SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rapidexon 2 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Dexametazon (ako dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Benzylalkohol (E1519)

15,0 mg

Chlorid sodny

Dihydrat citronanu sodného

Monohydrat kyseliny citronovej

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

Ciry bezfarebny roztok prakticky bez akychkol'vek astic.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, osipané, macky a psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky.
Liecba zapalovych alebo alergickych ochoreni.

Hovédzi dobytok:
Liecba primarnej ketdzy (acetonémie).
Vyvolanie porodu.

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy a tenosynovitidy.

3.3 Kontraindikacie

S vynimkou naliehavych situacii nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich diabetes mellitus, renalnou
insuficienciou, srdcovou insuficienciou, hyperadrenokorticizmom alebo osteoporozou.
Nepouzivat pri virusovych infekciach vo viremickej fdze alebo v pripade mykotickych infekcii.




Nepouzivat’ pri zvieratach s gastrointestinalnymi alebo rohovkovymi vredmi alebo demodikdzou.
Nepodavat’ intraartikularne, pokial’ existuji dokazy o zlomeninach, bakterialnych infekciach kibov a
aseptickej nekroze kosti.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku, na kortikosteroidy alebo na niektori z pomocnych
latok.

Pozri Cast’ 3.7.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa veterinarny liek pouziva na vyvolanie porodu pri hoviddzom dobytku, pomerne ¢asto sa vyskytuje
zadrzanie placenty s moznou naslednou metritidou a/alebo subfertilitou.

Reakcia na dlhodobu liecbu by mala byt pravidelne monitorovana veterindrnym lekarom.

Bolo zaznamenané, ze pouzitie kortikosteroidov pri kotioch sposobuje laminitidu. Preto by mali byt’ kone
lie¢ené takymito pripravkami pocas lieCby Casto monitorované.

Pri podavani veterinarneho lieku zvieratam s oslabenym imunitnym systémom je potrebné venovat’ im
vzhl'adom na farmakologické vlastnosti i¢innej zlozky osobitnu starostlivost’.

S vynimkou pripadov aceténémie a indukcie porodu mé podavanie kortikoidov za ciel’ skor zlepSenie
klinickych priznakov ako vylieCenie. Zakladné ochorenie si vyzaduje d’alSie vysetrenia. Pri lieCbe skupin
zvierat pouzite odberovt ihlu, ¢im sa vyhnete nadmernému prepichovaniu zatky.

Po intraartikularnom podani by sa pouZivanie kibu malo minimalizovat’ na jeden mesiac a chirurgicky
zékrok na kibe by sa nemal vykonavat’ do dsmich tyzditov od pouZitia tejto cesty podania.

Na lieCbu maciek, psov a malych prasiatok by sa mala pouzivat’ 25-ml injek¢na lickovka, aby sa predislo
nadmernému prepichovaniu uzaveru.

Pozri Cast’ 3.6.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo niektoru z pomocnych latok by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym lickom.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone, hovédzi dobytok, o$ipané, psy a macky:

Velmi zriedkavé Polydipsia’, polyfagia’

Polytria*

Hypokaliémia®, zmeny krvnych biochemickych
a hematologickych parametrov, hyperglykémia®
Hepatomegélia®

Pankreatitida®

Laminitida

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):




Neurcena frekvencia latrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingova choroba)®
(neda sa odhadnit’ z dostupnych Retencia sodika®, retencia vody?

udajov): Kalcindza koze

Oneskorené hojenie ran, oslabena odolnost’ vo¢i infekciam
alebo zhorsenie existujtcich infekcii’

Gastrointestinalne vredy®

Zadrzana placenta, metritida, subfertilita

Pokles produkcie mlieka

1 Po systémovom podani najmi v skorych tadiach liecby.

2 Pri dlhodobom pouZivani.

¥ Prechodné.

* S0 zvyienim pedefiovych enzymov v sére.

5 Zvyiené riziko akutnej pankreatitidy.

6 Zahtia vyznamnii zmenu metabolizmu tukov, karbohydratov, proteinov a mineralov, t. j. vysledkom mdze byt
redistribucia telesného tuku, zvysenie telesnej hmotnosti, slabost’ a ubytok svalov a osteoporoza.

"'V pripade bakterilnej infekcie je pri pouZivani steroidov zvy&ajne potrebna antibakterialna lietba. V pripade
virusovych infekcii steroidy mozu zhorsit’ alebo urychlit’ priebeh ochorenia.

