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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dexashot 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win, pséw i kotow.

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 2 mg
(co odpowiada deksametazonu sodu fosforanu 2,63 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 15,6 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, konie, §winie, psy i koty.
4.  Wskazania lecznicze

Konie, bydto, $winie, psy i koty:
Leczenie stanow zapalnych i reakcji alergicznych.

Bydto:
Indukcja porodu.

Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemia).

Konie:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegnowych.

5. Przeciwwskazania

Poza naglymi przypadkami nie stosowac¢ u zwierzat z cukrzyca, niewydolnoscia nerek,
niewydolno$cig serca, nadczynnoscia kory nadnerczy lub osteoporoza. Nie stosowa¢ w zakazeniach
wirusowych w fazie wiremii lub w przypadku uktadowych zakazen grzybiczych. Nie stosowac u
zwierzat z owrzodzeniami w obrebie przewodu pokarmowego, owrzodzeniami rogowki lub z nuzyca.
Nie podawa¢ dostawowo w przypadku stwierdzenia ztaman, bakteryjnego zapalenia stawow lub
aseptycznej martwicy kosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, kortykosteroidy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Patrz takze punkt Specjalne ostrzezenia: Cigza i laktacja.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do przedawkowania w przypadku bydta rasy Channel
Island.

Reakcja na dlugotrwala terapi¢ powinna by¢ regularnie monitorowana przez lekarza weterynarii.
Zglaszano przypadki, w ktorych stosowanie kortykosteroidow u koni powodowato ochwat. Z tego
wzgledu nalezy regularnie monitorowa¢ konie w okresie leczenia takimi produktami.

Ze wzgledu na farmakologiczne wlasciwos$ci substancji czynnej nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u zwierzat z ostabionym uktadem immunologicznym.

Z wyjatkiem przypadkdéw leczenia ketozy oraz indukcji porodu, podawanie kortykosteroidow ma na
celu ztagodzenie objawow klinicznych, a nie wyleczenie.

Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowe;j.

Po podaniu dostawowym nalezy przez miesigc ograniczy¢ zwierzgciu do minimum mozliwosé
uzywania stawu. W ciggu o$miu tygodni od podania leku ta droga nie nalezy przeprowadza¢ zabiegow
chirurgicznych w obrebie stawu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostroznos$¢ aby unikna¢ samoiniekcji, poniewaz deksametazon moze powodowac
reakcje alergiczne u niektorych osob.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Deksametazon moze wptywac na ptodnos¢ lub nienarodzone dziecko. Kobiety w ciazy nie powinny
mie¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Produkt jest draznigcy dla skory i oczu. Nalezy unikac kontaktu ze skorg i oczami. W razie
przypadkowego kontaktu produktu z oczami lub skéra, nalezy przemy¢/przeptukac to miejsce duza
iloscig wody. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Poza stosowaniem produktu w celu wywotania porodu u bydta, nie zaleca si¢ stosowania
kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat. Podawanie produktu we wczesnym okresie cigzy
powodowato wady rozwojowe ptodu u zwierzat laboratoryjnych.

Podawanie produktu w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia przedwczesnego porodu
lub poronienia.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u krow w okresie laktacji moze powodowac
zmniejszenie wydzielania mleka. U oseskow weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Patrz takze punkt Zdarzenia niepozadane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie produktu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢
owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Poniewaz kortykosteroidy mogg ostabia¢ poszczepienng odpowiedz immunologiczng, nie nalezy
stosowa¢ deksametazonu jednoczesnie ze szczepionkami lub w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.
Podanie deksametazonu moze wywotywac hipokaliemig, co moze zwicksza¢ ryzyko toksycznosci
glikozydow nasercowych.

Ryzyko wystapienia hipokaliemii moze wzrosna¢, jesli deksametazon jest podawany razem z lekami
moczopednymi zmniejszajacymi poziom potasu W 0SOCZu.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami cholinesterazy moze prowadzi¢ do ostabienia mig$ni u
pacjentow cierpigcych na miastenie gravis.

