SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexacortone 2,0 mg Zuvacie tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Dexametazon 2,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Lakt6za monohydrat

Zemiakovy Skrob

Povidon K30

Magnéziumstearat

Kuracia prichut’

Kvasnice (suSen¢)

Svetlo hnedé tablety s hnedymi Skvrnami, oblé a konvexné, ochutené, s velkost'ou 13 mm a deliacim
krizom na jednej strane.
Tablety sa mdzu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na symptomaticka alebo doplnkovi lie¢bu zapalovych a alergickych ochoreni pri psoch a mac¢ach.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s virusovymi alebo mykotickymi infekciami.
Nepouzivat’ pri zvieratach s diabetom mellitus alebo hyperadrenokorticizmom.
Nepouzivat’ pri zvieratach s osteoporozou.

Nepouzivat’ pri zvieratach s dysfunkciou srdca alebo obli¢iek.

Nepouzivat’ pri zvieratach s rohovkovymi vredmi.

Nepouzivat’ pri zvieratach s gastrointestinalnymi vredmi.

Nepouzivat’ pri zvieratach s popaleninami.

Nepozivat’ subezne so zivymi oslabenymi vakcinami.

Nepouzivat' v pripade glaukému.

Nepouzivat’ pocas gravidity (pozri ¢ast’ 3.7).

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



Pozri tiez ¢ast’ 3.8.
3.4 Osobitné upozornenia

Podévanie kortikoidov je urcené skor na zlepSenie klinickych prejavov ako na ich liecbu. Liecba sa ma
kombinovat’ s liecbou zakladného ochorenia a/alebo kontrolou prostredia.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

V pripadoch, kedy sa povazuje za potrebné podat’ veterinarny liek v priebehu bakterialnej, paraziticke;j
alebo mykotickej infekcie, sa ma zakladna infekcia sibezne liecit’ pomocou antibakterialnej,
antiparazitickej alebo antimykotickej liecby.

Z dovodu farmakologickych vlastnosti dexametazoénu sa ma venovat’ osobitnd pozornost’ pri pouzivani
veterinarneho lieku pri zvieratach s oslabenym imunitnym systémom.

Kortikosteroidy ako je dexametazon zhorSuju bielkovinovy katabolizmus. Preto sa ma veterinarny liek
pouzivat’ opatrne pri starych alebo podvyzivenych zvieratach.

Kortikosteroidy ako je dexametazon sa maju pouzivat’ opatrne pri zvieratach s hypertenziou.

Kedze pre glukokortikosteroidy je zname, ze spomal’'uju rast, pouzivanie u mladych zvierat (mladsich
ako 7 mesiacov) sa ma zakladat’ na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Farmakologicky aktivne hladiny davok mézu viest k atrofii kory nadobliciek, ¢o ma za nasledok
adrenalnu nedostato¢nost’. To sa moze prejavit’ hlavne po ukonceni liecby kortikosteroidmi.
Davkovanie sa ma znizovat’ a lieCba ukoncovat postupne, aby sa zabranilo urychleniu vplyvu
adrenalnej nedostatocnosti.

Ak je to mozné, vyhnut’ sa dlhodobému pouzivaniu peroralnych kortikosteroidov. Ak je indikované
dlhodobé pouzivanie, je vhodnejsi kortikosteroid s krat§im trvanim i¢inku, napr. prednizolon.

S prendizolénom sa méze na minimalizaciu adrenalnej nedostatocnosti pri dlhodobom pouzivani
pouzit’ liecba kazdy druhy den. Z dovodu dlhodobého u¢inku dexametazénu nie je liecba kazdy druhy
den vhodnou cestou na umoznenie zotavenia aktivity osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (pozri
Cast’ 3.9).

Tablety st ochutené. Skladovat’ tablety mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo nahodnému pozitiu.

