PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexafast 2 mg/ml injekéni roztok pro koné¢, skot, kozy, prasata, psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasonum 2,0 mg

(jako dexamethasoni natrii phosphas)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich . v s (. N
valitativai slozenl p y ! nezbytna pro radné podani veterinarniho

slozek l1é¢ivého pripravku
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg
Chlorid sodny

Dihydrat natrium-citratu

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Monohydrat kyseliny citronové (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, kozy, prasata, psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kong, skot, kozy, prasata, psi a kocky:
Lécba zanétlivych nebo alergickych stavi.

Skot:
Vyvolani porodu.
Lécba primarni ketozy (acetonémie).

Kozy:
Lécba primarni ketézy (acetonémie).

Kon¢:
Lécba artritidy, burzitidy nebo tenosynovitidy.

3.3 Kontraindikace

S vyjimkou naléhavych situaci nepouzivejte u zvifat s onemocnénim diabetes mellitus, rendlni
insuficienci, srdecni insuficienci, hyperadrenokorticismem nebo osteopordzou.




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

Nepouzivat u zvifat s gastrointestindlnimi nebo kornealnimi viedy nebo demodikézou.

Nepodavejte intraartikularné, jestlize jsou prokazany fraktury, bakterialni infekce kloubii a aseptické
nekrozy kosti.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na né&kterou
z pomocnych latek.

Viz také bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Odpoveéd na dlouhodobou terapii by mél v pravidelnych intervalech sledovat veterinarni 1ékar. Pti
pouziti kortikosteroidii u koni byly hlaseny ptipady laminitidy. Proto by koné oSetfeni takovymi
pripravky méli byt béhem obdobi 1é€by casto sledovani.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem veterinarniho 1é¢ivého pripravku je tieba zvlastni
opatrnosti pii pouZiti ptipravku u zvifat s oslabenym imunitnim systémem.

S vyjimkou piipadt acetonémie a vyvolani porodu je ucelem podavani kortikosteroidu spise zlepSeni
klinickych pfiznakii nez vyléceni. Vychozi onemocnéni by mélo byt dale vysetfeno. Po
intraartikularnim podani je nutné po dobu jednoho mésice minimalizovat pouzivani kloubu a po dobu
osmi tydnl od pouziti této cesty podani neni vhodné provadét chirurgické zakroky na daném kloubu.

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

Zabrante nahodnému samopodani.

V piipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Veterinarni léCivy pripravek by nemély podavat t€hotné zeny.

Zabrante kontaktu s klizi a o¢ima. V piipad¢ nahodného zasaZeni oci nebo pokozky dikladné omyjte
postizené misto Cistou tekouci vodou.

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

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Konég, skot, kozy, prasata, psi a kocky:

Velmi vzacné hypersenzitivni reakce
(<1 zvite /10 000
osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych
hlaseni):




Neznama iatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingtiv syndrom)!, polyurie?,

cetnost (nelze polydipsie?, polyfagie?, retence sodiku?, retence vody?,
odhadnout z hypokalémie?, kalcinoza kiize, zpomalené hojeni ran, oslabena
dostupnych udaji): odolnost nebo exacerbace existujicich infekci*, gastrointestinalni

ulcerace’, hepatomegalie®, zmény biochemickych a hematologickych
parametra krve, hyperglykémie’, zadrzena placenta®, snizena
Zivotaschopnost telete’, pankreatitida'?, laminitida, pokles produkce
mléka

! JTatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingliv syndrom), zahrnujici vyznamnou zménu
metabolismu tuktl, sacharidd, bilkovin a mineralti, napf. mize dojit k redistribuci télesného tuku,
svalové slabosti a ubytku a osteoporoze.

2 Po systémovém podani a zejména v ¢asnych stadiich 1é¢by.
3 Pfi dlouhodobém podavani.

4V ptipadé bakterialni infekce je pfi pouziti steroidi obvykle vyzadovano kryti antibakterialnim
1éCivem. V ptitomnosti virovych infekci mohou steroidy zhorsit nebo urychlit progresi onemocnéni.

