B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Trovex 1 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot, koné, prasata, koc¢ky a psy.

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten,

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Divasa Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

Gurb Vic, 08503, Barcelona
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, koné, prasata, koCky a psy.
Dexamethasoni isonicotinas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasoni isonicotinas 1,00 mg
(odpovida 0,79 mg dexamethasonum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,35 mg
Propylparaben 0,15 mg

Injekeni suspenze
Bila az nazloutle bila suspenze

4. INDIKACE

Kong, skot, prasata, psi a kocky:
Lécba zanétlivych koznich onemocnéni, onemocnéni pohybového aparatu a onemocnéni dychaciho
ustroji.

Skot:
Lécba ketdzy (acetonémie).

S. KONTRAINDIKACE

S vyjimkou naléhavych pifipadi nepouzivejte u zvitat s cukrovkou, renalni insuficienci, srde¢ni
insuficienci, hyperadrenokorticismem nebo osteopordzou.

Nepouzivat u virovych infekei ve fazi virémie nebo v pfipade systémovych mykotickych infekci.
Nepouzivat u zvifat s gastrointestindlnimi nebo rohovkovymi viedy nebo demodikdzou.
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Nepouzivat u zvitat se znamymi piipady precitlivélosti na 1éCivou latku, kortikosteroidy a kteroukoli
dalsi latku ptipravku.

Viz také bod 12. Nepouzivat k 1é¢b¢ laminitidy u koni, u kterych existuje moznost,

ze by takova lécba mohla stav zhorsit.

6. NEZADOUCI UCINKY

Je znamo, ze protizanétlivé kortikosteroidy, jako je dexamethason, maji celou fadu nezadoucich
ucinkd. Zatimco podani jediné vysoké davky je obecné dobie snaseno, dlouhodobé podavani a
podavani esterti s dlouhou dobou t¢inku mtize vyvolat zavazné nezadouci u€inky. Davkovani pii
sttednédobém az dlouhodobém uzivani by proto mélo byt obecné¢ omezeno na minimum nezbytné ke
zvladnuti ptiznak.

Steroidy mohou béhem lécby zptisobit iatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingovu chorobu),
ktery zahrnuje vyznamné zmény metabolismu tukdl, sacharidd, bilkovin a mineralt, napf. redistribuci
télesného tuku, svalovou slabost a ibytek svalil a osteoporozu. Béhem 1é¢by ucinné davky tlumi osu
hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonceni 1é€by se mohou objevit pfiznaky nedostatecnosti
nadledvin, které mohou vyustit v atrofii kiiry nadledvin, coz mtize zpisobit, Ze zvife nebude schopno
adekvéatné zvladat stresové situace.

Proto by mély byt zvazeny zptisoby minimalizace problému s adrenalni insuficienci po ukonceni
1é¢by, napt. davkovani se shoduje s casem vrcholu endogenniho kortizolu (tj. rano u pst a veCer u
kocek) a postupné snizovani davky.

Systémové podavané kortikosteroidy mohou zptisobovat polyurii, polydipsii a polyfagii, zejména v
pocatecnich fazich 1é¢by. Nekteré kortikosteroidy mohou pii dlouhodobém uzivani zptisobovat retenci
sodiku a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy zptisobuji ukladani vapniku v kizi
(calcinosis cutis) a mohou zpusobit atrofii kiize.

Kortikosteroidy mohou zpomalit hojeni ran a jejich imunosupresivni u¢inky mohou oslabit odolnost
vuci stavajicim infekcim nebo je zhorsit. V pfipadé pritomnosti bakteridlni infekce je pii pouziti
steroidll obvykle nutna antimikrobialni 1€kova clona. V ptitomnosti virovych infekci mohou steroidy
zhorsit nebo urychlit pribéh onemocnéni.

U zvitat 1écenych kortikosteroidy byly hlaseny gastrointestinalni ulcerace a u pacientd, kterym jsou
podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky, a u zvirat s traumatem michy 1écenych kortikosteroidy
mohou steroidy zhorsit gastrointestinalni ulcerace. Steroidy mohou zpUsobit zvétSeni jater
(hepatomegalii) se zvySenim jaternich enzymu v séru.

Steroidy mohou souviset se zménami chovani pst a ko¢ek (obCasna deprese u kocek a pst, agresivita
u pst).

Uzivéni kortikosteroidi mtize vyvolat zmény biochemickych a hematologickych parametri krve.
Miize se objevit pfechodna hyperglykémie.

Uzivani kortikosteroidd mtize zvysit riziko akutni pankreatitidy. Mezi dal$i mozné nezadouci ucinky
spojené s uzivanim kortikosteroidi pati laminitida a snizeni dojivosti.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout anafylaktické reakce. Tyto reakce mohou byt
fatalni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu

1ékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd.



Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim formuléie na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7 CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, koné, prasata, kocky a psi

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

Kong, skot a prasata

Intramuskularni podani.

Skot, telata, koné a hiibata: 0,02 mg dexamethason-isonikotinatu /kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k
0,016 mg dexamethasonu /kg), coz odpovida 2 ml/100 kg Zivé hmotnosti.

Prasata: 0,02 mg dexamethason-isonikotinatu /kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,016 mg
dexamethasonu /kg), coz odpovida 2 ml/100 kg zivé hmotnosti.

