urychluji postup onemocnéni.

S vyjimkou ketoézy a indukce porodu, kortikosteroidy spiSe zlepsuji stav, kvtli kterému se pouzivaji,
nez aby l€cili. Proto se doporucuje predevsim spravna diagnoza vyvolavajici pficiny.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékafi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Ptedchazejte kontaktu s kiizi a o¢ima. V ptipadé nahodného kontaktu piipravku s kizi nebo o¢ima
umyjte postizené misto Cistou vodou. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Vyjma indukce porodu u krav neni doporuceno pouziti Dexadresonu u biezich samic. Aplikace
kortikosteroidl v casném obdobi bfezosti miZze vyvolat abnormality ploda. Aplikace v pozdnim stadiu
bfezosti miize vyvolat pfedcasny porod nebo abort.

Proto se pouziti v pribéhu bifezosti doporucuje pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékarem.

Pfi indukci porodu u krav Ize ocekavat zvySeny vyskyt zadrzenych plodovych obali a moznou
nasledujici metritidu a/nebo snizenou fertilitu.

Pouziti kortikosteroidu u laktujicich krav miize zptsobit prechodny pokles nadoje mléka.

Interakce

Vzhledem k moznému imunosupresivnimu ucéinku kortikoidi se nedoporucuje Dexadreson
kombinovat s vakcinaci.

vvvvv

Podavéni Dexadresonu mtiZze vyvolat hypokalémii a tim zvysSit riziko toxicity kardialnich glykosidu.
Riziko hypokalémie mize wvzrust, pokud je dexamethason podavan spoleéné s diuretiky
napomahajicimi vylucovani drasliku.



Soubézné podavani s anticholinestrazou mutze vést k oslabeni svali u pacienti postizenych
onemocnénim myastenia gravis.

Glukokortikoidy plisobi antagonisticky proti inzulinu.

Soubézné podavani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem miZze potlacit ucinek
dexamethasonu.

Predavkovani

Vysoké davky kortikosteroidd mohou vyvolat u koni apatii a nete¢nost. Pfi 1é€bé vysokymi davkami
mize dojit ke vzniku trombo6z vzhledem k vyssi tendenci ke srazeni krve. Viz bod 6. (Nezadouci
ucinky).

Velikost baleni: 20 ml, 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