3> Muze byt exacerbovano steroidy u pacientti uzivajicich nesteroidni protizanétlivé 1éky a u zvitat
s poranénim michy.

6 ZvySené sérové koncentrace jaternich enzymu.

7 Pfechodné.

8 Pfi pouziti k vyvolani porodu u skotu s moznou naslednou metritidou a/nebo subfertilitou.
? Pfi pouziti k vyvolani porodu u skotu, zejména v ¢asnych stadiich.

10 Zvysené riziko akutni pankreatitidy.

Je znamo, ze protizénétlivé kortikosteroidy, jako je dexamethason, maji Sirokou skalu vedlejsich
ucinkd. Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobie tolerovany, pii dlouhodobém uzivani a
pii podavani estert s dlouhou dobou plsobeni mohou vyvolat zavazné nezadouci ucinky. Béhem
sttednédobého az dlouhodobého podavani by proto méla byt davka obecné udrZzovana na minimu
nezbytném ke kontrole ptiznakd.

Béhem terapie ucinné davky potlacuji osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonceni 1écby se
mohou objevit priznaky adrenalni insuficience vedouci k adrenokortikalni atrofii, coz mtze zpusobit,
ze zvife nebude schopné adekvatné zvladat stresové situace. Je proto tfeba zvazit zplsoby, jak
minimalizovat problémy s adrenalni insuficienci po vysazeni 1é¢by (dal$i informace viz standardni
texty).

Hlaseni nezadoucich ucinku je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim néarodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové
informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Kromé pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku k indukei porodu u skotu se kortikosteroidy u biezich
zvitat nedoporucuji. Je znamo, ze podavani v Casné biezosti zpusobilo fetalni abnormality
u laboratornich zvirat. Podavani v pozdni bfezosti miize zplsobit pfedcasny porod nebo potrat.



Laktace:

Pouziti veterinarniho 1éc¢ivého pfipravku u laktujicich krav a koz muze zplsobit docasné snizeni
nadoje.

U zvitat v obdobi laktace by mél byt veterinarni 1éCivy ptipravek pouzivan pouze na zaklade
posouzeni piinost a rizik odpovédnym veterinarnim lékarem.

Viz také bod 3.6.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti s nesteroidnimi protizanétlivymi latkami muze vést k exacerbaci viedl
v gastrointestinalnim traktu.

Jelikoz kortikosteroidy mohou snizit imunitni reakci na vakcinaci, dexamethason by se nem¢l podavat
v kombinaci s vakcinami nebo béhem dvou tydnii po vakcinaci.

Podavani dexamethasonu mize vyvolat hypokalémii, a tudiz zvysit riziko toxicity kardioaktivnimi
glykosidy. Riziko hypokalémie se mize zvysit, pokud je dexamethason podavan spolecné s draslik
Setficimi diuretiky.

Soucasné pouziti s anticholinesterazou mutize vést ke zvysené svalové slabosti u pacientli s myasthenia
gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji u¢inky inzulinu.

Soucasné pouziti s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem miZze snizit u¢inky dexamethasonu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Cesty podani:

Koné: Intravenézni (i.v.), intramuskularni (i.m.), intraartikularni nebo
periartikularni podani.

Skot, kozy a prasata: Intraven6zni nebo intramuskularni podani.

Psi a kocky: Intraven6zni, intramuskularni nebo subkutanni (s.c.) podani.

Pouzivejte bézné aseptické techniky.
K odmeéfeni malych objemu veterinarniho 1é¢ivého pripravku mensich nez 1 ml by méla byt pouzita
vhodné délena injekeni stiikacka, aby bylo zajisténo presné podani spravné davky.

Lécba zanetlivych nebo alergickych stavii: Doporucuji se nasledujici davky.

Druh Davka

Kong, skot, kozy, prasata 0,06 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti (z.hm.), coz odpovida 1,5
ml/50 kg z.hm.

Psi, kocky 0,1 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti (Z.hm.), coz odpovida 0,5
ml/10 kg z.hm.