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

Dexametazoén moze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Vyhnut' sa kontaktu
veterinarneho lieku s kozou, a to hlavne u 'udi so znamou precitlivenostou na dexametazon alebo na
niektora z pomocnych latok (napr. povidon alebo laktdzu). Po pouziti si umyt’ ruky. V pripade vyskytu
reakcii z precitlivenosti vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek méze byt po nahodnom poziti $kodlivy pre deti. Nenechat’ veterinarny liek bez
dohl'adu. Nepouzité Casti tabliet vratit’ spat’ do blistrového balenia a pouzit’ pri dalSom podani lieku.
Blister uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa detom zabranil pristup. V pripade nahodného pozitia
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Dexametazoén moze mat’ Skodlivy u¢inok na nenarodené deti. Tehotné Zeny sa maju vyhnat’ expozicii.
Absorpcia kozou je zanedbatel'na, ale odporuca sa umyt’ si ruky hned” po manipulacii s tabletami, aby
sa zabranilo kontaktu ruk s Gistami.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Vel'mi Casté Supresia kortizolu®, zvy3enie hladin triglyceridov®
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

Zriedkavé Zvysenie hladin peCenovych enzymov

(u viac ako 1 ale menej ako 10




z 10 000 liecenych zvierat):

Neznama frekvencia (nie je mozné Polyfagia®, polydipsia’
urcit’ z dostupnych tdajov)
Polyiria®

Hyperadrenokorticizmus (Cushingova choroba)*®, diabetes
mellitus

Vzrusenie

Gastrointestinalne vredy®, pankreatitida

Zvicsena pecen (hepatomegalia)

Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov krvi
(napriklad zvySena hladina alkalickej fosfatazy v sére,
znizena dehydrogenaza kyseliny mlie¢nej,
hyperalbuminémia, eozinopénia, lymfopénia, neutrofilia’,

zniZena aspartataminotransferaza)

Hypotyre6za, zvySena koncentracia pristitnych teliesok
(PTH)

Inhibicia longitudinalneho rastu kosti
Kalcindza koze, stencenie koze

Oneskorené hojenie, imunosupresia®, oslabena rezistencia
alebo exacerbacia existujucich infekcii®

Zadrziavanie sodika a vody®, hypokaliémia®

' v désledku uéinnych davok potlacajicich os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky.

? ako stiéast’ mozného iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingsova choroba).

* po systémovom podani a najmi v po&iatoénych $tadiach liecby.

* iatrogénne.

® zahffiajuce vyznamni zmenu metabolizmu tukov, sacharidov, bielkovin a mineralov, napr. moze
dojst k redistribucii telesného tuku, zvySeniu telesnej hmotnosti, svalovej slabosti a ubytku a
osteoporoze.

® sa moze zhorsit’ steroidmi pri zvieratach, ktorym sa podavajii nesteroidné protizapalové lieky pri
zvieratach s poranenim miechy.

’ zvySenie poétu segmentovanych neutrofilov.

8 v pritomnosti virusovych infekeii mézu kortikosteroidy zhorsit’ alebo urychlit progresiu ochorenia.
® pri dlhodobom pouZivani.

Protizapalové kortikosteroidy ako je dexametazon si zname tym, ze sposobuju Siroky rozsah
neziaducich ucinkov. Zatial’ ¢o jednorazové davky st vo vSeobecnosti dobre znasané, dlhodobé
pouzivanie mdze spdsobit’ zdvazné neziaduce Ucinky. Preto sa treba vyhnut’ dlhodobému pouZzivaniu.
V pripade, Ze je indikované dlhodobé pouzivanie, je vhodnejSie pouzit’ kortikosteroid s kratSim
trvanim uc¢inku, napr. prednizolén (pozri ¢ast’ 3.5).

