SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Trovex 1 mg/ml injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok, kone, o§ipané, macky a psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Dexametazon-izonikotinat 1,00 mg
(zodpoveda 0,79 mg dexametazonu)
Pomocné latky:
Metyl-parahydroxybenzoat (E218) 1,35 mg
Propyl-parahydroxybenzoat 0,15 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Biela az zltkasto biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, kone, osipané, macky a psy

4.2  Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Kone, hovédzi dobytok, osipané, psy a macky:
Lie¢ba zapalovych ochoreni koZe, ochoreni pohybovej stistavy a ochoreni dychacej ststavy.

Hovidzi dobytok:
Liec¢ba ketozy (acetonémie).

4.3 Kontraindikacie

S vynimkou niidzovych situécii nepouzivat’ u zvierat trpiacich diabetom mellitus, akatnym
poskodenim obliciek, srdcovou nedostatocnost’ou, hyperadenokorticizmom alebo osteopordzou.
Nepouzivat pri virusovych infekciach pocas viremickej fazy alebo v pripade systémovych
mykotickych infekeii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi, vredmi rohovky alebo demodiké6zou.
Nepouzivat’ u zvierat so zndmou precitlivenost’ou na u€innt latku, na kortikosteroidy a na niektora
d’alsiu zlozku lieku.

Pozri tiez Cast’ 4.7.

Nepouzivat na lieCbu laminitidy u koni, pretoZe existuje moznost,, ze takato liecba by mohla viest’ k
zhorseniu stavu.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Priebeh liecby by mal byt Casto kontrolovany veterinarnym lekarom.

U plemien hovidzieho dobytka tzv. Channel Island (Jersey, Guernsey, Alderney) je potrebné dbat’ na
to, aby nedoslo k predavkovaniu.

PouZivanie kortikosteroidov u koni podl'a hlaseni sposobuje laminitidu. Kone lie¢ené takymito liekmi
by preto v priebehu liecby mali byt’ casto monitorované.

Kvoli farmakologickym vlastnostiam G¢innej latky je v pripadoch, kedy sa liek podava zvieratam s
oslabenou imunitou, potrebna zvlastna pozornost.

Okrem pripadov ketdézy mé podavanie kortikosteroidov navodit’ zlepSenie klinickych priznakov a nie
vylieCenie.
Je potrebné d’alej skiimat’ zakladné ochorenie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuce liek zvieratam

Tento liek obsahuje dexametazon a parahydroxybenzoaty (parabény), ktoré mozu u niektorych ludi
sposobit’ alergicku reakciu.

Osoby so znamou precitlivenostou na dexametazon alebo pomocné latky by sa mali vyhnut’ kontaktu
s tymto veterinarnym liekom.

V pripade netmyselného samopodania okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomna
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Dexametazén mdze mat’ i€inok na plodnost’ nenarodenych deti. Tehotné zeny by s tymto
veterindrnym liekom nemali manipulovat’.

Tento liek drazdi kozu a o¢i. Zabrante kontaktu s kozou a o¢ami. V pripade netimyselného kontaktu
s kozou alebo ocami postihnuté miesto Umyte Cistou tecticou vodou. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

4.6 Neziaduce Gcinky (frekvencia a zavaznost’)

Protizapalové kortikosteroidy ako dexametazon majii mnohé zndme vedl'ajsie uCinky. Aj ked’ jedna
vysoka davka byva obycajne dobre znasana, dlhodobé podavanie a podavanie esterov s dlhodobym
uc¢inkom moze vyvolat’ zavazné vedl'ajsie ucinky. Davkovanie pri stredne az dlhodobom podavani by
preto malo byt’ o najnizsie, aby bolo mozné symptdémy kontrolovat’.

Steroidy mozu pocas liecby spdsobit’ iatrogénny hyperadenokorticizmus (Cushingov syndrém), ktory
zahfna podstatné zmeny metabolizmu tukov, uhl'ohydratov, proteinov a mineralov. Vysledkom moze
byt napr. redistribiicia telesného tuku, slabost’ a ubytok svalov a osteoporéza. Uginné davky pocas
lie¢by potlacaju os hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ka. Po ukonéeni liecby mézu byt pozorované
priznaky nadoblickovej nedostatocnosti az do adrenokortikélnej atrofie, o moze spdsobit’, ze zviera
nebude schopné vyrovnat’ sa so zat'azovymi situaciami.