8 Mbze sa zhorsit’ podavanim steroidov pacientom, ktori dostavali nesteroidné protizapalové lieky a pri zvieratach
S irazom miechy.

Kortikosteroidy st zname tym, ze vyvolavaju mnohopocetné vedl'ajsie ucinky. Zatial’ ¢o jednorazové
vysoké davky s dobre tolerované, pri dlhodobom pouzivani a pri podavani esterov vyznacujucich sa
dlhym trvanim Gc¢inku vyvolavaji zdvazné neziaduce reakcie. Preto sa musi davkovanie pri strednodobom
az dlhodobom pouzivani udrzovat’ na minime potrebnom k ziskaniu kontroly nad klinickymi priznakmi.

Uginné davky potla¢aju pocas liecby hypotalamo-pituitirnu adrenalnu os. Po preruseni lie¢by sa mozu
vyskytnut’ priznaky adrenalnej insuficiencie, ktoré mozu viest’ az k adrenokortikalnej atrofii, ¢im sa zviera
moze stat’ neschopné primerane sa vyrovnat so stresovymi situdciami. Preto by sa malo zvazit, ako
minimalizovat’ problémy s adrenalnou insuficienciou po preruseni lieCby (d’alSie informacie najdete v
Standardnych textoch).

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Veterinarny liek nepodavat’ gravidnym , okrem pripadov, ked’ je zdmerom vyvolat’ porod. Je zname, ze
podavanie v ranom $tadiu gravidity moZze sposobit’ abnormality plodu pri laboratérnych zvieratach.
Podavanie v neskorom $tadiu gravidity moze spdsobit’ potrat alebo pred¢asny porod pri prezivavcoch a
mdze mat’ podobny U¢inok aj pri ostatnych druhoch.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku pri lakujucich kravach moze spdsobit’ znizenie produkcie mlieka.
Pozri Cast’ 3.5.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stibezné pouzivanie s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi mdze zhorsit’ ulceraciu gastrointestinalneho
traktu.

KedZe kortikosteroidy mézu znizit' imunitni odpoved’ na vakcinéciu, dexametazon sa nesmie pouzivat' v
kombinacii s vakcinami alebo po dobu dvoch tyzdnov po vakcinacii.

Podavanie dexametazonu moze vyvolat hypokaliémiu a preto zvysit riziko toxicity kardialnych
glykozidov. Riziko hypokaliémie sa moze zvysit, ak sa dexametazon podava spolu s diuretikami
spOsobujucimi Gbytok draslika.

Stbezné pouzitie s anticholinesterdzami mdze u pacientov s myasténiou gravis viest’ k zvySenej svalovej
slabosti.

Glukokortikoidy antagonizuji t€inky inzulinu.




Stibezné pouzitie fenobarbitalu, fenytoinu a rifampicinu moéze znizit' i¢inky dexametazonu.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Kone: Intravenozne, intramuskularne, intraartikularne, intraburzalne alebo lokalne pouzitie.
Hovédzi dobytok, osipané, psy a macky: Intramuskularne pouzitie.

Na lie€bu zapalovych alebo alergickych ochoreni sa odporucaju nasledujuce priemerné dadvky: Skutocna
davka sa musi urcit’ podla zdvaznosti priznakov a dlzky ich trvania.

Druhy Davkovanie
Kone, hovédzi dobytok, oSipané 0,06 mg/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1,5 ml/50 kg
Psy, macky 0,1 mg/kg zivej hmotnosti, co zodpoveda 0,5 ml/10 kg

Na lie€bu primérnej ketézy pri hovddzom dobytku (acetonémia)

Odporuca sa davka 0,02 az 0,04 mg/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 5-10 ml na zviera podanych
intramuskularnou injekciou v zavislosti od vel'kosti zvierata a od trvania priznakov. Pri plemenach

z Normanskych ostrovov je treba davat’ pozor, aby nedoslo k predavkovaniu. Ak priznaky pretrvavaju uz
dlhsi Cas alebo sa lieCia zvierata s recidivou, bude potrebna vysSia davka.

Na vyvolanie pérodu

0,04 mg/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 10 ml na kravu, ako jednorazova intramuskularna injekcia po
270. dni gravidity.

Pérod zvycajne prebehne do 48—72 hodin.

Na liecbu artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy jednorazovou intraartikularnou, intraburzalnou alebo
lokalnou injekciou pri konoch.

Davkovanie 1-5 ml

Tieto mnoZstva nie su $pecifické a uvadzaju sa iba ako orientaéné. Pred injekciou do kibovych priestorov
alebo §l'achovych posiev by sa mal odstranit’ rovnaky objem synovialnej tekutiny.