Lécba primarni ketozy u skotu a koz (acetonémie): 0,02 az 0,04 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti
(skot: 5-10 ml veterinarniho 1écivého ptipravku na 500 kg z.hm.; kozy: 0,65-1,3 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku na 65 kg z.hm.) jednorazové intramuskularné v zavislosti na velikosti zvifete a
délce trvani priznakl. Je tfeba dbat na to, abyste nepredavkovali plemena z Normanskych ostrovi.
Vétsi davky (az 0,06 mg dexamethasonu/kg z.hm.) jsou vyzadovany tehdy, pokud jsou ptiznaky
pritomny po ur¢itou dobu nebo pokud jsou 1é¢ena zvitata s relapsem.

Vyvolani porodu —k zamezeni nadmérmé velikosti plodu a otoku mlécné zlazy u skotu. Jednorazové
intramuskularni podani 0,04 mg dexamethasonu/kg Z.hm., coz odpovida 10 ml veterinarniho 1écivého
pripravku na 500 kg z.hm. po 260. dni bfezosti.

K porodu obvykle dojde béhem 48—72 hodin.

Lécba artritidy, burzitidy nebo tenosynovitidy intraartikularnim nebo periartikularnim podanim u koni:
Davkujte 1-5 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku.



Tato mnozstvi nejsou konkrétni a jsou uvadéna pouze jako orientacni. Injekénim podanim do
kloubnich prostor nebo burs by mél predchdzet odbér ekvivalentniho objemu synovialni tekutiny.
Nezbytné je piisné dodrzeni aseptickych podminek.

Zatku lze bezpecn¢ propichnout max. 100krat.
Vyberte nejvhodnéjsi velikost lahvic¢ky podle cilového druhu zvirat, ktery ma byt oSetien.

Pii oSetfovani skupin zvitat pouZzijte odbérovou jehlu, aby nedoslo k nadmémému propichovani zatky.
Odberova jehla by méla byt po oSetfeni odstranéna.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani maze u koni vyvolat ospalost a letargii.
Viz také bod 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Maso:
Skot, kozy: 8 dni.
Prasata: 2 dny po intramuskularnim podani.
6 dni po intraven6znim podani.
Kong: 8 dni.
Miéko:
Skot, kozy: 72 hodin.
Koné¢: Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO2ABO02
4.2 Farmakodynamika

Tento pripravek obsahuje dexamethason ve formé esteru fosfore¢nanu sodného, fluoro-methylovy
derivat prednisolonu, coz je silny glukokortikoid s minimalni mineralokortikoidni aktivitou.
Dexamethason ma deset az dvacetkrat vyssi protizdnétlivou u¢innost nez prednisolon.

Kortikosteroidy potla¢uji imunologickou odpovéd inhibici dilatace kapilar, migrace a Cinnosti
leukocytt a fagocytozy. Glukokortikoidy maji vliv na metabolismus zvySenim glukoneogeneze.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani ptipravku se fosfore¢nan sodny dexamethasonu rychle vstiebava a
hydrolyzuje na dexamethason (baze), coz umoziuje rychlou a kratkodobou (pfiblizné¢ 48 hodin)
odpovéd’. Tmax u skotu, koz, koni, prasat, pst a kocek je dosazeno do 30 minut po intramuskularnim
podani. T (biologicky polocas eliminace) se pohybuje mezi 5 a 20 hodinami v zavislosti na druhu.
Biologicka dostupnost po intramuskularnim podani je ptiblizné 100 %.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.
Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z cirého skla (Typ I Ph. Eur.) o objemu 20 ml, 50 ml a 100 ml uzaviené
brombutylovou pryZovou zatkou a utésnéné hlinikovym pertlem.

Krabicka obsahujici 1 x 20 ml, 6 x 20 ml nebo 12 x 20 ml
Krabicka obsahujici 1 x 50 ml, 6 x 50 ml nebo 12 x 50 ml
Krabicka obsahujici 1 x 100 ml, 6 x 100 ml nebo 12 x 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy priipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislus$ny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/028/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

13.7.2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

15.09.2025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