Preto je potrebné zvazit’ spdsoby, ako minimalizovat’ problémy stvisiace s adrendlnou
nedostatocnost’ou po vysadeni lieCby, napr. podévanie liecby tak, aby ¢asovo nadvizovala na dobu
endogénneho vrcholu kortizolu (t.j. rdno u psov a vecer u maciek) a postupné znizovanie davky.
Systémové podavanie kortikosteroidov moze spdsobit polytriu, polydipsiu a polyfagiu, zv1ast v
rannych fazach liecby. Niektoré kortikosteroidy mozu pri dlhodobom podéavani sposobit’ zadrziavanie
sodika a vody a hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy spdsobili ukladanie vapnika v kozi
(calcinosis cutis) a mozu sposobit’ atrofiu koze.

Kortikosteroidy mézu spomalit’ hojenie ran a ich imunosupresivny u¢inok méze oslabit’ rezistenciu
voci infekciam alebo zhorSit’ uz prebiehajuce infekcie. V pritomnosti bakterialnej infekcie je obycajne
potrebné podavat’ aj antibakterialne lieky. V pritomnosti virusovej infekcie mézu steroidy zhorsit
alebo urychlit’ priebeh ochorenia.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi bola hlasena tvorba gastrointestinalnych vredov. U pacientov
lieCenych nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi a u zvierat so zranenim miechy lie¢enych



kortikosteroidmi mézu steroidy viest’ k zhorSeniu gastrointestinalnej ulceracie. Steroidy mozu
spdsobit’ zvacsenie peCene (hepatomegaliu) a zvysSenie sérovej hladiny pecenovych enzymov.
Steroidy sa mozu spajat’ so zmenami spravania u psov a maciek (ob¢asna depresia u maciek a psov,
agresivita u psov).

Podévanie steroidov moze navodit’ zmeny v biochemickych a hematologickych parametroch krvi.
Moze sa vyskytnat’ prechodna hyperglykémia.

Podavanie kortikosteroidov moze zvysit riziko akutnej pankreatitidy. Dalsie moné neZiaduce reakcie
spojené s poddvanim kortikosteroidov zahfnaju laminitidu a znizenie dojivosti.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch sa mozu vyskytnut’ anafylaktické reakcie, ktoré mézu byt smrtel'né.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzitie u gravidnych zvierat sa neodportaca. U laboratérnych zvierat sposobilo podévanie v rannych
Stadiach gravidity abnormality plodu.
Podanie v neskorych stadiach gravidity méze spdsobit’ predcasné otelenie alebo potrat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Dexametazén by sa nemal podavat’ spolocne s inymi protizapalovymi latkami. Sucasné podavanie
s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi moze spdsobit’ zhorSenie gastrointestinalnej ulceracie.

Kedze kortikosteroidy mézu znizit' imunitnt odpoved’ na vakcindciu, dexametazén by sa nemal
pouzivat’ v kombindcii s vakcinami alebo v priebehu dvoch tyzdiiov po ne;j.

Podavanie dexametazénu moze navodit’ hypokaliémiu a tak zvysit' riziko toxicity srdcovych
glykozidov.

Riziko hypokaliémie sa moze zvysit, ak sa dexametazon podava spoloéne s diuretikami, ktoré znizuju
hladinu draslika.

Podavanie stcasne s anticholinesterdzou mdze u pacientov s myasténiou gravis viest’ k zvySenej
slabosti svalov.

Glukokortikoidy st antagonistami roznych G¢inkov inzulinu.

Podavanie sucasne s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom méze znizit’ u¢inok dexametazonu.
Amfotericin B mdZze pri podavani sti¢asne s glukokortikoidmi sposobit’ hypokaliémiu.
Glukokortikoidy moéZzu tiez inhibovat’ pecefiovy metabolizmus cyklofosfamidu. Mo6ze byt preto nutna
uprava davky.

Stucasné¢ podavanie glugkokortikoidov a cyklosporinu méze zvysit hladinu oboch liekov v krvi
prostrednictvom vzajomnej inhibicie metabolizmu tychto latok v peceni. Klinickd délezitost’ tejto
interakcie nie je jasna.

Dexametazon moze zvysit’ hladinu diazepamu.

Efedrin moéze =znizit hladinu dexametazénu v krvi a interferovat s testami na potlacenie
dexametazonu.

Ketokonazol a iné¢ fungicidne azoly mézu znizit' metabolizmus glukokortikoidov a zvysit hladinu
dexametazonu v krvi. Pri vysadeni glukokortikoidov modze ketokonazol indukovat adrenalnu
nedostatocnost’ prostrednictvom inhibicie adrenalnej syntézy kortikosteroidov.

