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r. NAZIVVETf,RINARSKO.MEDICINSKOGPROIZVODA

Dexacortone, 2,0 mg, tableta za Zvakanje, za pse i madke (AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR,
HU, IE, IT, LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK O\TI))
Dexacortone vet, 0,5 mg, tableta za ivakanje, za pse imadke (DK, EE, FI, IS, LT, LV, NO, SE)

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka
Laktoza hidrat
Krumpirov Skob
Povidon K30
Magnezijev stearat
Aroma piletine
Kvasac, suhi

Okrugla, konveksna, svjetlosmeda aromatizirana tableta promjera l3 mm, sa smedim mrljama i
kriZnim razdjelnim urezom najednoj strani.
Tableta se moZe razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLINIdKIPODATCI

3,1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Simptomatsko ili potporno lijedenje upalnih ialergijskih bolesti pasa imadaka

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od virusnih ili gljividnih bolesti.
Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od dijabetesa ili hiperadrenokorticizma
Ne primjenjivati u Zivotinja s osteoporozom.
Ne primjenjivati u Zivotinja s poremeiajima u radu srca ili bubrega.

Ne primjenjivati u Zivotinja s dirom roZnice.
Ne primjenjivati u Zivotinja s ulceracijama 2eludano-crijevne sluznice.
Ne primjenjivati u Zivotinja s opeklinama.
Ne primjenjivati istovremeno s atenuiranim cjepir ima.
Ne primjenjivati u sludaju glaukoma.
Ne primjenjivati gravidnim Zivotinjama (vidjeti odjeljak 3.7).

Dexacortone, 2 mg
tableta zd ivakanJe, za pse i rnadke
KLASA: UP/l-322-05 124-0 I /612
URBROJ: 525-09/584-24-2
NL/V/02 I 9/00 I -002/AJ002
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2. KVALITATIVIII I KVANTITATTVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZava:

Djelatna tvar:
Deksametazon 2,0 mg

Pomo6ne tvari:

3.3 Kontraindikacije



Ne primjenjivati u sludaju preosj etlj ivosti na djelatnu tvar, kortikosteroide ili na bilo koju pomoinu
tvar.
Vidjeti takotler odjeljak 3.8

3.4 Posebna upozorenja

Kortikosteroidi se primjenjuju u svrhu poboljSanja klinidkih znakova, a ne kao lijek. Primjenu treba

kombinirati s hjedenjem osnovne bolesti ikontrolom okoline.

Posebne miere ooreza koie mora poduzeti osoba koia primieniuie veterinarsko-medicinski proizvod u

Z ivot in
Deksametazon moie izazvari reakcije preosjetlj ivost i (alergijske reakcije). Treba izbjegavati kontakt
VMP-a s koZom, posebno kod osoba preosjetljivih na deksametazon iti bilo koju pomo6nu war (npr.
povidon ili laktozu). Nakon upotrebe treba oprati ruke. U sludaju reakcija preosjetljivosti treba
potraZiti pomoc lijednika.
Ovaj VMP moZe biti Stetan za djecu nakon nehotidnog gutanja. VMP se ne smije ostavljati bez
nadzora. Neupotrijebljene dijelove tableta treba vratiti u otvoreni blister i upotrijebiti ih za sljedeiu
primjenu. Blister treba duvati u vanjskom pakovanju kako bi se djeci oteZao pristup VMP-u. U sludaju
da se VMP nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu
Deksametazon moie imati Stetan udinak na plod, stoga bi trudnice hebale izbjegavati kontakt s ovim
VMP-om. Apsorpcija putem koZeje zanemariva, ali se preporuiuje oprati ruke odmah nakon
rukovanja tabletama kako bi se sprijedio nehotidan unos djelatne wari kroz usta.