Po ukonceni liecCby sa mézu objavit’ priznakyky adrenalnej nedostato¢nosti rozsirujuce sa na atrofiu
kory nadobli¢iek, ¢o mdze zvierat'u znemoznit’ primerané zvladnutie stresovych situacii. Po ukonéeni
liecby sa preto maji zvazit’ prostriedky na minimalizaciu problémov adrenalnej nedostatocnosti.
Pozri tiez cast’ 3.7.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje 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 najdetev pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Nepouzivat' pri gravidnych zvieratach. Stadie na laboratornych zvieratich ukézali, ze podavanie lieku
pocas skorej fazy gravidity moze sposobit’ abnormality plodu. Podavanie pocas neskorsich stadii
gravidity mdze spdsobit’ potrat alebo predcasny porod.

Laktacia:
Pocas laktéacie pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mozu urychlit metabolicky klirens kortikosteroidov, ¢o
vedie K znizenym hladinam v Kkrvi a znizenému fyziologickému u¢inku.

Stibezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi méze zhorsit
vredy gastrointestinalneho traktu. Ked’ze kortikosteroidy mézu znizit’ imunitni odpoved’ na
vakcinaciu, dexametazon sa nema pouzivat' v kombinacii s vakcinami alebo do dvoch tyzdnov po
vakcinacii.

Podavanie dexametazonu moze spdsobit’ hypokaliémiu a tym zvysit’ riziko toxicity spdsobene;j
srdcovymi glykozidmi. Riziko hypokaliémie mbze byt zvysené, ak sa dexametazon podava spolu

s diuretikami, ktoré podporuji vylucovanie draslika.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.

Déavka: 0,05 - 0,2 mg/kg/dent. Davku a trvanie lieCby ma stanovit’ veterinarny lekar na zaklade
zelaného tcinku (protizapalovy alebo protialergicky) a podla druhu a zdvaznosti individualneho
pripadu. M4 sa pouzit’ najnizSia u¢inna davka pocas co najkratSiecho mozného obdobia.

ucinna davka.

Psy sa maju lie¢it’ rano a macky vecer, podl'a rozdielov v cirkadidnnych rytmoch.

Tablety sa mdzu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecCenie presného davkovania. Polozte

tabletu na rovnu podlozku s ozna¢enou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom k podlozke.
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2 rovnaké Casti: zatlacte palcom na oboch stranach tablety.
4 rovnaké Casti: zatlacte palcom v strede tablety.

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

Predavkovanie nespdsobuje Ziadne iné neZiaduce Gc¢inky ako tie uvedené v Casti 3.6.
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3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QH02AB02

4.2  Farmakodynamika

Dexametazon je dlhodobo ucinkujuci glukokortikosteroid. Jeho ti€inok je priblizne 25-krat vyssi nez
ucinok kratkodobo pdsobiacich latok, ako napriklad hydrokortizonu. Glukokortikoidy hraju ulohu

v metabolizme uhl'ovodikov, bielkovin a tukov a maju antiflogisticky a imunosupresivny ucinok.
Hlavny ucinok glukokortikosteroidov je schopnost’ tychto veterinarnych liekov potlacit’ zapalové
reakcie, nezavisle od pri¢iny zapalu (infekcna, alergicka, chemicka, mechanickd). Vd’aka schopnosti
inhibicie fosfolipdzovych enzymov v bunkovych membranach sa zabranuje tvorbe prostaglandinov
a leukotriénov.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa dexametazon dobre absorbuje pri psoch aj mackach. V plazme je
dexametazon pritomny vo vol'nej forme a naviazany na plazmatické proteiny. V peceni sa

kortikosteroidy ako je dexametazon metabolizuju (glukuronidujt a sulfatuji), preto sa v moci
nachéddza len malé mnoZstvo t¢innej latky.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: 6 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Nepouzité Casti tabliet vratit’ spat’ do blistrového balenia a pouzit’ pri dalSom podani lieku. Uchovavat
pri teplote neprevySujucej 30 °C. Uchovavat’ blistre v $katuli, aby boli chranené pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Hlinikovy - PVC/PE/PVDC blister. Papierova skatul'as 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 alebo 10 blistrami po