Makrolidové antibiotikd (eyrtomycin, klaritromycin) mozu znizit' metabolizmus glukokortikoidov a
zvysit hladinu dexametazonu v Krvi.

Mitotan méze zmenit metabolizmus steroidov. Na liecbu adrendlnej nedostato¢nosti spdsobene;j
mitotanom mozu byt’ potrebné vyssie ako obvyklé davky steroidov.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku



Kone, hovédzi dobytok a oSipané

Intramuskularne podanie.

Hovédzi dobytok, telatd, kone a zriebdta: 0,02 mg dexametazon-izonikotinatu/kg zivej hmotnosti
(ekvivalent 0,016 mg dexametazonu/kg), ¢o zodpoveda 2 ml/100 kg zivej hmotnosti.

Osipané: 0,02 mg dexametazon-izonikotinatu/’kg zivej hmotnosti (ekvivalent 0,016 mg
dexametazonu/kg), ¢o zodpoveda 2 ml/100 kg zivej hmotnosti.

Prasiatka: 0,1 mg dexametazon-izonikotinatu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 0,08 mg
dexametazonu/kg), ¢o zodpoveda 1 mi/10 kg zZivej hmotnosti.

Na jednom mieste vpichu je mozné podat’ najviac 10 ml u hovéddzieho dobytka akoni a3 ml
u osipanych.

Psy a macky

Intramuskuléarne alebo subkutanne podanie.

Psy a macky: 0,1 mg dexametazon-izonikotinatu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 0,08 mg
dexametazonu/kg), ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Zivej hmotnosti.

Terapeuticky ucinok lieku trva priblizne 4 dni. Ak je u koni, maciek a psov potrebna dlhsia liecba,
mal by sa pouzit’ vhodny liek s kortikosteroidmi.

Pred pouzitim pretrepat’. Na podanie pozadovaného objemu davky je potrebné pouzit’ vhodnt vel'kost
injek¢nej striekacky. To je zvlast’ dolezité pri podavani malych objemov.

Zatku neprepichujte viac nez 25-krat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak si potrebné
Predavkovanie moze u koni sposobit’ ospanlivost’ a letargiu. Pozri tiez Cast’ 4.6.
4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Maéso a vnutornosti: 55 dni

Mlieko: 60 hodin

Osipané:

Maéso a vnutornosti: 55 dni

Kone:

Maéso a vnutornosti: 63 dni

Pouzitie u koni produkujtcich mlieko na 'udski konzumaciu nie je povolené.

5. FARMAKOLOGICKE ALEBO IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy.
ATCvet kod: QH02AB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexametazon je silny synteticky glukokortikoid s nizkou mineralokortikoidnou aktivitou.
Kortikosteroidy mézu znizit imunitnd odpoved’. Inhibuju dilataciu kapilar, migraciu leukocytov
a fagocytozu.  Glukokortikoidy  ovplyviiuji  metabolizmus  prostrednictvom  zvySovania
glukoneogenézy. V porovnani so zakladnym dexametazonom ma tento liek trikrat vyssi glukogénny
ucinok a sedemkrat vyssi protizdpalovy ucinok, ako aj pomerne maly G¢inok na dojivost’ pri pouZziti
U krav.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tento liek obsahuje silny kortikosteroid s dlhodobym, priblizne 4-diiovym terapeutickym tuc¢inkom.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metyl-parahydroxybenzoat (E218)
Propyl-parahydroxybenzoat

Chlorid sodny

Polysorbat 80 (E433)

Voda na injekciu

6.2 ZavaZné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat' v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom papierovom obale, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liekovka zo skla jantarovej farby (typu | alebo silikonizované sklo typu Il podla Ph. Eur.) na viacero
davok, obsahujuca 50 ml lieku, so Sedou silikonizovanou brombutylovou gumenou zatkou

a hlinikovym uzaverom, v papierovej Skatuli.

Velkosti balenia:
Papierova Skatul’a obsahujica 1 liekovku s objemom 50 ml.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/025/DC/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/06/2022



10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova $katul’a obsahujuca 1 liekovku s objemom 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trovex 1 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok, kone, osipané, macky a psy
Dexametazon-izonikotinat

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje: dexametazon-izonikotinat 1,00 mg (zodpoveda 0,79 mg dexametazonu)

| 3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml

| 5. CIEECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, osipané, macky a psy

| 6. INDIKACIA(-E)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané: intramuskuldrne
Psy, macky: intramuskularne, subkutanne
Pred pouzitim pretrepat’. Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 55 dni

Milieko: 60 hodin

OSipané:

Maiso a vnutornosti: 55 dni

Kone:

Miso a vnutornosti: 63 dni

Pouzitie u koni produkujtcich mlieko na 'udsku konzumaciu nie je povolené.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.



