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NAVODILO ZA UPORABO
1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Alfadexx 2 mg/ml raztopina za injiciranje za konje, govedo, koze, prasice, pse in macke

2. Sestava

Vsak ml vsebuje:

U¢inkovina:
deksametazon 2,0 mg
(v obliki natrijevega deksametazonfosfata) 2,63 mg

Pomozne snovi:
benzilalkohol (E1519) 15,6 mg

Bistra, brezbarvna do nekoliko rjavkasta, vodena raztopina.

3. Ciljne Zivalske vrste

Konji, govedo, koze, prasici, psi in macke.
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4. Indikacije

Konji, govedo, koze, prasici, psi in macke:
Zdravljenje vnetja in alergijskih reakcij.

Konji:
Zdravljenje artritisa, burzitisa ali tendosinovitisa.

Govedo:
Zdravljenje primarne ketoze (acetonemije).
Indukcija poroda.

Koze:
Zdravljenje primarne ketoze (acetonemije).

5. Kontraindikacije

Razen v nujnih primerih, ne uporabite pri zZivalih, ki imajo sladkorno bolezen (diabetes mellitus),

ledvi¢no insuficienco, sr¢no insuficienco, hiperadrenokorticizem ali osteoporozo.

Ne uporabite pri virusnih okuzbah med viremicno fazo ali v primerih sistemskih mikoti¢nih okuzb.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede na prebavilih ali roZenici, ali demodikozo.

Ne dajajte intraartikularno, ¢e obstajajo znaki zlomov, bakterijskih okuzb sklepov in asepti¢ne nekroze kosti.
Ne uporabite v primerih znane preobcutljivosti na u¢inkovino, kortikosteroide ali na katero koli pomozno
snov.

Glejte tudi poglavje »Brejost in laktacija«.



6. Posebna opozorila

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:
Jih ni.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Protivnetni kortikosteroidi, kot je deksametazon, so poznani po Sirokem spektru nezelenih u¢inkov.
Medtem ko zivali enkratne velike odmerke obic¢ajno dobro prenasajo, se lahko pri dolgotrajni uporabi
in pri dajanju dolgo delujocih estrov pojavijo resni nezeleni uc¢inki. Odmerjanje pri srednje do
dolgotrajni uporabi je zato treba zmanjSati na najmanjsi odmerek, s katerim $e nadzorujemo simptome.
0Odziv na dolgotrajno zdravljenje mora v rednih ¢asovnih presledkih spremljati veterinar. Porocali so,
da uporaba kortikosteroidov pri konjih povzroca laminitis. Konje, zdravljene s tak$nimi zdravili, je
zato treba v obdobju zdravljenja pogosto nadzorovati.

Zaradi farmakoloskih lastnosti u¢inkovine je potrebna posebna previdnost, kadar se zdravilo uporablja
pri zivalih z oslabljenim imunskim sistemom.

Razen v primerih ketoze in indukcije poroda je namen dajanja kortikosteroidov namenjeno izboljSanju
klini¢nih znakov in ne samemu zdravljenju osnovne bolezni. Osnovno bolezen je treba nadalje
raziskati.

Po intraartikularni uporabi je treba za en mesec omejiti uporabo sklepa. Osem tednov po tem nacinu
uporabe se zdravljenih sklepov ne sme operirati.

Potrebna je previdnost, da pri govedu pasme Channel Island ne pride do prevelikega odmerjanja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

To zdravilo vsebuje deksametazon, ki lahko pri nekaterih ljudeh povzroci alergijske reakcije. Pri
dajanju tega zdravila je potrebna previdnost, da ne pride do nenamernega samo-injiciranja. V primeru
nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino.

Osebe z znano preobcutljivostjo na deksametazon naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Tega zdravila naj ne dajejo nosecnice. Deksametazon lahko vpliva na plodnost ali nerojenega otroka.
To zdravilo drazi koZo in o¢i. Izogibajte se stiku s kozo in o¢mi. V primeru nenamernega stika s kozo
ali oémi izperite prizadeto mesto z obilo tekoce vode. Ce se pojavijo simptomi se posvetujte z
zdravnikom.

