B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rapidexon 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon (w postaci fosforanu sodowego deksametazonu) 2,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519), 15,0 mg

Przejrzysty, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek statych.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, §winia, kot, pies.

4, Wskazania lecznicze

U koni, bydta, $win, psow i kotow:
Leczenie stanow zapalnych lub alergicznych.

U bydta:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemia).

Indukcja porodu.

U koni:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek lub pochewek $ciggnowych.

5. Przeciwwskazania

Poza naglymi wypadkami weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy uzywac u zwierzat
chorych na cukrzyce, z niewydolnoscia nerek, niewydolnoscig serca, przy zespole Cushinga lub
osteoporozie.

Nie stosowa¢ w zakazeniach wirusowych w fazie wiremii lub w przypadkach uogélnionych zakazen
grzybiczych. Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami zotadka lub jelit, owrzodzeniami rogéwki lub
chorych na demodekozg. Nie podawaé dostawowo w widocznych ztamaniach, bakteryjnych
zakazeniach stawow oraz w przypadku aseptycznej martwicy kosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Patrz réwniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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W przypadkach uzycia weterynaryjnego produktu leczniczego do indukcji porodu u bydta czesto moze
dochodzi¢ do zatrzymania tozyska i w konsekwencji zapalenia macicy i/lub obnizonej ptodnosci.
Lekarz weterynarii powinien w regularnych odstgpach czasu monitorowac reakcj¢ organizmu na
dtugotrwate leczenie. Po podawaniu kortykosteroidow u koni obserwowano przypadki ochwatu.
Dlatego tez konie leczone takimi preparatami powinny by¢ poddawane czgstej obserwacji w okresie
leczenia. W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgtom o obnizone;j
odpornosci nalezy stosowac specjalne $rodki ostroznos$ci ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne
substancji czynnej.

W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego grupie zwierzat, nalezy wktuc igle

i pozostawi¢ w korku, a nastepnie pobiera¢ kolejne dawki preparatu co zapobiegnie nadmiernemu
zuzyciu korka.

Podanie kortykosteroidow poza przypadkami ketozy oraz indukcji porodu wywotuje raczej efekt
ztagodzenia objawow klinicznych choroby niz ma dziatanie lecznicze. Nalezy ustali¢ przyczyne
choroby.

W przypadku podawania dostawowego nalezy w miar¢ mozliwo$ci ograniczy¢ obciazanie stawu przez
jeden miesigc, a w ciggu o$miu tygodni od podania dostawowego nie nalezy wykonywaé zadnych
zabiegdéw chirurgicznych na tym stawie.

Do leczenia kotow, psow i matych prosiat nalezy stosowa¢ wylacznie fiolki 25 ml, aby zapobiec
nadmiernemu przektuwaniu korka.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Ciaza i laktacja::

Nie nalezy podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego samicom w cigzy z wyjatkiem
przypadkow, gdy wymagana jest indukcja porodu. Podawanie produktu we wczesnym okresie cigzy
powodowato u zwierzat laboratoryjnych nieprawidtowosci w rozwoju ptodu.

U przezuwaczy podawanie produktu pod koniec cigzy wigze si¢ z duzym prawdopodobienstwem jej
przerwania lub porodu przedwczesnego i moze mie¢ podobny skutek u innych gatunkow.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u krow w okresie laktacji moze powodowac
obnizenie mlecznosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze spowodowac zaostrzenie
owrzodzenia zoladka i jelit.

Poniewaz kortykosteroidy moga ostabia¢ poszczepienng odpowiedz immunologiczna, nie nalezy
stosowa¢ deksametazonu tacznie ze szczepionkami ani w okresie dwoch tygodni po szczepieniu.
Podawanie deksametazonu moze wywotywaé hipokaliemig¢ i z tego powodu zwiekszaé ryzyko
toksycznosci glikozydow nasercowych. Ryzyko wystgpienia hipokaliemii moze wzrosnagé, jesli
deksametazon zostanie podany ze srodkami moczopgdnymi obnizajgcymi poziom potasu.
Jednoczesne stosowanie z antycholinoesterazg moze prowadzi¢ do ostabienia migs$ni u pacjentow
cierpigcych na miasteni¢. Glikokortykosteroidy maja dziatanie antagonistyczne do insuliny.
Jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i ryfampicyng moze zmniejsza¢ skuteczno$c¢
dziatania deksametazonu.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie w przypadku koni moze spowodowac sennos¢ i letarg.
Patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.
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Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, $winie, psy i koty:

Bardzo rzadko Nadmierne pragnienie’, nadmierne taknienie?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych \N_'elomocz_l ) o ) )

zwierzat, wlaczajac Hipokalemia’, zmiany parametréw biochemicznych i

pojedyncze raporty): hematologlcz_nych krwi, hiperglikemia®
Hepatomegalia*

Zapalenie trzustki®

Ochwat
Czesto$é nieznana (nie moze Jatrogenny hiperadrenokortycyzm (zesp6t Cushinga)®
by¢ okreslona na podstawie Zatrzymywanie sodu?, zatrzymywanie wody?
dostepnych danych) Wapnica skory

Opdznione gojenie ran, ostabiona odpornos¢ lub zaostrzenie
przebiegu zakazen’

Owrzodzenie zotadka i jelit®

Zatrzymanie tozyska, zapalenie macicy, obnizona ptodnosé¢
Obnizona mlecznos¢

! Po podaniu ogodlnoustrojowym i zwlaszcza w poczatkowych stadiach leczenia.