Selata: 0,1 mg dexamethason-isonikotinatu /kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,08 mg
dexamethasonu /kg), coz odpovida 1 ml/10 kg zivé hmotnosti.

Maximalni objem, ktery ma byt podén na jedno misto injekéniho podani, je 10 ml u skotu a koni a 3

ml u prasat.

Psi a kocky

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

Psi a kocky: 0,1 mg isonikotinatu dexamethasonu-isonikotinatu /kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k
de0,08 mg dexamethasonu /kg), coz odpovida 1 ml/10 kg Zivé hmotnosti.

Terapeuticky ucinek ptipravku trva ptiblizn€ 4 dny. U koni, kocek a pst, kde je nutna dlouhodobé;jsi
1é¢ba, by mél byt pouzit vhodny kortikosteroidni pripravek.

Pted pouzitim dobfe protiepejte. Pro pfesné podani pozadovaného objemu davky je tfeba pouzit
injekéni stiikacku s vhodnou stupnici. To je dulezité zejména pii podavani malych objemt.

Nepropichujte zatku vice nez 25krat.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zadné.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:

Maso: 55 dni

Miéko: 60 hodin

Prasata:

Maso: 55 dni

Koné:

Maso: 63 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotrebu.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chrarite pted chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Béhem 1é¢by by méla byt situace pod ¢astym a peclivym veterinarnim dohledem.

Je tieba dbat na to, aby nedoslo k pfedavkovani u plemen skotu Normanskych ostrovii.

Bylo hlaseno, ze pouziti kortikosteroidt u koni vyvolava laminitidu. Proto by kon€ 1é¢eni témito
pripravky méli byt béhem 1écby Casto sledovani.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem 1é¢ivé latky je tieba vénovat zvlastni pozornost pouziti
ptipravku u zvifat s oslabenym imunitnim systémem.

S vyjimkou pripadd ketdozy ma podavani kortikosteroidt spiSe navodit zlepseni klinickych piiznaki
nez vyléceni.
Meélo by byt také vySetieno vychozi onemocnéni.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Tento pfipravek obsahuje dexamethason a parabeny, které mizou u nékterych lidi vyvolat alergické
reakce.

Lidé se znamou piecitlivélosti na dexamethason nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Dexamethason miZze ovlivnit plodnost nebo lidsky plod. T€hotné Zeny by nemély s timto veterinarnim
lécivym ptipravkem manipulovat.

Tento ptipravek drazdi kizi a o¢i. Zabrainte kontaktu pfipravku s kizi a o¢ima. V pfipadé
nahodného kontaktu pfipravku s kdzi nebo ofima umyjte/oplachnéte postizené misto Cistou
tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Kortikosteroidy se nedoporucuji pouzivat u bfezich zvitat.

Je znadmo, ze podavani laboratornim zvitratiim v rané fazi bfezosti zptisobuje fetalni abnormality.
Podavani v pozdnich fazich biezosti mize zpiisobit pfedcasny porod nebo potrat.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

U pacientt, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé Iéky, mohou steroidy zhorSovat
gastrointestinalni ulcerace.

Protoze kortikosteroidy mohou snizit imunitni odpoveéd’ na o¢kovani, nemél by se dexamethason
pouzivat v kombinaci s vakcinami nebo béhem dvou tydnii po ockovani.

Podavani dexamethasonu miize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosidd.
Riziko hypokalémie se mize zvysit, pokud je dexamethason podavan spole¢né s diuretiky snizujicimi
hladinu drasliku.




Soucasné uzivani s anticholinesterdzami mize vést ke zvysené svalové slabosti u pacientli s myastenii
gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji ucinky inzulinu.

Soucasné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem miize snizit u¢inky dexamethasonu.
Amfotericin B podévany soucasné s glukokortikoidy mtize zptisobit hypokalémii.

Glukokortikoidy mohou rovnéz inhibovat jaterni metabolismus cyklofosfamidu; mdze byt nutna
uprava davkovani.

Soucasné podavani glukokortikoidi a cyklosporinu mtize zvySovat jejich hladiny v krvi tim, Ze
vzajemn¢ inhibuji jaterni metabolismus; klinicky vyznam této interakce neni jasny.

Dexamethason muze snizit hladinu diazepamu.

Efedrin mize snizit hladinu dexamethasonu v krvi a interferovat s dexamethasonovymi supresnimi
testy.

Ketokonazol a jina azolova antimykotika mohou snizovat metabolismus glukokortikoidii a zvySovat
hladinu dexamethasonu v krvi; ketokonazol mtize pii vysazeni glukokortikoidl vyvolat adrenalni
insuficienci tim, ze inhibuje syntézu adrenélnich kortikosteroida.

Makrolidova antibiotika (erytromycin, klaritromycin) mohou snizovat metabolismus glukokortikoidt
a zvySovat hladiny dexamethasonu v krvi.

Mitotan miize zménit metabolismus steroidd; k 1é¢bé adrenalni insuficience vyvolané mitotanem
mohou byt nutné vyssi davky steroidli nez obvykle.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani maze u koni vyvolat ospalost a letargii. Viz také bod 6.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem.

Tato opatfeni napomahaji chréanit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE INFORMACE

Zati 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