Brejost in laktacija:

Razen uporabe zdravila za indukcijo poroda pri govedu, kortikosteroidi niso priporocljivi za uporabo v
obdobju brejosti. Dajanje v zgodnji brejosti je pri laboratorijskih Zivalih povzrocila nenormalnosti
plodu. Dajanje v pozni brejosti lahko povzroci prezgodnji porod ali abortus.

Uporaba kortikosteroidov pri kravah in kozah v laktaciji lahko povzro¢i za¢asno zmanjSanje
mlecnosti.

Pri sesnih zivalih uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.
Glejte tudi poglavje »Nezeleni dogodki«.

Medseboino delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Socasna uporaba z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAID) lahko poslabsa razjede na prebavilih.
Kortikosteroidi lahko zmanjSajo imunski odziv na cepiva, zato se deksametazona ne sme uporabljati v
kombinaciji s cepivi oziroma Se dva tedna po cepljenju.

Uporaba deksametazona lahko povzroci hipokaliemijo, s ¢imer se poveca tveganje za toksi¢nost zaradi
kardiotoni¢nih glikozidov. Tveganje za hipokaliemijo se lahko poveca, ¢e se deksametazon daje
skupaj z diuretiki, ki spodbujajo izloCanje kalija.

Socasna uporaba z antiholinesterazo lahko pri zivalih z myasthenia gravis povzroci povecano misi¢no
oslabelost.

Glukokortikoidi antagonizirajo (izni¢ijo) u¢inke insulina.

Socasna uporaba s fenobarbitalom, fenitoinom in rifampicinom lahko zmanj$a uc¢inke deksametazona.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Preveliko odmerjanje lahko pri konjih povzroci dremavost in letargicnost.




Glejte poglavje »NezZeleni dogodki«.

Glavne inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za

uporabo v veterinarski medicini.

7.  Nezeleni dogodki

Konji, govedo, koze, prasici, psi in macke:

Zelo redki

(<1 zival / 10 000 zdravljenih zivali,
vklju€no s posameznimi primeri):

Preobcutljivostne reakcije

Nedolocena pogostnost (ni mogoce
oceniti iz razpolozljivih podatkov):

Hiperadrenokorticizem (iatrogena Cushingova bolezen)';
Motnja nadledvi¢ne Zleze (atrofija)?;

Poliurija’;

Polidipsija’, polifagija®, podalj$ano celjenje ran;
Motnje elektrolitov (zastajanje natrija in vode,
hipokaliemija)*, spremenjeni krvni biokemi¢ni in
hematolo$ki parametri, hiperglikemija’;

Kozna kalcinoza, tanjSanje koze;

Motnje imunskega sistema (oslabljena odpornost na
okuzbe, poslabsanje obstojecih okuzb)®;

Razjede prebavil’, akutni pankreatitis®;
Hepatomegalija’;

Agresijal®, deprssija'l;

ZmanjSana viabilnost teleta'?, zastajanje placente'>!?;

Laminitis;

Zmanj$ano nastajanje mleka.

' Vkljucuje znatne spremembe presnove mascob, ogljikovih hidratov, beljakovin in mineralov, kar
vodi na primer v prerazporeditev telesne mascobe, oslabelost in izgubo miSic ter osteoporozo.

2 Po prenehanju zdravljenja se lahko pojavijo simptomi adrenalne insuficience, ki lahko vodijo v
adrenokortikalno atrofijo, zaradi ¢esar se Zival ne more ustrezno spopasti s stresnimi situacijami.
Razmisliti je treba o na¢inih za zmanjSanje tezav z adrenalno insuficienco po prenehanju zdravljenja,
npr. o odmerjanju, ki sovpada s ¢asom vrhunca endogenega kortizola (tj. zjutraj pri psih in zvecer pri
mackah), in postopnem zmanjsevanju odmerka.

3 zlasti v zgodnjih fazah zdravljenja.
* po dolgotrajni uporabi.
3 prehodno.

