PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trovex 1 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot, kon¢, prasata, koCky a psy.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze
Bila az nazloutle bila suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, kong, prasata, kocky a psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Kong, skot, prasata, psi a kocky:

Lécba zanétlivych koznich onemocnéni, onemocnéni pohybového aparatu a onemocnéni dychaciho
ustroji.

Skot:

Lécba ketozy (acetonémie).

4.3 Kontraindikace

S vyjimkou naléhavych pfipadi nepouzivat u zvitat s cukrovkou, renélni insuficienci, srdecni
insuficienci, hyperadrenokorticismem nebo osteoporozou.

Nepouzivat u virovych infekci ve fazi virémie nebo v piipadech systémovych mykotickych infekci.

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnimi nebo rohovkovymi viedy nebo demodikézou.

Nepouzivat u zvifat se znamymi piipady precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy a na
kteroukoli dalsi latku pfipravku.

Viz také bod 4.7.

Nepouzivat k 1é¢bé laminitidy u koni, u kterych existuje moznost, ze by takova 1écba mohla stav
zhorsit.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti



Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Béhem 1é¢by by mél byt stav pod ¢astym a peclivym veterinarnim dohledem.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k predavkovani u plemen skotu Normanskych ostrovt.

Bylo hlaseno, Ze pouziti kortikosteroidd u koni mtze vyvolat laminitidu. Proto by kon¢ 1é¢eni t€mito
pripravky méli byt béhem lécby casto sledovani.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem 1écivé latky je tieba vénovat zvlastni pozornost pouziti
ptipravku u zvitat s oslabenym imunitnim systémem.

S vyjimkou piipadd ketdozy ma podavani kortikosteroidu spiSe navodit zlepseni klinickych priznaka
nez vyléceni.

Meélo by byt také vySetieno vychozi onemocnéni.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento pripravek obsahuje dexamethason a parabeny, které mtzou u nékterych lidi vyvolat alergické
reakce.

Lidé se znamou ptecitlivélosti na dexamethason nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym piipravkem.

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

Dexamethason miize ovlivnit plodnost nebo lidsky plod. T€hotné Zeny by nemély s timto veterinarnim
lé¢ivym piipravkem manipulovat.

Tento pripravek drazdi kizi a oc¢i. Zabrante kontaktu pfipravku s kizi a ocima. V pfipad¢
nahodného kontaktu ptipravku s kiizi nebo o€ima umyjte/oplachnéte postizené misto Cistou
tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Je znamo, ze protizanétlivé kortikosteroidy, jako je dexamethason, maji celou fadu nezddoucich
ucinkd. Zatimco podani jediné vysoké davky je obecné dobie snaseno, dlouhodobé podavani a
podavani esterti s dlouhou dobou G¢inku mtze vyvolat zavazné nezddouci ucinky. Davkovani
pfi sttednédobém az dlouhodobém uzivani by proto mélo byt obecné omezeno na minimum
nezbytné ke zvladnuti priznakda.

Steroidy mohou béhem 1é¢by zpusobit iatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingovu chorobu)
zahrnujici vyznamné zmény metabolismu tukd, sacharidi, bilkovin a mineralt, napf.
redistribuci télesného tuku, svalovou slabost a tibytek svalil a osteoporézu. Béhem 1éCby ti¢inné
davky tlumi osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonceni 1é¢by se mohou objevit
priznaky nedostatecnosti nadledvin, které mohou vyustit v atrofii kiry nadledvin, coz mize
zpisobit, ze zvife nebude schopno adekvatné zvladat stresové situace.

Proto by mély byt zvazeny zpiisoby minimalizace problému s adrenalni insuficienci po ukonceni
1é¢by, napt. davkovani se shoduje s Casem vrcholu endogenniho kortizolu (tj. rano u psu a vecer
u koc¢ek) a postupné snizovani davky.

Systémové podavané kortikosteroidy mohou zpiisobit polyurii, polydipsii a polyfagii, zejména v
pocatecnich fazich 1é€by. Nekteré kortikosteroidy mohou pii dlouhodobém uzivani zptisobit
retenci sodiku a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy zptisobuji ukladani vapniku v
ktzi (calcinosis cutis) a mohou zpusobit atrofii klize.

Kortikosteroidy mohou zpomalit hojeni ran a imunosupresivni i¢inky mohou oslabit odolnost vici
stavajicim infekcim nebo je zhorsit. V ptipad¢ ptitomnosti bakterialni infekce je pti pouziti
steroidl obvykle nutna antimikrobialni 1€kova clona. V pfitomnosti virovych infekci mohou
steroidy zhorsit nebo urychlit pribéh onemocnéni.