2 Przy dhugotrwalym stosowaniu.

8 Przejsciowa.

4 Z podwyzszonym stezeniem enzymow watrobowych w surowicy.

5 Zwiekszone ryzyko ostrego zapalenia trzustki.

®Wigzgce sie z istotng zmiang metabolizmu ttuszczéw, weglowodanow, biatek i mineralow, np.
zmiang dystrybucji thuszczu, ostabienie i zaniki mig$ni oraz osteoporozg.

"W obecnosci zakazenia bakteryjnego zwykle wymagana jest ostona przeciwbakteryjna podczas
stosowania steroidow. W obecno$ci zakazen wirusowych steroidy moga poglebiaé lub przyspieszac
rozwoj choroby.

8 Moze nasila¢ si¢ u pacjentdw otrzymujgcych niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz u zwierzat z
urazem rdzenia krggowego.

Kortykosteroidy sg odpowiedzialne za wystgpowanie u zwierzat szeregu zdarzen niepozadanych.
Pojedyncze wysokie dawki sg z reguty dobrze tolerowane, jednakze przy dlugotrwatym stosowaniu
oraz w przypadku podawania estrow o dtugim czasie dziatania moga wywotywaé powazne reakcje
niepozadane. Dlatego w leczeniu $rednio- i dtugookresowym nalezy stosowa¢ najmniejsze dawki
prowadzace do ustepowania objawow klinicznych.

W trakcie leczenia skutecznymi dawkami dochodzi do supresji uktadu podwzgérzowo-przysadkowo—
nadnerczowego. Po przerwaniu leczenia moga pojawi¢ si¢ objawy niewydolnosci nadnerczy
skutkujace niedoborem hormondéw kory nadnerczy, co moze zaburza¢ prawidtowa reakcje zwierzat w
warunkach stresu. Dlatego nalezy uwazac aby przy zaprzestaniu leczenia nie wystapily objawy
niewydolno$ci nadnerczy (dodatkowych informacji nalezy szuka¢ w ogélnie dostepnym
pis$miennictwie).

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Konie: Podanie dozylne, domig¢$niowe, dostawowe, do kaletki maziowej lub podanie miejscowe.
Bydlo, $winie, psy i koty: Podanie domig$niowe.

W leczeniu standw zapalnych i standw alergicznych zaleca si¢ podanie usrednionych dawek. Jednak
faktycznie zastosowang dawke nalezy dobra¢ z uwzglgdnieniem nasilenia objawow oraz czasu ich
utrzymywania sie.

Gatunki: Dawkowanie:
Konie, bydto, $winie 0,06 mg/kg masy ciata, co odpowiada 1,5 ml/50 kg
Psy, koty 0,1 mg/kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml/10 kg

W leczeniu ketozy pierwotnej (acetonemia) u bydta.

Zaleca si¢ podawanie domig$niowo dawki 0,02 do 0,04 mg/kg masy ciata, co odpowiada 5-10 ml na
krowe — w zaleznosci od masy ciata krowy i czasu, przez jaki utrzymuja si¢ objawy. Nalezy
zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby uniknaé przedawkowania u krow ras Channel Island. Jesli
objawy wystepuja od dtuzszego czasu lub w nawrotach choroby wymagane moga by¢ wigksze dawki.

Indukcja porodu

0,04 mg/kg masy ciata, co odpowiada 10 ml na krowe w postaci pojedynczego wstrzykniecia
domigsniowego po 270 dniu cigzy.

Pordd nastgpi zwykle w ciagu 48—72 godzin.

W leczeniu zapalenia stawdw, zapalenia kaletki lub zapalenia pochewek $ciggnowych u koni poprzez
jednokrotne podanie dostawowo, do kaletki maziowej lub miejscowo.

Dawkowanie 1-5ml

Powyzsze ilosci nie sa jednoznacznie okreslone i podano je wytacznie w celach orientacyjnych.
Iniekcja do jamy stawu lub kaletki powinna by¢ poprzedzona aspiracja rownowaznej ilosci ptynu
maziowego.

Niezbedne jest zachowanie Scistej aseptyki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Do odmierzania ilo$ci mniejszych niz 1 ml nalezy uzywac strzykawki z odpowiednig podziatka, aby
zapewni¢ podanie precyzyjnie odmierzonej dawki.

10. Okresy karencji

Bydto Tkanki jadalne: 8 dni
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Mleko: 72 godziny

Swinie Tkanki jadalne: 2 dni

Konie Tkanki jadalne: 8 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywac fiolke w opakowaniu
zewngetrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1847/08
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg x 25 ml, 50 ml lub 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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