Je nevyhnutné dodrziavat’ prisnu asepsiu.

Na davkovanie malych objemov mensich ako 1 ml by sa mala pouzit’ vhodne delena injek¢éna striekacka,
aby sa zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie mdze u koni vyvolat’ ospalost’ a letargiu. Pozri Cast’ 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané Maiso a vnutornosti: 2 dni

Kone Maiso a vnutornosti: 8 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri kobylach produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QH02AB02

4.2 Farmakodynamika



Tento veterinarny liek obsahuje dinatriumdexametazonfosfat, fluormetylovy derivat prednizolonu, vo
forme fosfore¢nanového sodného esteru, ktory je silnym glukokortikoidom s minimalnym
mineralokortikoidnym ti¢inkom. Dexametazon ma desat’- az dvadsat'nasobne silnejsi protizapalovy ti¢inok
ako prednizolon.Kortikosteroidy potlacaju imunologickil odpoved’ inhibiciou dilatacie kapilar, migracie a
funkcie leukocytov a fagocytozy. Glukokortikoidy ovplyviiuji metabolizmus zvySenim glukoneogenézy.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnejinjekcii sa tento rozpustny ester dexametazonu rychlo absorbuje a hydrolyzuje na
povodny alkohol, ¢im sa dosiahne rychla reakcia, ktora trva priblizne 48 hodin. Tmax pri hovddzom
dobytku, konoch, oSipanych a psoch sa dosiahne do 20 mintit po intramuskularnom podani. T, a 1i$i podl'a
druhu medzi 5 a 20 hodinami. Biologicka dostupnost’ po intramuskuldrnom podani je takmer 100 %.
Dexametazon ma strednu dizku G&inku.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale (50 ml a 100 ml injekéné lickovky):

2 roky.

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale (25 ml injekéna liekovka):
18 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Chrénit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

- Injekena liekovka
* objem 25 ml (plneny do 30 ml liekovky), 50 ml a 100 ml;
* typ skla I; kvalita Ph. Eur.
* bezfarebné;

- Zatka
* bromobutylova gumena zatka typu |
* zabezpec€ena hlinikovym krytom

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Eurovet Animal Health B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/026/MR/08-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/07/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rapidexon 2 mg/ml injekény roztok
[Piktogram liekovej formy]

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Dexametazon (ako dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg

3. VEIEKOST BALENIA

25 ml
50 ml
100 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy a macky.

all ol o okall

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Kone: Intravendzne, intramuskularne, intraartikularne, intraburzalne alebo lokéalne pouzitie.
Hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky: Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: maso a vnatornosti: 8 dni
mlieko: 72 hodin

Osipané: méso a vnatornosti: 2 dni

Kone: maiso a vnatornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri kobylach produkujacich mlieko na 'udska
spotrebu

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. (mesiac/rok)

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.



Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do ...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

111.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.
[Logo spolocnosti]

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/026/MR/08-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml injekéna liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rapidexon 2 mg/ml injekény roztok
[Piktogram liekovej formy]

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Dexametazon (ako dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg

3. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy a macky.

of o w4

4. CESTY PODANIA

Kone: Intravendzne, intramuskularne, intraartikularne, intraburzalne alebo lokélne pouzitie.
Hovéadzi dobytok, osipané, psy a macky: Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Maiso a vnutornosti: 2 dni

Kone: Miso a vnutornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri kobylach produkujtcich mlieko na I'udsku
spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale.



\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.
[Logo spolo¢nosti]

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

25/50 ml injekéna liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rapidexon

e rfd

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dexametazon (ako dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

[Logo spoloc¢nosti]
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Rapidexon 2 mg/ml, injekény roztok
2. Zlozenie
Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Dexametazon (ako dinatriumdexametazonfosfat) 2,0 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Ciry bezfarebny roztok prakticky bez akychkol'vek ¢astic.
Bl Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, osipané, macky a psy.

4. Indikécie na pouZitie

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky .
Liecba zapalovych alebo alergickych ochoreni.

Hovédzi dobytok:
Liecba primarnej ketdzy (acetonémie).
Vyvolanie porodu.

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy a tenosynovitidy.

5. Kontraindikacie

S vynimkou naliehavych situécii nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich diabetes mellitus, rendlnou
insuficienciou, srdcovou insuficienciou, hyperadrenokorticizmom alebo osteopordzou.