Po prepichnuti zatky pouzit’ do: ... ... ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovévat’ v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavat’ v p6vodnom obale.
Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom papierovom obale, aby bola chranend pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka bv

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/025/DC/22-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza>
<Lot>




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trovex 1 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok, kone, osipané, macky a psy
Dexametazon-izonikotinat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Kazdy ml obsahuje: dexametazon-izonikotinat 1,00 mg (zodpoveda 0,79 mg dexametazonu)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané: intramuskuldrne
Macky, psy: intramuskuldrne, subkutanne
Pred pouzitim pretrepat’. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovéadzi dobytok:

Maéso a vnutornosti: 55 dni

Mlieko: 60 hodin

OSipané:

Maiso a vnutornosti: 55 dni

Kone:

Maéso a vnutornosti: 63 dni

Pouzitie u koni produkujtcich mlieko na 'udski konzumaciu nie je povolené.

6. CISLO SARZE

Sarza

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Po prepichnuti zatky pouzit do ...

\ 8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Trovex 1 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok, kone, oSipané, macky a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten,

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
Divasa Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

Gurb Vic, 08503, Barcelona

Spanielsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trovex 1 mg/ml injek¢nd suspenzia pre hovidzi dobytok, kone, osipané, macky a psy
Dexametazon-izonikotinat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Dexametazon-izonikotinat 1,00mg
(zodpoveda 0,79 mg dexametazonu)

Pomocné latky:

Metyl-parahydroxybenzoat (E218) 1,35mg
Propyl-parahydroxybenzoat 0,15mg

Injek¢na suspenzia.
Biela az Zltkasto biela suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Kone, hovédzi dobytok, osipané, psy a macky:
Liecba zapalovych ochoreni koze, ochoreni pohybovej sustavy a ochoreni dychacej sustavy.

Hovéadzi dobytok:
Liecba ketozy (acetonémie).

5.  KONTRAINDIKACIE

S vynimkou niidzovych situécii nepouzivat’ u zvierat trpiacich diabetom mellitus, akatnym
poskodenim obliciek, srdcovou nedostatocnost’ou, hyperadenokorticizmom alebo osteoporozou.
Nepouzivat pri virusovych infekciach pocas viremickej fazy alebo v pripade systémovych
mykotickych infekeii.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi, vredmi rohovky alebo demodiké6zou.
Nepouzivat’ u zvierat so zndmou precitlivenost’ou na u€innt latku, na kortikosteroidy a na niektora
d’alsiu zlozku lieku.
Pozri tiez ¢ast’ 12. Nepouzivat na liecbu laminitidy u koni, pretoze existuje moznost, Ze takato liecba
by mohla viest’ k zhorSeniu stavu.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Protizapalové kortikosteroidy ako dexametazén maju mnohé zname vedlajSie uCinky. Aj ked’ jedna
vysoka davka byva obyc¢ajne dobre znasana, dlhodobé podavanie a podavanie esterov s dlhodobym
uc¢inkom méze vyvolat’ zavazné vedlajSie uinky. Davkovanie pri stredne az dlhodobom podavani by
preto malo byt’ o najnizsie, aby bolo mozné symptdémy kontrolovat’.

Steroidy m6zu pocas lieCby sposobit’ iatrogénny hyperadenokorticizmus (Cushingov syndrom), ktory
zahfna podstatné zmeny metabolizmu tukov, uhl'ohydratov, proteinov a mineralov. Vysledkom moze
byt napr. redistribucia telesného tuku, slabost’ a ibytok svalov a osteoporéza. U¢inné davky pocas
liecby potlacajii os hypotalamus-hypofyza-nadoblicka. Po ukonceni liecby mézu byt pozorované
priznaky nadoblickovej nedostatocnosti az do adrenokortikalnej atrofie, co moze sposobit’, ze zviera
nebude schopné vyrovnat’ sa so zat'azovymi situdciami.