6 Ob prisotnosti bakterijske okuZzbe je ob uporabi steroidov obi¢ajno potrebna protibakterijska za3¢ita z
zdravili. Pri virusnih okuzbah lahko steroidi poslabsajo ali pospesijo napredovanje bolezni.
7 se lahko poslabsa pri zivalih, ki prejemajo nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), in pri Zivalih s

poskodbo hrbtenjace.
8 povecano tveganje.

? povezana s poveCanim $tevilom jetrnih encimov v serumu.

19 pri psih.
! ob&asno pri mac¢kah in psih.

12 kadar se zdravilo uporablja za indukcijo poroda pri govedu.
13 z moznim kasnej$im metritisom in/ali slab3o plodnostjo.

Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
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mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavnistvu imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za
uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Konji: intravenska (i.v.), intramuskularna (i.m.), intraartikularna (i.a.) in
periartikularna (p.a.) uporaba.

Psi in macke: intravenska, intramuskularna in subkutana (s.c.) uporaba.
Govedo, koze in prasici: intravenska in intramuskularna uporaba.

Za zdravljenje vnetnih ali alergijskih stanj:
Priporoca se naslednje povprecne odmerke, vendar je treba dejanski odmerek dolociti glede na resnost
znakov in ¢as njihovega trajanja.

Zivalska vrsta Odmerek
Konji, govedo, koze, prasi¢i 0,06 mg deksametazona/kg telesne mase
(1,5 ml zdravila/50 kg telesne mase)
Psi, macke 0,1 mg deksametazona/kg telesne mase
( (0,5 ml zdravila /10 kg telesne mase)

Za zdravljenje primarne ketoze (acetonemija):

Odmerek 0,02—-0,04 mg deksametazona/kg telesne mase (govedo: 5—10 ml zdravila na 500 kg telesne
mase; koze: 0,65—1,3 ml zdravila na 65 kg telesne mase) kot enkratna intramuskularna injekcija,
odvisno od velikosti zivali in trajanja klini¢nih znakov. Vi§ji odmerki (tj. 0,04 mg/kg) bodo potrebni,
¢e so znaki prisotni ze dlje Casa ali za zdravljenje recidivnih zivali.

Za indukcijo poroda— v izogib prevelikemu plodu in edemu vimena pri govedu. Enkratna
intramuskularna injekcija 0,04 mg deksametazona/kg telesne mase (kar ustreza 10 ml za kravo, ki
tehta 500 kg) po 260. dnevu brejosti.

Porod se obi¢ajno za¢ne v 48—72 urah po dajanju zdravila.

Za zdravljenje artritisa, burzitisa ali tendosinovitisa z intraartikularno ali periartikularno injekcijo
konju.
Odmerek 1-5 ml zdravila na zdravljenje

Te kolicine niso specifi¢ne in so navedene zgolj kot smernice. Pred injiciranjem v sklepne prostore ali
burze je treba odstraniti enako koli¢ino sinovialne tekocine. Pri konjih, namenjenih za prehrano ljudi,
ni dovoljeno preseci skupnega odmerka 0,06 mg deksametazona/kg telesne mase. Strogi asepti¢ni
postopki so bistvenega pomena.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Ni smiselno.

10. Karenca

Govedo in koze:
Meso in organi: 8 dni.
Mleko: 72 ur.

Prasici:
Meso in organi: 2 dni po intramuskularnem dajanju.


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Meso in organi: 6 dni po intravenskem dajanju.

Konji:

Meso in organi: 8 dni.

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini, da se zas€iti pred svetlobo.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
ovojnini po EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
DC/V/0743/001

50 ml in 100 ml viale iz prozornega stekla tipa I, zaprte z oblozenim zamaskom iz bromobutilne gume
in aluminijasto zaporko, v kartonski skatli.

Velikosti pakiranj:
Kartonska $katla, ki vsebuje eno 50 ml vialo.

Kartonska $katla, ki vsebuje eno 100 ml vialo.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
02.06.2025

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spros¢anje serij:
Alfasan Nederland B. V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemska

Proizvajalec, odgovoren za spros¢anje serij:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemska

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporocanje
domnevnih neZelenih dogodkov:

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e

1000 Ljubljana

Slovenija

Tel: +386 1 3202803

info@medvet.si

17. Druge informacije
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