10 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



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

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu V sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/030/DC/18-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/05/2018

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024

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

Papierova $katul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexacortone 2,0 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:
Dexametazon 2,0 mg

3. VELEKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
40 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
70 tabliet
80 tabliet
90 tabliet
100 tabliet

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

¢ ( @

5.  INDIKACIE

l6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: 6 dni.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 30 °C. Blistre uchovavat’ v Skatuli, aby boli chranené pred
svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

|11. 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 A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/030/DC/18-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Alu/PVC/PE/PVDC blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexacortone

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2,0 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet: 6 dni



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Dexacortone 2,0 mg Zuvacie tablety pre psy a macky

2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Dexametazon 2,0 mg
Svetlo hnedé tablety s hnedymi $kvrnami, oblé a konvexné, ochutené, s velkost'ou 13 mm a deliacim

krizom na jedne;j strane.
Tablety sa mdzu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. Cielové druhy

Psy a macky.
4, Indikacie na pouZitie

Na lie¢bu priznakov alebo na doplnkovu lie¢bu zapalovych a alergickych ochoreni pri psoch
a mackach.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s virusovymi alebo plesiiovymi infekciami.

Nepouzivat pri zvieratach s cukrovkou alebo hyperadrenokorticizmom (nadmernou produkciou
glukokortikoidov v nadoblickach).

Nepouzivat’ pri zvieratach s osteoporozou.

Nepouzivat’ pri zvieratach s dysfunkciou srdca alebo obli¢iek.

Nepouzivat pri zvieratach s rohovkovymi vredmi.

Nepouzivat’ pri zvieratach s gastrointestinalnymi (zaltdkovo-¢revnymi) vredmi.
Nepouzivat’ pri zvieratach s popaleninami.

Nepozivat’ subezne so zivymi oslabenymi vakcinami.

Nepouzivat' v pripade glaukomu (zeleny zékal).

Nepouzivat’ poéas gravidity (pozri aj ¢ast” Osobitné upozornenia: Gravidita).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, kortikosteroidy alebo na niektort
z pomocnych latok.

Pozri aj ast: Osobitné upozornenia: Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakcii.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
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Podavanie kortikoidov je urcené skor na zlepSenie klinickych prejavov ako na ich lie¢bu. Lie¢ba sa ma
kombinovat’ s liecbou zakladného ochorenia a/alebo kontrolou prostredia.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

V pripadoch, kedy sa povazuje za potrebné podat’ veterinarny liek v priebehu bakterialnej, paraziticke;j
alebo plesiiovej infekcie, sa ma zékladna infekcia stibezne lie€it’ pomocou protibakteridlne;j,
protiparazitickej alebo protiplesiiovej liecby.

Z ddvodu farmakologickych vlastnosti dexametazoénu sa ma venovat’ osobitnd pozornost’ pri pouzivani
veterinarneho lieku pri zvieratach s oslabenym imunitnym systémom.

Kortikoidy ako je dexametazon zvysuju odburavanie bielkovin. Preto sa ma veterinarny liek pouzivat’
opatrne pri starych alebo podvyzivenych zvieratach.

Kortikosteroidy ako je dexametazon sa maji pouzivat’ opatrne pri zvieratach s vysokym krvnym
tlakom.

KedZe pre glukokortikosteroidy je zname, Ze spomal’uju rast, pouzivanie pri mladych zvieratach
(mladsich ako 7 mesiacov) sa ma zakladat’ na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom. Farmakologicky aktivne hladiny davok moézu viest’ k atrofii (ibytok tkaniva) kory
nadobliciek, o ma za nasledok nedostato¢nost’ nadobliciek. To sa méze prejavit’ hlavne po ukonceni
liecby kortikosteroidmi. Ddvkovanie sa ma znizovat’ a liecba ukoncovat’ postupne, aby sa zabranilo
urychleniu vplyvu nedostato¢nosti nadobliciek.