Preto je potrebné zvazit sposoby, ako minimalizovat problémy suvisiace s adrenalnou
nedostatocnostou po vysadeni liecby, napr. podavanie liecby tak, aby ¢asovo nadvédzovala na dobu
endogénneho vrcholu kortizolu (t.j. rano u psov a vecer u maciek) a postupné znizovanie davky.
Systémové podédvanie kortikosteroidov moéze sposobit’ polyuriu, polydipsiu a polyfagiu, zvlast v
rannych fazach lieCby. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom podévani sposobit’ zadrziavanie
sodika a vody a hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy spdsobili ukladanie vapnika v kozi
(calcinosis cutis) a mozu sposobit’ atrofiu koze.

Kortikosteroidy mézu spomalit’ hojenie ran a ich imunosupresivny u¢inok moze oslabit’ rezistenciu
voci infekciam alebo zhorsit’ uz prebiehajtice infekcie. V pritomnosti bakteridlnej infekcie je obycajne
potrebné podavat’ aj antibakteridlne lieky. V pritomnosti virusovej infekcie moézu steroidy zhorsit
alebo urychlit’ priebeh ochorenia.

U zvierat liecenych kortikosteroidmi bola hlasena tvorba gastrointestinalnych vredov. U pacientov
lieCenych nesteroidnymi protizapalovymi liekmi a u zvierat so zranenim miechy lieCenych
kortikosteroidmi mozu steroidy viest k zhorSeniu gastrointestindlnej ulceracie. Steroidy moézu
spdsobit’ zvacsenie peCene (hepatomegaliu) a zvysenie sérovej hladiny pecenovych enzymov.

Steroidy sa mozu spajat’ so zmenami spravania u psov a maciek (obéasna depresia u maciek a psov,
agresivita u psov).

Podavanie steroidov mdze navodit zmeny v biochemickych a hematologickych parametroch krvi.
Moze sa vyskytnat’ prechodna hyperglykémia.

Podéavanie kortikosteroidov mdze zvysit riziko akitnej pankreatitidy. Dal$ie mozné neziaduce reakcie
spojené s podavanim kortikosteroidov zahfniaju laminitidu a zniZenie dojivosti.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch sa mozu vyskytnut’ anafylaktické reakcie, ktoré mézu byt smrtel'né.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak pozorujete akékol'vek neziaduce Ucinky, vratane tych, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, alebo ak si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho
i)erll?;il.ne neziaduce ucinky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané, macky a psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone, hovidzi dobytok a oSipané
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Intramuskularne podanie.

Hoviddzi dobytok, telatd, kone a Zriebéta: 0,02 mg dexametazon-izonikotinatu/kg Zivej hmotnosti
(ekvivalent 0,016 mg dexametazonu/kg), ¢o zodpoveda 2 ml/100 kg zivej hmotnosti.

Osipané: 0,02 mg dexametazon-izonikotinatu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 0,016 mg
dexametazonu/kg), ¢o zodpoveda 2 ml/100 kg zivej hmotnosti.

Prasiatka: 0,1 mg dexametazon-izonikotinatu/kg Zzivej hmotnosti (ekvivalent 0,08 mg
dexametazonu/kg), ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Zivej hmotnosti.

Na jednom mieste vpichu je mozné podat’ najviac 10 ml u hovéddzieho dobytka akoni a3 ml
u osipanych.

Psy a macky

Intramuskulérne alebo subkutanne podanie.

Psy a macky: 0,1 mg dexametazon-izonikotinatu/kg zivej hmotnosti (ekvivalent 0,08 mg
dexametazonu/kg), ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Zivej hmotnosti.

Terapeuticky ucinok lieku trva priblizne 4 dni. Ak je u koni, maciek a psov potrebna dlhsia liecba,
mal by sa pouzit’ vhodny liek s kortikosteroidmi.

Pred pouzitim pretrepat’. Na podanie pozadovaného objemu davky je potrebné pouzit’ vhodnu velkost’
injekcnej striekacky. To je zvlast dolezité pri podavani malych objemov.

Zatku neprepichujte viac nez 25-krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nie su.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovidzi dobytok:

Maéso a vnutornosti: 55 dni

Mlieko: 60 hodin

OSipané:

Maéso a vnutornosti: 55 dni

Kone:

Maéso a vnutornosti: 63 dni

Pouzitie u koni produkujtcich mlieko na l'udski konzumaciu nie je povolené.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom papierovom obale, aby bola chranena pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den
v uvedenom mesiaci. Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Priebeh liecby by mal byt ¢asto kontrolovany veterinarnym lekdrom. U plemien hovéddzieho dobytka
tzv. Channel Island (Jersey, Guernsey, Alderney) je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k
predavkovaniu.
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Pouzivanie kortikosteroidov u koni podla hlaseni spésobuje laminitidu. Kone lie¢ené takymito liekmi
by preto v priebehu lie¢by mali byt’ ¢asto monitorované.