Glikokortykoidy antagonizujg dzialanie insuliny.
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Jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i ryfampicyng moze zmniejszac¢ skutecznosé
deksametazonu.

Amfoterycyna B podawana jednoczesnie z glikokortykoidami moze powodowac hipokaliemig.
Glikokortykoidy moga rowniez hamowac metabolizm watrobowy cyklofosfamidu; moze by¢
konieczne dostosowanie dawki.

Jednoczesne podawanie glikokortykoidow i cyklosporyny moze zwiekszy¢ stezenie kazdego z nich we
krwi poprzez wzajemne hamowanie metabolizmu watrobowego; znaczenie kliniczne tej interakcji nie
jest jasne.

Deksametazon moze zmniejsza¢ stezenie diazepamu.

Efedryna moze obniza¢ poziom deksametazonu we krwi i wptywac na testy hamowania
deksametazonem.

Ketokonazol i inne azolowe leki przeciwgrzybicze moga zmniejszaé metabolizm
glikokortykosteroidow i zwigksza¢ stgzenie deksametazonu we krwi. Ketokonazol moze indukowac
niewydolno$¢ nadnerczy poprzez hamowanie syntezy kortykosteroidow nadnerczowych w przypadku
przerwania podawania glikokortykoidow.

Antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna) moga zmniejsza¢ metabolizm
glikokortykoidow i zwigkszac stgzenie deksametazonu we krwi.

Mitotan moze zmienia¢ metabolizm steroidow; w leczeniu niewydolnosci kory nadnerczy
indukowanej mitotanem konieczne moga by¢ wyzsze niz zwykle dawki steroidow.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie moze wywotac¢ senno$¢ i osowiato$¢ u koni. Patrz takze punkt Zdarzenia
niepozadane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, $winie, psy i koty:

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czgsto$¢ nieznana Hiperadrenokortycyzm (Zesp6t Cushinga)?, zaburzenia
(nie moze by¢ okreslona na czynno$ci nadnerczy?

podstawie dostepnych danych) Zaburzenia elektrolitowe (hipernatremia, hipokaliemia,

retencja wody)3, podwyzszony poziom enzymow
watrobowych, hiperglikemia®, inne nieprawidlowe wyniki
badan (zmiany parametrow biochemicznych i
hematologicznych krwi)

Wapnica skory, atrofia skory®

Polidypsja®, polifagia®, opoznione gojenie

Poliuria®

Inne zaburzenia uktadu immunologicznego’

Owrzodzenia przewodu pokarmowego®, ostre zapalenie
trzustki

Hepatomegalia

Ochwat

Obnizona wydajnos¢ mleczna

Zatrzymanie lozyska (z mozliwym pozniejszym zapaleniem
macicy, obnizeniem ptodnosci) %0

Obnizona zywotno$¢ cielecia **

Nietypowe zachowania (depresja #*%, agresja '?)

18



Jatrogenny.Wigze sie z istotng zmiang metabolizmu thuszczow, weglowodandw, biatek i mineralow
np. mogg spowodowacé redystrybucje tkanki thuszczowej, ostabienie i zaniki mi¢éni oraz osteoporoze.
2Podczas terapii skuteczne dawki hamujg o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza. Po zaprzestaniu
leczenia moga wystapi¢ objawy niewydolnosci nadnerczy, obejmujace zanik kory nadnerczy, ktore
mogg uniemozliwia¢ zwierzeciu odpowiednie reakcje na sytuacje stresowe. Dlatego nalezy rozwazy¢
sposoby zminimalizowania skutkéw niewydolnosci nadnerczy po przerwaniu leczenia.

8 Przy dtugotrwatym stosowaniu.

4 Moze wystgpowac przejsciowo.

®Moze by¢ spowodowane przez ogdlnoustrojowe kortykosteroidy.

® W przypadku ogoélnoustrojowego podawania kortykosteroidéow, szczegdlnie na wczesnych etapach
leczenia.

"Dzialanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odporno$é lub zaostrzaé przebieg zakazen. W przypadku
infekcji bakteryjnych, stosowanie steroidow zwykle wymaga zastosowania ostony antybakteryjnej. W
przypadku infekcji wirusowych steroidy moga nasili¢ lub przyspieszy¢ postep choroby.

8 Mogg by¢ nasilone przez steroidy u pacjentéw otrzymujgcych niesteroidowe leki przeciwzapalne
oraz u zwierzat z urazem rdzenia krggowego.

° U bydla.

10Moze wystapi¢ wyzsza czestotliwosé tego zdarzenia niepozadanego jesli produkt jest stosowany do
indukcji porodu.

W przypadku stosowania do indukcji porodu, szczegdlnie na wezesnych etapach.

12U psow.

13 U kotow.

Przeciwzapalne kortykosteroidy, takie jak deksametazon wykazujg szeroki zakres dziatan
niepozadanych. Chociaz pojedyncze wysokie dawki sg na ogot dobrze tolerowane, moga one
wywotywacé cigzkie zdarzenia niepozadane przy dtugotrwalym podawaniu oraz przy podawaniu
estrow o dugim czasie dziatania. W zwiazku z tym przy §rednim do dtugiego czasie leczenia, dawki
nalezy ograniczy¢ do minimum niezbe¢dnego do kontrolowania objawow.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Konie
Podanie domigs$niowe, dozylne, dostawowe.

Bydto, $winie, psy i koty
Podanie domigsniowe.

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Aby odmierzy¢ mate objetosci ponizej 1 ml, nalezy uzy¢
odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby zapewni¢ doktadne podanie prawidtowej dawki.
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W leczeniu stanéw zapalnych i reakcji alergicznych zaleca si¢ nastgpujace dawki podawane jako
pojedyncze wstrzykniecia domi¢$niowe:

Gatunki Dawkowanie

Konie, bydto, $winie 0,06 mg deksametazonu/kg m.c., co odpowiada 1,5 ml
produktu/50 kg m.c.

Psy, koty 0,1 mg deksametazonu/kg m.c., co odpowiada 0,5 ml
produktu/10 kg m.c.

W leczeniu pierwotnej ketozy u bydta zaleca si¢ podawanie domig$niowo pojedynczej dawki 0,02 do
0,04 mg deksametazonu/kg masy ciata, co odpowiada 5—10 ml produktu na 500 kg m.c. w zalezno$ci
od masy ciata krowy i czasu, przez jaki utrzymujg si¢ objawy kliniczne. Wyzsze dawki (tj. 0,04
mg/kg) sa konieczne jesli objawy utrzymuja si¢ od pewnego czasu lub w przypadku nawrotu choroby.

Indukcja porodu — aby unikna¢ urodzenia zbyt duzych ptodéw i obrzeku wymienia u bydta.

Po uptywie 260. dnia cigzy poda¢ domigsniowo jednorazowa dawke 0,04 mg deksametazonu/kg m.c.,
co opowiada 10 ml produktu na 500 kg m.c.

Porod nastepuje zazwyczaj w ciagu 48—72 godzin.

Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegnowych,
podanie dostawowe u koni.
Dawka: 1-5 ml produktu

Powyzsze ilosci nie sa jednoznacznie okreslone i podano je wylacznie jako wskazowke. Iniekcja do
przestrzeni stawowej lub kaletki maziowej powinna by¢ poprzedzona pobraniem rownowaznej ilosci
ptynu maziowego. Nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki. U koni produkujacych zywnos¢ przeznaczona
do spozycia przez ludzi nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki 0,06 mg deksametazonu/kg m.c.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie nalezy przektuwac¢ korka wigcej niz 100 razy. W przypadku leczenia grupy zwierzat w jednym
cyklu, zaleca sie uzycie igly do pobierania, ktéra zostata umieszczona w korku fiolki, aby uniknaé
nadmiernego uszkodzenia korka.

10. Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: 72 godziny.
Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni.
Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2569/16

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 100 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen dziatah niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl
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