CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dexa-ject 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win, psow i kotow.

Dexa-ject 2 mg/ml solution for injection for cattle, horses, pigs, dogs and cats (BE, DE, EE, ES, FR, HU, IE,
IT, LT, LV, NL, RO, UK).

Dexaject 2 mg/ml solution for injection for cattle, horses, pigs, dogs and cats (SE, DK, IS).

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 2mg

w postaci soli sodowej fosforanu deksametazonu 2,63 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $winie, psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie, bydto, $winie, psy i koty:
Leczenie stanow zapalnych lub alergicznych.

Bydto:
Indukcja porodu.
Leczenie pierwotnej ketozy (acetonemii).

Konie:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek Sciegien.

4.3 Przeciwwskazania

Z wyjatkiem stanow naglych, nie nalezy stosowac u zwierzat chorujgcych na cukrzyce, niewydolnos¢ nerek,
niewydolno$¢ serca, nadczynnos$¢ kory nadnerczy lub osteoporoze.

Nie nalezy stosowac przy zakazeniach wirusowych w fazie wiremii lub w przypadkach uktadowych zakazen
grzybiczych.

Nie nalezy stosowac u zwierzat cierpiacych na owrzodzenia uktadu pokarmowego lub rogowki albo
demodekoze.

Nie nalezy podawa¢ dostawowo, jezeli istnieja dowody na obecno$¢ ztamania, bakteryjnego zakazenia
stawow lub aseptycznej martwicy kos$ci.



Nie nalezy stosowa¢ w przypadkach rozpoznanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, na kortykosteroidy i
jakikolwiek inny sktadnik produktu.
Patrz rowniez punkt 4.7.

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Odpowiedz na dtugotrwate leczenie powinna by¢ regularnie monitorowana przez lekarza weterynarii.
Zglaszano przypadki wywotywania ochwatu u koni przez stosowanie kortykosteroidow. Dlatego nalezy
czesto monitorowac podczas leczenia konie otrzymujace takie produkty.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé
przy stosowaniu produktu u zwierzat z ostabionym uktadem immunologicznym.

Z wyjatkiem przypadkow acetonemii oraz indukcji porodu podawanie kortykosteroidow ma na celu raczej
poprawe objawow klinicznych niz wyleczenie. Nalezy prowadzi¢ dalsze badania pod katem choroby
podstawowej. Przy leczeniu grupy zwierzat nalezy stosowac igt¢ do nabierania w celu uniknigcia
nadmiernego nakluwania korka. Maksymalng liczbe naktu¢ nalezy ograniczy¢ do 50.

Po dostawowym podaniu leku nalezy przez miesiac ograniczy¢ do minimum uzywanie stawu. W ciagu
o$miu tygodni po zastosowaniu tej drogi podania leku nie nalezy przeprowadzac zabiegu operacyjnego
danego stawu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt zawiera deksametazon mogacy u niektorych osob wywotywac reakcje alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow powinny unikaé
kontaktu z produktem.

Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Kobiety w cigzy nie powinny pracowaé z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Kortykosteroidy przeciwzapalne takie jak deksametazon znane sg z wywotywania szerokiego wachlarza
dziatan niepozadanych. Pojedyncze wysokie dawki sg na ogét dobrze tolerowane, ale przy dtugotrwalym
podawaniu oraz przy podawaniu estrow o dlugim czasie dziatania mogg one indukowac ci¢zkie dziatania
niepozadane. Z tego powodu przy $rednim do dtugiego czasie podawania leku dawki nalezy ograniczy¢ do
minimum niezb¢dnego do kontrolowania objawow.

Same steroidy, podczas leczenia, mogg powodowac jatrogenna nadczynnos$¢ kory nadnerczy (chorobe
Cushinga), ze znacznym wptywem na gospodarke thuszczowg, weglowodanowg, biatkowg i mineralng np.
prowadzac do redystrybucji tkanki thuszczowej, ostabienia mig¢éni, ubytku masy migéniowej czy osteoporozy.