Ak je to mozné, vyhnut’ sa dlhodobému pouzivaniu peroralnych kortikosteroidov. Ak je indikované
dlhodobé pouzivanie, je vhodnejsi kortikosteroid s krat§im trvanim u¢inku, napr. prednizolon.

S prendizolénom sa mdze na minimalizaciu nedostatocnosti nadobliciek pri dlhodobom pouzivani
pouzit liecba kazdy druhy deii. Z dévodu dlhodobého ucinku dexametazonu nie je lie¢ba kazdy druhy
denl vhodnou cestou na umoznenie zotavenia aktivity osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (pozri
Cast’ Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania liecku).

Tablety st ochutené. Skladovat’ tablety mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:

Dexametazon mdze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Vyhnut sa kontaktu
veterinarneho lieku s kozou, a to hlavne u 'udi so znamou precitlivenostou na dexametazon alebo na
niektort z pomocnych latok (napr. povidon alebo laktézu). Po pouziti si umyt’ ruky. V pripade vyskytu
reakcii z precitlivenosti vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek moéze byt po nahodnom poziti $kodlivy pre deti. Nenechat’ veterinarny liek bez
dohl'adu. Nepouzité Casti tabliet vratit’ spat’ do blistrového balenia a pouzit’ pri dalSom podani lieku.
Blister uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa det'om zabranil pristup. V pripade nahodného pozitia
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Dexametazoén moze mat’ Skodlivy uc¢inok na nenarodené deti. Tehotné Zeny sa maju vyhnat’ expozicii.
Vstrebavanie kozou je zanedbatel'né, ale odportc¢a sa umyt’ si ruky hned’ po manipulacii s tabletami,
aby sa zabranilo kontaktu ruk s Gistami.

Gravidita:

Nepouzivat pri gravidnych zvieratach. Studie na laboratérnych zvieratach ukézali, Ze podavanie lieku
pocas skorej fazy gravidity moze sposobit’ abnormality plodu. Podavanie pocas neskorsich stadii
gravidity moze sposobit’ potrat alebo pred¢asny porod.

Laktacia:
Pocas laktacie pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mézu urychlit’ metabolicky klirens kortikosteroidov, ¢o
vedie K zniZzenym hladinam v Krvi a zniZzenému fyziologickému u¢inku.

Stubezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi moéZze zhorsit
vredy gastrointestinalneho traktu. Ked’ze kortikosteroidy mozu znizit' imunitna odpoved’ na
vakcinaciu, dexametazon sa nema pouzivat' v kombinacii s vakcinami alebo do dvoch tyzdnov po
vakcinacii.
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Podavanie dexametazonu mdze spdsobit’ hypokaliémiu a tym zvysit’ riziko toxicity spdsobene;j
srdcovymi glykozidmi. Riziko hypokaliémie méze byt’ zvySené, ak sa dexametazon podava spolu
s diuretikami, ktoré podporuji vylucovanie draslika.

Predédvkovanie:
Predavkovanie nespdsobuje ziadne iné neziaduce tc€inky ako tie uvedené v Casti Neziaduce tcinky.

7.  Neziaduce u¢inky

Psy a macky:

Velmi Casté Supresia kortizolu®, zvy3enie hladin triglyceridov®
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

Zriedkavé Zvysenie hladin pecenovych enzymov

(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Neznama frekvencia (nie je mozné Polyfagia®, polydipsia®
urcit’ z dostupnych tidajov)
Polyuria®

Hyperadrenokorticizmus (Cushingova choroba)*®, diabetes
mellitus

VzruSenie

Gastrointestinalne vredy®, pankreatitida

Zvicsena pecen (hepatomegalia)

Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov krvi
(napriklad zvySena hladina alkalickej fosfatazy v sére,
znizena dehydrogenaza kyseliny mliecnej,
hyperalbuminémia, eozinopénia, lymfopénia, neutrofilia’,
znizZena aspartataminotransferaza)