Posebne miere ooreza za za5titu okoliSa
Nije primjenjivo.
Dexacortone, 2 mg
tabl€ta za Zvakanje. za pse i ma6ke
KLASAI UP/l-122-05 n4-0t I 6t2
URBROJ: 525-09/584-24-2
NL/V/02 I 9/001 -002/A/002
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Kada se veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) mora primijeniti Zivotinji koja boluje od bakterijske,
parazitame ili gljividne bolesti, treba istovremeno lijediti osnovnu bolest odgovaraju6om
antibakterijskom, antiparazitnom ili protugljividnom terapijom.
Zbog larmakoloikih svojstava deksametazona, potreban je poseban oprez prilikom primjene VMP-a
Zivotinjama s oslabljenim imunosnim susavom.
S obzirom na to da kortikosteroidi, kao 5to je deksametazon, pojadavaju katabolizam bjelandevina,
VMP treba pailjivo primjenjivati starim ili pothranjenih Zivotinjama.
Kortikosteroide poput deksametazona treba opremo primjenjivati Zivotinjama s poviSenim krvnim
tlakom.
S obzirom na to da glukokortikoidi usporavaju rast Zivotinje, odluku o primjeni mladim Zivotinjama (u
dobi do sedam mjeseci) treba temeljiti na procjeni odgovomog veterinara o omjeru koristi i rizika.
Farmakolo5ki djelatne doze mogu dovesti do atroFrje kore nadbubreZne Zlijezde, Sto za rezultat ima
adrenalnu insuficijenciju, koja moZe postati uodljiva nakon prestanka primjene kortikosteroida. Kako
bi se izbjegla pojava adrenalne insuficijencije dozu treba smanjivati iukinuti postupno.
Kada god je mogu6e, dugohajnu primjenu oralnih kortikosteroida treba izbjegavati. Ako je indicirana
dugotrajna primjena, primjereniji su kortikosteroidi s kra6im djelovanjem, npr. prednizolon. Tijekom
dugotrajne primjene prednizolona adrenalnu insuficijenciju mogu6eje umanjiti primjenom VMP-a
svaki drugi dan. Zbog dugotrajnog djelovanja deksametazona, primjenom VMP-a svakog drugog dana
se ne omoguiuje odgovarajudi oporavak osi hipotalamus-hipofiza-nadbubreZna Zlijezda (vidjeti
odjeljak 3.9).
Tablete su aromatizirane. Tablete treba duvati izvan dohvata Zivotinja kako bi se sprjedilo nehotiino
gutanje.



Vrlo desto
(> I Zivotinja / I0 tretiranih Zivotinja):

Supresija kortizola r, poviSena razina triglicerida2

Rijetko
( I do l0 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinj a):

PoviSena razina jetrenih enzima

Neodredena udestalost (ne moZe se

procijeniti prema dostupnim
podatcima)

Polifagija', polidipsija'
Poliurijar

Hiperadrenokorticizam (Cushingova bolest)aj, dijabetes
melitus3

Ekscitiranost

Ulceracije Zelu6ano-crijevne sluznice6, pankreatitis

Pove6ana jetra (hepatomegalija)

Promjene u biokemijskim i hematoloSkim paramehima krvi
(npr. povi5ena razina serumske alkalne fosfataze (ALP),
sni2ena razina dehidrogenaze mlijedne kiseline (LDH),
hiperalbuminemija, eozinopenij4 timfopenija, neutrofi lija7,
sniZena razina aspartat am inotransferaz e).

Hipotireoza, poviSena razina paratireoidnog hormona (PTH)

Inhibicija longitudinalnog rasta kostiju

Kalcinoza koZe, stanjivanje koZe

Usporeno cijeljenje rana, imunosupresijaE, oslabljena
otpomost na infekcije ili pogorSanje postoje6ih infekcija8

Retencija natrija i vodee, hipokatiiemiiae

3.6 Stetni dogattaji

Pas, madka:

I kao rezultat supresije osovine hipotalamus-h ipofiza-nadbubreZna Zlijezda djelotvomim dozama
2 u sklopu mogu6eg jatrogenog hiperadrenokorticizma (Cushingova bolest)
3 nakon sistemske primjene, a osobito tijekom ranih faza terapije
a jatrogeni
t ukljuduje znadajne promjene u metabolizmu masti, ugljikohidrata" proteina i mineralE moie
rezultirati npr. preraspodjelom tjelesne masti, poveianjem tjelesne teZine, slabo56u i gubitkom mi5i6a
te osteoporozom
6 steroidi mogu pogorSati ulceracije Zeludano-crijevne sluznice u Zivotinja lijedenih nesteroidnim
protuupalnim lijekovima te u Zivotinja s ozljedama ledne moZdine
7 pove6anje broja segmentiranih neutrofila
8 tijekom virusnih infekcij4 kortikosteroidi mogu pogorlati ili ubrzati napredovanje bolesti
e kod dugotrajne primjene

Poznato je da protuupalni kortikosteroidi kao 5to je deksametazon, uzrokuju Sirok spektar nuspojava.
PodnoSljivost nakon primjene jednokatnih velikih dozaje dobra, dok se kod dugotrajne primjene
mogu javiti ozbiljne nuspojave te je stoga takvu primjenu potrebno izbjegavati. U sludaju daje
dugotrajna primjena kortikosteroida indicirana, treba odabrati one kra6eg djelovanj4 npr. prednizolon
(vidjeti odjeljak 3.5 ).
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Nakon prestanka lijedenja, mogu se pojaviti znaci adrenalne insuficijencije iatrofrje kore nadbubreZne

Zlijezde Sto Zivotinju moZe udiniti nesposobnom da na odgovaraju6i nadin podnese stres. S obzirom na

navedeno, potrebno je razmotriti nadine umanjivanja problema adrenalne insuficijencije nakon
prestanka lijedenja.
Vidjeti takoder odjeljak 3.7.

VaZno je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano praienje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt mozete prona6i u uputi o vMP-u,

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta. Istraiivanja na laboratorijskim Zivotinjama pokazala su da
primjena tijekom rane faze graviditeta moZe uzrokovati anomalije ploda. Primjena tijekom kasnijih
faza graviditeta moZe uzrokovati pobadaj ili prijevremeni porod.