W czasie trwania terapii, skuteczne dawki moga powodowa¢ hamowanie osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza. Po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy niewydolno$ci nadnerczy, tacznie z atrofia
nadnerczy, co moze spowodowacé, ze zwierze nie bedzie w stanie odpowiednio radzi¢ sobie z sytuacjami
stresu. Dlatego tez nalezy rozwazy¢ zastosowanie Srodkow zmierzajacych do zminimalizowania
niewydolno$ci nadnerczy po zaprzestaniu leczenia (doktadniej omowionych w opisach standardowych).

Kortykosteroidy podawane ogolnoustrojowo moga powodowac poliurig, polidypsje oraz polifagig,
szczegOlnie we wczesnej fazie leczenia. Niektore kortykosteroidy przy dtugotrwatym stosowaniu moga
powodowac¢ retencje sodu i wody oraz hipokaliemie. Kortykosteroidy podawane ogdlnoustrojowo
powodowaty odktadanie si¢ wapnia w skorze (calcinosis cutis).



Kortykosteroidy moga opo6zniac gojenie si¢ ran, a dzialanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odpornos¢ na
zakazenia lub nasila¢ istniejace zakazenia. Przy stosowaniu steroidow w obecnos$ci zakazenia bakteryjnego
konieczna jest na ogdt ostona w postaci leku przeciwbakteryjnego. W obecnosci zakazenia wirusowego
steroidy mogga nasila¢ lub przyspiesza¢ postep choroby.

Zglaszano wystepowanie€ owrzodzen ukladu pokarmowego u zwierzat leczonych kortykosteroidami. Steroidy
moga nasila¢ owrzodzenia uktadu pokarmowego u pacjentdéw otrzymujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazem rdzenia krggowego. Steroidy moga powodowac powickszenie
watroby (hepatomegali¢) ze wzrostem stezenia enzymow watrobowych w surowicy.

Stosowanie kortykosteroidow moze indukowaé zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych
krwi. Moze wystepowac przej$ciowa hiperglikemia.

Stosowanie produktu do indukcji porodu u bydta moze spowodowaé zwigkszenie odsetka zatrzyman tozyska
z mozliwym zapaleniem macicy i/lub zmniejszeniem ptodnosci. Takie stosowanie deksametazonu,
szczegoOlnie wczesne, moze wigzac si¢ z obnizong zywotno$cig potomstwa.

Stosowanie kortykosteroidow moze zwickszy¢ ryzyko rozwinigcia ostrego zapalenia trzustki. Inne mozliwe
reakcje niepozadane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidow to ochwat oraz zmniejszenie wydajnosci
mlecznej.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiccej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie zaleca si¢ stosowania kortykosteroidow u zwierzat w okresie cigzy z wyjatkiem stosowania produktu do
indukcji porodu u bydta. Podawanie ich we wczesnym okresie cigzy powodowalo wady rozwojowe ptodow
u zwierzat laboratoryjnych. Stosowanie w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia wczesnego
porodu lub poronienia.

Stosowanie produktu u kréw mlecznych moze spowodowaé¢ zmniejszenie produkcji mleka.

Patrz rowniez punkt 4.6.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnym moze nasila¢ owrzodzenie przewodu
pokarmowego.

Ze wzgledu na zdolnos$¢ kortykosteroidow do ograniczania odpowiedzi uktadu immunologicznego na
szczepienia nie nalezy stosowac w potaczeniu ze szczepionkami ani przez dwa tygodnie po szczepieniu.
Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do wystgpienia hipokaliemii, a w zwigzku z tym do zwigkszenia
ryzyka wystapienia efektu toksycznego glikozydow nasercowych. Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest
wicksze w przypadkach jednoczesnego stosowania diuretykow nieoszczedzajacych potasu.

Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do zwigkszenia ostabienia migéni u pacjentow
z myasthenia gravis.

Glikokortykosteroidy dziatajg antagonistycznie w stosunku do efektu wywieranego przez insuling.
Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu, fenytoiny oraz rifampicyny moze ogranicza¢ efekt dzialania
deksametazonu.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Produkt ten mozna podawac we wstrzyknigciu dozylnym lub domigsniowym u koni oraz we wstrzyknigciu
domigsniowym u bydta, swin, psow 1 kotow. Produkt mozna podawac rowniez we wstrzyknieciu
dostawowym u koni. Nalezy przestrzega¢ zasad aseptki. W celu podania doktadnie odmierzonej prawidtowej
dawki do odmierzania obj¢tosci ponizej 1 ml nalezy stosowac odpowiednig strzykawke z podziatka.