Nepouzivat’ pri virusovych infekciach vo viremickej faze alebo v pripade mykotickych infekcii.
Nepouzivat’ pri zvieratach s gastrointestindlnymi alebo rohovkovymi vredmi alebo demodikézou.
Nepodavat’ intraartikularne, pokial’ existuji dokazy o zlomeninach, bakterialnych infekciach kibov a
aseptickej nekroze kosti.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku, na kortikosteroidy alebo na niektort z pomocnych
latok.

Pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia®.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa veterinarny liek pouZiva na vyvolanie porodu pri hovidzom dobytku, pomerne ¢asto sa vyskytuje
zadrzanie placenty s moznou naslednou metritidou a/alebo subfertilitou.

Reakcia na dlhodobt lie¢bu by mala byt pravidelne monitorovana veterinarnym lekarom.

Bolo zaznamenané, ze pouzitie kortikosteroidov pri konioch sposobuje laminitidu. Preto by mali byt’ kone
liecené takymito pripravkami pocas liecby casto monitorované.

Pri podavani veterinarneho lieku zvieratim s oslabenym imunitnym systémom je potrebné venovat’ im
vzhl'adom na farmakologické vlastnosti G¢innej zlozky osobitnu starostlivost’.
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S vynimkou pripadov acetonémie a indukcie porodu ma podavanie kortikoidov za ciel’ skor zlepSenie
klinickych priznakov ako vylieCenie. Zakladné ochorenie si vyzaduje d’alSie vySetrenia. Pri lieCbe skupin
zvierat pouzite odberovu ihlu, ¢im sa vyhnete nadmernému prepichovaniu zatky.

Po intraartikularnom podani by sa pouZivanie kibu malo minimalizovat na jeden mesiac a chirurgicky
zékrok na kibe by sa nemal vykonavat’ do dsmich tyzdiiov od pouZitia tejto cesty podania.

Na lie¢bu maciek, psov a malych prasiatok by sa mala pouzivat’ 25-ml injek¢na liekovka, aby sa predislo
nadmernému prepichovaniu uzaveru.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo niektortt z pomocnych latok by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym lickom.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Gravidita a laktacia:

Veterinarny liek nepodavat’ gravidnym , okrem pripadov, ked’ je zamerom vyvolat’ porod. Je zname, ze
podavanie v ranom $tadiu gravidity moZze sposobit’ abnormality plodu pri laboratornych zvieratach.
Podavanie v neskorom $tadiu gravidity moze sposobit’ potrat alebo predcasny porod pri preziivavcoch a
méze mat’ podobny ucinok aj pri ostatnych druhoch.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku pri lakujucich kravach moze spdsobit’ znizenie produkcie mlieka.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:

Stbezné pouzivanie s nesteroidnymi protizapalovymi lickmi moZe zhorSit’ ulceraciu gastrointestinalneho
traktu.

Ked’ze kortikosteroidy mozu znizit’ imunitnti odpoved’ na vakcinaciu, dexametazon sa nesmie pouzivat' v
kombinacii s vakcinami alebo po dobu dvoch tyzdinov po vakcinacii.

Podavanie dexametazonu méze vyvolat’ hypokaliémiu a preto zvysit riziko toxicity kardialnych
glykozidov. Riziko hypokaliémie sa moze zvysit, ak sa dexametazon podava spolu s diuretikami
spdsobujucimi Ubytok draslika.

Stibezné pouzitie s anticholinesterazami moze u pacientov s myasténiou gravis viest’ k zvysSenej svalovej
slabosti.

Glukokortikoidy antagonizuju u¢inky inzulinu.

Stibezné pouzitie fenobarbitalu, fenytoinu a rifampicinu moze znizit' i¢inky dexametazdnu.

Predavkovanie:
Predavkovanie moze u koni vyvolat’ ospalost’ a letargiu. Pozri ¢ast’ ,,Neziaduce ucinky*.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce Gcinky

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky:

Velmi zriedkavé Polydipsia’, polyfagia’

Polyuria®

Hypokaliémia®, zmeny krvnych biochemickych
a hematologickych parametrov, hyperglykémia®
Hepatomegélia®

Pankreatitida®

Laminitida

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):
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Neurcena frekvencia latrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingova choroba)®
(neda sa odhadnit’ z dostupnych Retencia sodika®, retencia vody?

udajov): Kalcindza koze

Oneskorené hojenie ran, oslabena odolnost’ vo¢i infekciam
alebo zhorsenie existujtcich infekcii’

Gastrointestinalne vredy®

Zadrzana placenta, metritida, subfertilita

Pokles produkcie mlieka

1 Po systémovom podani najmi v skorych tadiach liecby.

2 Pri dlhodobom pouZivani.

¥ Prechodné.