Laktaci a:

Primijeniti tek nakon Sto odgovomi veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Fenitoin, barbiturati, efedrin irifampicin mogu ubrzati metaboliiki klirens kortikosteroida Sto dovodi
do smanjenja razine kortikosteroida u krvi te smanjenja fiziolo5kog udinka.
lstodobna primjena ovog VMP-a s nesteroidnim protuupalnim lijekovima moZe pogoriati ulceracije
Zeludano-crijevne sluznice. Buduii da kortikosteroidi mogu smanjiti imunosni odgovor organizma na
cijepljenje, deksametazon se ne smije koristiti u kombinaciji s cjepivima, niti dva tjedna nakon
cijepljenja.
Primjena deksametazona mole izazvati hipokalijemiju, dime se pove6ava rizik od intoksikacije ako se

Zivotinjama primjenjuju glikozidi za lijedenje bolesti srca. Istovremena primjena s diureticima koji
uzrokuju gubitak kalija poveiava rizik od hipokalijemije.

Primjena kroz usta.
Dozaje 0,05-0,2 mg deksametazona/kg t.t na dan. Dozu i trajanje lijedenja treba odrediti veterinar za
svaki pojedinadni sludaj ovisno o Zeljenom udinku (protuupalni ili antialergijski udinak) te o prirodi i

ozbiljnosti simptoma. Uvijek treba primjenjivati najmanju udinkovitu dozu tijekom najka6eg
moguieg vremena. Kada se postigne Zeljeni udinak, dozu treba smanjivati dok se ne dosegne najni2a
udinkovita doza.
Zbog razlika t dnevnom ritmu, psima VMP treba primjenjivati ujutro, a madkama naveder.
Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela kako bi se omogu6ila primjena propisane doze. Pri
tome tabletu treba postaviti na ravnu povrsinu tako da strana s urezom bude okrenuta prema gore, a

zaobljena strana (konveksna) prema podlozi.

Dexacortone, 2 mg
tableta za 

'vakfi.je, 
za pse i madke
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3.9 Putovi primjene idoziraoje



^4b,QF
9g

Polovine: treba paldevima pritisnuti obje polovine tablete.
Cetvnine: treba palcem pritisnuti sredinu tablete.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ne uzrokuje druge nuspojave osim onih navedenih u odjeljku 3.6.

3.1I Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniEio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kOd: QH02AB02

1.2 Farmakodinamika

Deksametazon je glukokortikoid dugotrajnog djelovanja. Djeluje pribliZno 25 puta jade od tvari
kratkotrajnog djelovanj4 npr. hidrokortizona. Glukokortikoidi sudjeluju u metabolizmu ugljikohidrata,
proteina i masti, a djeluju i protuupalno te imunosupresivno. Glavni udinak glukokortikoida je
mogu6nost inhibicije upalnih reakcija neovisno o uzroku upale (infekcijski, alergijski, kemijski,
mehanidki). Zahvallujft,i mogu6nosti inhibicije fosfolipaznih enzima u membranama stanica
sprjedavaju swaranje prostaglandina i leukotriena.

4.3 Farmakokinetika

Deksametaz on se dobro apsorbira nakon primjene kroz usta psima i madkama. U plazmi je
deksametazon prisutan u slobodnom obliku i vezan uz bjelandevine plazme. U jetri se kortikosteroidi
kao 5to je deksametazon metaboliziraju (glukuronidiraju i sulfatiziraju) te je stoga u moka6i mogu6e

pronaci samo malu kolidinu djelame nari.

Dexacortone, 2 mg
t,,,bleta za lvakax,je, za pse i madke
KLASA: UP/l-122{5 /24-O lt 6t2
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5.3 Posebne mjere Euvanja

Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u otvoreni blister te ih iskoristiti za sljede6u primjenu
VMP-a.
Ne duvati na temperaturi imad 30 "C.
DrZati blistere u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijski - PVCiPEIPVDC blister. Kartonska kutija s l, 2,3,4,5,6, 7, 8, 9 ili 10 blistera s l0
tableta.
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad

Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. \AZTV NOSITELJA ODOBRE:{JA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet. Beheer B-V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

u P lt-322-05 I t9 -0 1 I 623

8. DATUMPRVOGODOBRf,NJA

23. listopada 2019. godine

Dexaconone, 2 mg
lablet^ z Zvakanje, za pse i madke
KLASA: UP/l-322{5 n44V6 12

URBROJi 525-09/584-24-2
NL/^//02 l 9/00 t -002/4/002

OBRENO
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5. FAR.II{ACf,UTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti razdijeljenih tableta: 6 dana.

srpanj 2024



9. DATUMPOSIJEDNJEREVIZIJESAZETKAOPISASVOJSTAVA

18. srpnja 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinaly/hr).

Dexaconone. 2 mg
tableta za rvakdnje, za pse i maCke

KLASA: UP/l-322-05 t24-0 I t6l2
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