PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexafort 3 mg/ml injek¢éni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasonum 3 mg

(coz odpovida dexamethasoni natrii phosphas 1,32 mg a dexamethasoni phenylpropionas 2,67 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519) 10,4 mg

Chlorid sodny

Dihydrat natrium-citratu
Methylcelulosa

Tragant

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

Bila az nasedla suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Kong, skot, psi a koc¢ky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

glukoneogenni Uc¢inek pfi téchto indikacich:

Primarni keto6za (acetonemie).

Ortopedické indikace: Artritidy, burzitidy, tenosynovitidy, tendinitidy, poSkozeni vazu a $lach,
laminitidy.

Sok, stres, alergie.

Mastitidy, hypokalcemické ulehnuti, chirurgicky Sok, toxémie atd.

Kozni indikace: Alergické dermatitidy, popaleniny, ekzémy a nespecifické dermatitidy.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat za podminek, za kterych jsou glukokortikoidy kontraindikovany, napt. diabetes mellitus,
osteoporoza, hyperadrenokorticismus, srde¢ni nedostatecnost a onemocnéni ledvin. Pfi infek¢énich



onemocnénich je nezbytné, aby byla aplikace kortikoidii doprovazena ucinnou antibiotickou nebo
chemoterapeutickou lécbou.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pti terapii dexamethasonem dochazi k supresi osy hypotalamus — hypofyza — nadledvinky. Po pferuseni
1écby maze dojit k projeviim adrenalni insuficience a adrenokortikalni atrofii, coz mlize mit za nasledek,
ze zvite neni schopno adekvatné zvladat stresové situace. Proto je potfeba minimalizovat tyto nasledky
v obdobi po preruseni nebo ukonceni 1é¢by tim, ze davka je poddna v obdobi, kdy jsou obvykle
pozorovany vysoké hladiny endogenniho kortisolu (u pst po ranu) a postupnym snizovanim aplikované
davky.

Pouziti ptipravku u mladsich nebo starSich jedinci miize byt spojeno se zvySenym rizikem nezadoucich
ucinkd. Proto je nezbytné snizeni davky a klinické sledovani v prubéhu 1écby.

V pribéhu 1écby by mélo byt zvife pod zvySenym veterinarnim dohledem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

S vyjimkou ketdzy a indukce porodu kortikosteroidy zmirfiuji ptiznaky nez 1é¢i jejich pfic¢inu. Proto se
doporucuje predevsim radna diagndza vyvolavajici priciny.
V ptipad¢€ laminitidy u koni Ize veterinarni 1€Civy piipravek pouzit pouze v samém zacatku onemocnéni.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaf'skou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pripravek by nemély podavat téhotné Zeny.

Zabraiite kontaktu s kiizi a o¢ima. V pfipad¢ ndhodného kontaktu pfipravku s ktizi nebo o¢ima umyjte
postizené misto ¢istou vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Po pouziti si
umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ulinky

Skot, kong, psi a kocky:

Velmi vzacné Polyurie; .
Polydipsie, polyfagie;

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, Hypersenzitivni reakce

vcetné ojedinélych hlaseni):

Neznémé &etnost (z dostupnych Iatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingova choroba)!
dajd nelze uréit): Snizeni produkce mléka

Vyvolani imunosuprese, zpozdéné hojeni ran, oslabena
odolnost nebo exacerbace existujicich infekci?

! Zahrnuje vyznamnou zménu metabolismu tuki, sacharidi, bilkovin a minerali, napf. redistribuci
télesného tuku, svalovou slabost a ibytek a mtize dojit k osteoporoze.

2V piipadé bakterialni infekce je pfi pouziti steroidi obvykle vyzadovano antibakterialni kryti. V
pritomnosti virovych infekci mohou steroidy zhorsit nebo urychlit progresi onemocnéni.




Béhem terapie ucinné davky potlacuji osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1¢kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prisluSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Nepouzivat u biezich zvirat.

Aplikace kortikosteroidl v asné biezosti miize vyvolat abnormality plodt. Aplikace v pozdni biezosti
muze vyvolat pred¢asny porod nebo abort.

Indukce porodu kortikosteroidy miize souviset se snizenou Zivotaschopnosti telat a zvySenym vyskytem
zadrzenych plodovych obald u krav.

Pouziti ptipravku u laktujicich krav mize vyvolat snizeni mlééné produkce.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Vzhledem k moznému imunosupresivnimu uc¢inku kortikoidd se nedoporucuje piipravek kombinovat
s vakcinaci.

~~~~~

3.9 Cesty podani a davkovani

Koné¢ a skot — intramuskularni podani
Psi a kocky — intramuskularni nebo subkutanni podani

Druh Dévkovani
kan, skot 0,06 mg / kg z.hm. (0,02 ml / kg z.hm.)
pes, kocka 0,15 mg / kg z.hm. (0,05 ml / kg z.hm.)

Pii podanti je tieba dodrzovat bézna opatteni asepse.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vysoké davky kortikosteroidit mohou vyvolat apatii a letargii u koni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot: maso: 53 dni

Kong: maso: 49 dni

Skot: mléko: 144 hodin
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QHO2AB02
4.2 Farmakodynamika

Dexafort je vodna suspenze dexamethason-fenylpropionatu v roztoku dexamethason-fosfat sodné soli.
Dexamethazon je velmi G¢inny kortikosteroid. Ma minimalni mineralokortikoidni ucinek a ucinnou

glukokortikoidni plisobnost. Dexamethazon ma glukoneogenni, protizanétlivy, protialergicky
a protiSokovy tcinek.

4.3 Farmakokinetika

Dexafort je dexamethasonovy pfipravek s rychlym nastupem a relativné dlouhym trvanim ucinku.
Obsahuje sodiumfosfatester a fenylpropionatester dexamethasonu. Po intramuskularni podéani se tyto
estery resorbuji z mista podani a bezprostiedn¢ poté jsou hydrolyzovany na vychozi latku,
dexamethason. Sodiumfosfatester se vstiebava velmi rychle z mista podani a zajist'uje tak rychly nastup
ucinku piipravku. Fenylpropionatester se z mista podani vstiebavd pomaleji a zajiStuje tak delsi
pusobnost piipravku.

Maximalnich plazmatickych hladin dexamethasonu u skotu, koni a psi je dosazeno béhem 60 minut po
podani. Polocas vylucovani po intramuskuldrnim podani je v zavislosti na zivo¢isném druhu 30-96
hodin. Tento relativné¢ dlouhy polocas vyluCovani zplsobuje relativné pomald resorpce
fenylpropionatesteru dexamehtasonu z mista podani a je kombinaci polocasu resorpce a polocasu
vylucovani.

Biologicka dostupnost po intramuskularnim podani je t¢éméf 100 %.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pied svétlem.

Uchovavejte lahvicky ve vzpiimené poloze.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenénd injekéni lahvicka typu I o obsahu 50 ml uzaviend halogenbutylovou gumovou zatkou
zajisténou hlinikovym pertlem a polyethylenovym flip-off vickem modré barvy.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/865/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13.07.1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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