U zvitat 1écenych kortikosteroidy byly hlaSeny gastrointestinalni ulcerace a u pacientt, kterym jsou
podavany nesteroidni protizanétlivé léky, a u zvitat s traumatem michy lécenych kortikosteroidy



mohou steroidy zhorsit gastrointestinalni ulcerace. Steroidy mohou zpUsobit zvétSeni jater
(hepatomegalii) se zvySenim jaternich enzymu v séru.

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

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

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

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

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pouziti kortikosteroidli neni doporucovano u biezich zvitat. Je znamo, ze podavani laboratornim
zvifatim v rané fazi bfezosti zplsobuje fetalni abnormality.
Podavani v pozdnich fazich biezosti mize zpisobit pfedcasny porod nebo potrat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dexamethason nema byt podavan spolu s jinym protizanétlivymi latkami. Souc¢asné podavani
nesteroidnich protizanétlivych 1ékti mize zhorSovat gastrointestinalni ulcerace.

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

Podavani dexamethasonu mize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosida.

Riziko hypokalémie se mtze zvysit, pokud je dexamethason podavan spolecné s diuretiky snizujicimi
hladinu drasliku.

Soucasné uzivani s anticholinesterazami mize vést ke zvysené svalové slabosti u pacientl s
myasthenia gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji u¢inky inzulinu.

Soucasné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem miiZe snizit u¢inky dexamethasonu.

Amfotericin B podavany soucasné s glukokortikoidy mtize zptisobit hypokalémii.

Glukokortikoidy mohou také inhibovat jaterni metabolismus cyklofosfamidu; mtize byt nutné Gprava
davkovani.

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

Dexamethason mtize snizovat hladiny diazepamu.

Efedrin mize snizovat hladiny dexamethasonu v krvi a interferovat s dexamethasonovymi supresnimi
testy.

Ketokonazol a jina azolova antimykotika mohou snizovat metabolismus glukokortikoidl a zvySovat
hladinu dexamethasonu v krvi; ketokonazol miize pti vysazeni glukokortikoidt vyvolat
adrenalni insuficienci tim, Ze inhibuje syntézu adrenalnich kortikosteroidu.

Makrolidové antibiotika (erytromycin, klaritromycin) mohou sniZzovat 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 steroidii nez obvykle.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Koné, skot a prasata

Intramuskularni podani.

Skot, telata, kon¢ 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 podan 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 dexamethason-isonikotinatu /kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,08 mg
dexamethasonu /kg), coz odpovida 1 ml/10 kg zivé hmotnosti.

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

Pted pouzitim dobfte protiepejte. Pro piesné podani pozadovaného objemu davky je tieba pouzit
injek¢ni stiikacku s vhodnou stupnici. To je dilezité zejména pii podavani malych objemt.

Nepropichujte zatku vice nez 25krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani mtize u koni vyvolat ospalost a letargii. Viz také bod 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot:

Maso: 55 dni

Miéko: 60 hodin

Prasata:

Maso: 55 dni

Koné:

Maso: 63 dni

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, samotné, glukokortikoidy.
ATCvet kod: QH02ABO2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexamethason je silny synteticky glukokortikoid s nizkou mineralokortikoidni aktivitou.
Kortikosteroidy mohou snizovat imunitni odpovéd’. Inhibuji totiz dilataci kapilar, migraci
leukocytt a fagocytozu. Glukokortikoidy maji vliv na metabolismus tim, Ze zvySuji
glukoneogenezi. Ve srovnani se zdkladnim dexamethasonem ma ptipravek tiikrat veétsi
glukogenni ucinek a sedmkrat vétsi protizanétlivy ti€inek a pomérné maly vliv na mléénou
uzitkovost pii pouziti u krav v laktaci.



5.2 Farmakokinetické udaje

Pripravek obsahuje silny dlouhodobé piisobici kortikosteroid s terapeutickym tucinkem trvajicim
priblizné 4 dny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Polysorbat 80 (E433)

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jedna jantarova, sklenéna (typ I dle Evropského 1¢kopisu nebo silikonizovany typ Il dle Evropského
1ékopisu) vicedavkova injekeni lahvicka obsahujici 50 ml ptipravku, uzaviena Sedou

silikonizovanou bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli, v papirové krabicce.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 50 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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