W leczeniu standw zapalnych lub alergicznych zaleca si¢ stosowanie wymienionych ponizej srednich dawek.
Doktadng dawke nalezy jednak wyznaczyé w zalezno$ci od nasilenia objawow i czasu ich wystgpowania.

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

W leczeniu pierwotnej ketozy u bydta (acetonemii) zaleca si¢ stosowanie dawki 0,02 do 0,04 mg/kg masy
ciata, co odpowiada 5-10 ml/500 kg masy ciata podawanym we wstrzyknigciu domigsniowym, w zaleznosci
od wielkosci krowy i czasu wystgpowania objawow. Nalezy uwazac, aby nie przedawkowa¢ produktu u rasy
Channel Island. Jezeli objawy wystepuja od pewnego czasu lub przy leczeniu nawrotu choroby konieczne
jest zastosowanie wigkszych dawek.

Indukcja porodu — w celu uniknigcia nadmiernej wielkosci ptodu i obrzeku wymienia u bydta.
Pojedyncze wstrzyknig¢cie domigsniowe 0,04 mg/kg masy ciata, co odpowiada 10 ml/500 kg masy ciata po
uptywie 260. dnia cigzy.

Porod wystepuje zazwyczaj w ciggu 48-72 godzin.

W leczeniu zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegien przez podanie
dostawowe u koni.

Dawka: 1-5 ml.

Dawki te nie sg swoiste i nalezy je traktowac¢ wytacznie jako wskazowke. Przed wstrzyknieciem produktu do
przestrzeni stawowej lub kaletki maziowej nalezy usung¢ odpowiednia objgto$¢ ptynu maziowego.
Konieczne jest zachowanie pelnej aseptyki.

410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli niezbedne

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia sennosci lub letargu u koni.
Patrz rowniez punkt 4.6.

411  Okres(-y) karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny

Swinie: Tkanki jadalne: 2 dni

Konie: Tkanki jadalne: 8 dni

Nie stosowac¢ u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy do stosowania ogélnoustrojowego, deksametazon
Kod ATC vet: QH02AB02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt ten zawiera ester sodowy fosforanu deksametazonu, fluorometylowej pochodnej prednizolonu, ktéry
jest silnym glikokortykosteroidem o minimalnym dziataniu mineralokortykosteroidowym. Dziatanie
przeciwzapalne deksametazonu jest dziesi¢¢ do dwudziestu razy silniejsze niz dziatanie przeciwzapalne
prednizolonu.

Kortykosteroidy hamuja odpowiedZz immunologiczng, hamujgc rozszerzanie si¢ naczyn wtosowatych,
migracje¢ 1 funkcj¢ leukocytow oraz fagocytozeg. Glikokortyksteroidy wplywaja na metabolizm zwigkszajac
glukoneogeneze.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pozanaczyniowym (domig¢$niowym, podskornym, dostawowym) ten rozpuszczalny ester
deksametazonu jest gwattownie wchianiany z miejsca podania, a nastepnie natychmiast hydrolizowany do
sktadnika wyj$ciowego, deksametazonu. Deksametazon jest szybko wchtaniany. U bydta, koni, $win i psow
maksymalne stezenie deksametazonu w osoczu (Cmax) osiggane jest w ciggu 20 minut po podaniu
domie$niowym. Biodostepnos¢ po podaniu domig$niowym (w poréwnaniu z podaniem dozylnym) jest
wysoka u wszystkich gatunkéw. Okres pottrwania eliminacji po podaniu dozylnym u koni wynosi

3,5 godziny. Wykazano, ze po podaniu domig¢$niowym okres pottrwania waha si¢ od 1 do 20 godzin w
zalezno$ci od gatunku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Bezwodny kwas cytrynowy (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Fiolke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajgce jedng bezbarwng szklang fiolke typu I o objetosci 50 lub 100 ml, zamknieta
korkiem z gumy bromobutylowej, z kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer



Holandia
research@dopharma.com
8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2258/13

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27/02/2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