* S0 zvyienim pedefiovych enzymov v sére.

5 Zvyiené riziko akutnej pankreatitidy.

6 Zahffia vyznamnu zmenu metabolizmu tukov, karbohydrétov, proteinov a mineralov, t. j. vysledkom méze byt
redistribucia telesného tuku, zvysenie telesnej hmotnosti, slabost’ a ubytok svalov a osteoporoza.

"'V pripade bakterialnej infekcie je pri pouZivani steroidov zvy&ajne potrebna antibakteridlna liegba. V pripade
virusovych infekcii steroidy mozu zhorsit’ alebo urychlit’ priebeh ochorenia.

8 Mbze sa zhorsit’ podavanim steroidov pacientom, ktori dostavali nesteroidné protizapalové lieky a pri zvieratach
S irazom miechy.

Kortikosteroidy si zname tym, ze vyvolavaju mnohopocetné vedl'ajsie u€inky. Zatial’ o jednorazové
vysoké davky s dobre tolerované, pri dlhodobom pouzivani a pri podavani esterov vyznacujucich sa
dlhym trvanim Gc¢inku vyvolavaju zdvazné neziaduce reakcie. Preto sa musi davkovanie pri strednodobom
az dlhodobom pouzivani udrzovat’ na minime potrebnom k ziskaniu kontroly nad klinickymi priznakmi.

Utinné davky potla¢aju pocas lie¢by hypotalamo-pituitdrnu adrenalnu os. Po preruseni lie¢by sa mozu
vyskytnut’ priznaky adrenalnej insuficiencie, ktoré mozu viest’ az k adrenokortikalnej atrofii, ¢im sa zviera
moze stat’ neschopné primerane sa vyrovnat so stresovymi situdciami. Preto by sa malo zvazit, ako
minimalizovat’ problémy s adrenalnou insuficienciou po preruseni lie¢by (d’alSie informacie najdete v
Standardnych textoch).

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Gc¢inky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho
lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu
zastupcovi prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Kone: Intravendzne, intramuskularne, intraartikularne, intraburzalne alebo lokalne pouzitie.
Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky: Intramuskularne pouzitie.

Na liecbu zapalovych alebo alergickych ochoreni sa odporucaju nasledujtiice priemerné davky: Skutocna
davka sa musi urcit’ podl'a zavaznosti priznakov a dlzky ich trvania.

Druhy Davkovanie
Kone, hovédzi dobytok, osipané 0,06 mg/kg Zivej hmotnosti, co zodpoveda 1,5 ml/50 kg
Psy, macky 0,1 mg/kg zivej hmotnosti, o zodpoveda 0,5 ml/10 kg
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Na liecbu primarnej ketézy pri hoviddzom dobytku (acetonémia)

Odporuca sa davka 0,02 az 0,04 mg/kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 5-10 ml na zviera podanych
intramuskularnou injekciou v zavislosti od vel'kosti zvierata a od trvania priznakov. Pri plemenach

z Normanskych ostrovov je treba davat’ pozor, aby nedoslo k predavkovaniu. Ak priznaky pretrvavaju uz
dlhsi Cas alebo sa lieCia zvierata s recidivou, bude potrebna vysSia davka.

Na vyvolanie pérodu

0,04 mg/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 10 ml na kravu, ako jednorazova intramuskularna injekcia po
270. dni gravidity.

Pdrod zvycajne prebehne do 48—72 hodin.

Na lieCbu artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy jednorazovou intraartikularnou, intraburzalnou alebo
lokélnou injekciou pri kotioch.

Davkovanie 1-5 ml

Tieto mnoZstva nie su $pecifické a uvadzaju sa iba ako orientaéné. Pred injekciou do kibovych priestorov
alebo Sl'achovych posiev by sa mal odstranit’ rovnaky objem synovialnej tekutiny.

Je nevyhnutné dodrziavat’ prisnu asepsiu.

9. Pokyn o spravnom podani

Na davkovanie malych objemov mensich ako 1 ml by sa mala pouzit’ vhodne delena injek¢na striekacka,
aby sa zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

10. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Maiso a vnutornosti: 2 dni

Kone: Maiso a vnutornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri kobylach produkujucich mlieko na I'udska
spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatul’ke po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/026/MR/08-S

Skatulka s 1 x 25 ml, 50 ml alebo 100 ml liekovkou.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
12/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