Kvoli farmakologickym vlastnostiam ucinnej latky je v pripadoch, kedy sa liek podéva zvieratdm s
oslabenou imunitou, potrebna zvlastna pozornost.

Okrem pripadov ketdézy ma podavanie kortikosteroidov navodit’ zlepSenie klinickych priznakov a nie
vylieCenie.
Je potrebné d’alej skimat’ zdkladné ochorenie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtice liek zvieratdm:

Tento liek obsahuje dexametazon a parahydroxybenzoaty (parabény), ktoré mozu u niektorych ludi
spdsobit’ alergicku reakciu.

Osoby so znamou precitlivenostou na dexametazon alebo pomocné latky by sa mali vyhnut’ kontaktu
s tymto veterindrnym liekom.

V pripade neumyselného samopodania okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Dexametazén mdze mat’ i€inok na plodnost’ nenarodenych deti. Tehotné zeny by s tymto
veterindrnym liekom nemali manipulovat’.

Tento liek drazdi kozu a o¢i. Zabrante kontaktu s kozou a o¢ami. V pripade netimyselného kontaktu
s kozou alebo o¢ami postihnuté miesto umyte ¢istou te¢icou vodou. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktécia:

Pouzitie u gravidnych zvierat sa neodportaca. U laboratérnych zvierat sposobilo poddvanie v rannych
Stadiach gravidity abnormality plodu.

Podanie v neskorych stadiach gravidity méze spdsobit’ predcasné otelenie alebo potrat.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Stcasné podavanie s nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi méze spdsobit’  zhorSenie
gastrointestinalnej ulceracie.Ked'ze kortikosteroidy mézu znizit imunitni odpoved’ na vakcinaciu,
dexametazon by sa nemal pouZzivat’ v kombindcii s vakcinami alebo v priebehu dvoch tyzdiiov po ne;j.
Podavanie dexametazénu moze navodit’ hypokaliémiu a tak zvysit' riziko toxicity srdcovych
glykozidov.

Riziko hypokaliémie sa moze zvysit, ak sa dexametazon podava spoloéne s diuretikami, ktoré znizuju
hladinu draslika.

Podavanie stcasne s anticholinesterdzou méze u pacientov s myasténiou gravis viest’ k zvySenej
slabosti svalov.

Glukokortikoidy st antagonistami roznych u¢inkov inzulinu.

Podavanie sucasne s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom mdéze znizit’ u¢inok dexametazonu.
Amfotericin B mdZze pri podavani sti¢asne s glukokortikoidmi sposobit’ hypokaliémiu.
Glukokortikoidy moézu tiez inhibovat’ peceiovy metabolizmus cyklofosfamidu. Mo6ze byt preto nutna
uprava davky.

Sucasn¢ podavanie glugkokortikoidov a cyklosporinu méze zvysit hladinu oboch liekov v krvi
prostrednictvom vzajomnej inhibicie metabolizmu tychto latok v peceni. Klinicka doélezitost’ tejto
interakcie nie je jasna.

Dexametazon moze zvysit’ hladinu diazepamu.

Efedrin moéze =znizit hladinu dexametazénu v krvi a interferovat s testami na potlacenie
dexametazonu.

Ketokonazol a iné fungicidne azoly mozu znizit' metabolizmus glukokortikoidov a zvysit' hladinu
dexametazonu v krvi. Pri vysadeni glukokortikoidov moéze ketokonazol indukovat’ adrenalnu
nedostatocnost’ prostrednictvom inhibicie adrenalnej syntézy kortikosteroidov.

Makrolidové antibiotikd (eyrtomycin, klaritromycin) moézu znizit' metabolizmus glukokortikoidov a
zvysit hladinu dexametazonu v Krvi.

Mitotan mdze zmenit'® metabolizmus steroidov. Na liecbu adrenalnej nedostatocnosti sposobenej
mitotanom mozu byt’ potrebné vyssie ako obvyklé davky steroidov.
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Preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Predavkovanie moZe u koni spdsobit’ ospanlivost’ a letargiu. Pozri tieZ Cast’ 6.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz
nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade
S ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022

15. DALSIE INFORMACIE

Papierova Skatul’a obsahujica 1 liekovku s objemom 50 ml.

Ak potrebujete akékol'vek informéacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis.
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