Inhibicia longitudinalneho rastu kosti

Kalcindza koze, stencenie koze

Oneskorené hojenie, imunosupresia®, oslabena rezistencia
alebo exacerbacia existujucich infekcii®

Zadrziavanie sodika a vody®, hypokali¢mia’

' v désledku uéinnych davok potlacajicich os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky.
2 ako su¢ast mozného iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingsova choroba).
* po systémovom podani a najmé v poéiatoénych stadiach liecby.

iatrogénne.
5 zahfajlice vyznamna zmenu metabolizmu tukov, sacharidov, bielkovin a mineralov, napr. méze
dojst’ k redistribucii telesného tuku, zvySeniu telesnej hmotnosti, svalovej slabosti a ubytku a
osteoporoze.
® sa moze zhorsit’ steroidmi pri zvieratach, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky pri
zvieratach s poranenim miechy.
’ zvySenie poétu segmentovanych neutrofilov.

v pritomnosti virusovych infekcii mézu kortikosteroidy zhorsit” alebo urychlit’ progresiu ochorenia.
% pri dlhodobom pouzivani.
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Protizapalové kortikosteroidy ako je dexametazon st zname tym, ze spdsobujt Siroky rozsah
neziaducich u¢inkov. Zatial’ ¢o jednorazové davky st vo vSeobecnosti dobre znasané, dlhodobé
pouzivanie mdze spdsobit’ zavazné neziaduce Ucinky. Preto sa treba vyhnit' dlhodobému pouzivaniu.
V pripade, Ze je indikované dlhodobé pouZivanie, je vhodnejSie pouzit’ kortikosteroid s kratSim
trvanim ucinku, napr. prednizolon (pozri cast’ Osobitné upozornenia).

Po ukonceni lieCby sa mézu objavit’ priznaky nedostatocnosti nadobliciek rozsirujuce sa na atrofiu
(tbytok tkaniva) kory nadobliciek, o moZze zvieratu znemoznit’ primerané zvladnutie stresovych
situacii. Po ukonceni liecby sa preto majt zvazit prostriedky na minimaliziciu problémov
nedostatocnosti nadobliciek.

Pozri tiez cast’ Osobitné upozornenia: Gravidita a laktacia.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neudinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

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

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

Peroralne pouzitie.

Davka: 0,05 - 0,2 mg/kg/den. Davku a trvanie liecby ma stanovit’ veterinarny lekar na zaklade
zelaného Gc¢inku (protizapalovy alebo protialergicky) a podla druhu a zavaznosti individualneho
pripadu. M4 sa pouzit’ najnizSia u¢inna davka pocas ¢o najkratSiecho mozného obdobia.

Ked’ sa dosiahne Zelany U¢inok, davka sa ma postupne znizovat', az kym sa nedosiahne najnizsia
ucinna davka.

9. Pokyn o spravnom podani
Psy sa maju lie€it’ rano a macky vecer, podla rozdielov v cirkadiannych (dennych) rytmoch.
Tablety sa mdzu rozdelit’ na 2 rovnaké alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecenie presného davkovania.

Polozte tabletu na rovni podloZku s ozna¢enou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom k podlozke.

oL > (D

PV

& ( ,dD
P °3ID

p "y

2 rovnaké Casti: zatlaCte palcom na oboch stranach tablety.
4 rovnaké Casti: zatlacte palcom v strede tablety.
10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzité Casti tabliet vratit’ spat’ do blistrového balenia a pouzit’ pri d’alSom podani lieku. Uchovavat
pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavat’ blistre v skatuli, aby boli chranené pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: 6 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
spatného odberu V sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

Reqistra¢né ¢islo(a):
96/030/DC/18-S

Papierova skatulas 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 alebo 10 blistrami po 10 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2024

Podrobné informacie 0 veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Tel: +31 348 563 434

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LelyPharma B.V.
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Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandsko

17. DalSie informacie

Delitel'na tableta.
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