PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, koné, prasata, kocky a psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:
Dexamethasoni isonicotinas 1,00 mg

(odpovida 0,79 mg dexamethasonum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl slozerrn, po}fl,ld Ie tator ,
vr ¥ informace nezbytna pro radné podani

dalSich slozek e o riae o v

veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Methylparaben (E 218) 1,35 mg

Propylparaben 0,15 mg

Chlorid sodny

Polysorbat 80 (E433)

Voda pro injekci

Bila az bélave nazloutla suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, kon¢, prasata, kocky a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot, koné, prasata, psi a kocky:

Lécba zanétlivych koznich onemocnéni, onemocnéni pohybového aparatu a onemocnéni dychaciho
systému.

Skot:
Lécba ketozy (acetonémie).

3.3 Kontraindikace

S vyjimkou naléhavych pfipadi nepouzivat u zvirat s cukrovkou, renalni insuficienci, srdecni
insuficienci, hyperadrenokorticismem nebo osteopordzou.

Nepouzivat u virovych infekci ve fazi virémie nebo v pripadech systémovych mykotickych infekei.
Nepouzivat u zvifat s gastrointestindlnimi nebo rohovkovymi viedy, nebo demodikozou.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1écivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Viz také bod 3.7.

Nepouzivat k 1é¢bé laminitidy u koni, u kterych existuje moznost, Ze by takova 1écba mohla stav
zhorsit.



3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Béhem 1écby by mél byt stav pod Castym a peclivym veterinarnim dohledem.

Je tieba dbat na to, aby nedoslo k predavkovani u plemen skotu z Normanskych ostrovi.

Bylo hlaseno, Ze pouziti kortikosteroida u koni vyvolava laminitidu. Proto by kon¢ 1é€eni témito
ptipravky méli byt béhem lécby casto sledovani.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem lécivé latky je tieba vénovat zvlastni pozornost pouZziti
tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku u zvifat s oslabenym imunitnim systémem.

S vyjimkou piipadl ketdézy ma podavani kortikosteroidti spiSe navodit zlepseni klinickych ptiznakt
nez vyléceni.

Me¢lo by byt také vySetieno vychozi onemocnéni.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje dexamethason a parabeny, které mtizou u nékterych lidi vyvolat
alergické reakce.

Lidé se znamou piecitlivélosti na dexamethason nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Dexamethason mize ovlivnit plodnost nebo lidsky plod. Veterinarni 1éCivy piipravek by nemély
podavat t€hotné Zeny.

Veterinarni 1éCivy pripravek drazdi kuzi a o€i. Zabrante kontaktu s k@izi a ofima. V pripadé
nahodného kontaktu s kizi nebo ofima umyjte/oplachnéte postizené misto ¢istou tekouci vodou.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot, kong, prasata, psi a kocky:

Velmi vzacné Anafylaktické reakce'
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):

Cetnost neuréena (z dostupnych Cushingova choroba?, porucha nadledvin?
udaji nelze urcit): Polyurie*, polydipsie?, polyfagie*
Hypokalémie®, hypernatrémie’

Kozni kalcindza, atrofie kiize

Opozdéné hojeni®

Ulcerace’

Zvétsena jatra, zvySené jaterni enzymy
abnormalni vysledky dalsich testu®
Hyperglykémie®

Akutni pankreatitida'”

Laminitida

SniZeni produkce mléka'!

Porucha chovani!'?
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' Mize byt fatalni.

2 Tatrogenni hyperadrenokorticismus. Zahrnuje vyznamnou zménu metabolismu tukd, sacharidd,
bilkovin a mineralii, naptiklad k redistribuci télesn¢ho tuku, slabost a ubytek svalli a osteopordzu.

3 Béhem 1é¢by ucinné davky potlacuji osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonéeni 1é¢by se
mohou objevit ptiznaky adrenalni insuficience piechazejici az do adrenokortikalni atrofie, takze zvife
nemusi adekvatné zvladat stresové situace. Je tedy tfeba zvazit vhodnou prevenci adrenalni
insuficience po ukonceni 1écby, napf. lze ptipravek poddvat v dob€ maximdlnich hladin endogenniho
kortizolu (tj. rano u pst a vecer u kocek) a davky sniZovat postupné.

4 Zejména v ranych fazich 1écby.

3 Pti dlouhodobém podavani véetné zadrzovani vody

¢ Exacerbace stavajicich infekci. V ptipadé€ bakteridlni infekce je p¥i uzivani kortikoid obvykle nutné
doplnit antibiotika. V pfitomnosti virovych infekci mohou kortikoidy rozvoj nemoci zhorsit nebo
urychlit.

7 Gastrointestinalni. Ke zhorseni vinou kortikoidit mize dojit u zvitat, kterym jsou podavana
nesteroidni antiflogistika (NSAID) a u zvifat s poranénou michou 1é¢enych kortikoidy.

8 Zmény biochemickych a hematologickych parametrt krve

? Pfechodného razu.

10Zvysené riziko

1 Pouze u skotu.

12 Obcasné deprese u kocek a pst, agresivita u pst.

Je znamo, ze protizanétlivé kortikosteroidy jako dexamethason maji Sirokou skalu vedlejSich ucinku.
Jednotlivé vysoké davky jsou snaseny obecné¢ dobfe, pti dlouhodobém uzivani a ¢i podavani
esterovych derivatl s delSim uc¢inkem se vSak mohou projevit tézké vedlejsi u€inky. Pfi sttedné- az
dlouhodobém uzivani je proto vhodné podavat minimalni davky nezbytné ke kompenzaci potizi.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti. Je znamo, Ze podavani laboratornim zvifatim v rané fazi
bfezosti zptisobilo fetalni abnormality.

Podévani v pozdnich fazich biezosti mlize zpisobit pred¢asny porod nebo potrat.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Dexamethason nema byt podavan spolu s jinym protizanétlivymi latkami. U pacientl mtize soucasné
podavani nesteroidnich protizanétlivych 1éki zhorSovat gastrointestinalni ulcerace.

Protoze kortikosteroidy mohou snizit imunitni odpovéd’ na ockovani, nemél by se dexamethason
pouzivat v kombinaci s vakcinami nebo béhem dvou tydna po ockovani.

Podavani dexamethasonu mize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosida.
Riziko hypokalémie se mtze zvysit, pokud je dexamethason podavan spole¢né s diuretiky snizujicimi
hladinu drasliku.

Soucasné uzivani s anticholinesterazami mize vést ke zvysené svalové slabosti u pacientt s
myasthenia gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji ucinky inzulinu.

Soucasné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem mize snizit u¢inky dexamethasonu.
Amfotericin B podavany soucasné s glukokortikoidy mutize zptisobit hypokalémii.

Glukokortikoidy mohou také inhibovat jaterni metabolismus cyklofosfamidu; mtize byt nutna Gprava
davkovani.

Soucasné podavani glukokortikoidi a cyklosporinu miiZze zvySovat jejich hladiny v krvi tim, Ze
vzajemné inhibuji jaterni metabolismus; klinicky vyznam této interakce neni jasny.

Dexamethason mtize snizovat hladiny diazepamu.



Efedrin mize snizovat hladiny dexamethasonu v krvi a interferovat s dexamethasonovymi supresnimi
testy.

Ketokonazol a jina azolova antimykotika mohou snizovat metabolismus glukokortikoidti a zvySovat
hladinu dexamethasonu v krvi; ketokonazol miize pii vysazeni glukokortikoidl vyvolat adrenalni
insuficienci tim, Ze inhibuje syntézu adrenalnich kortikosteroidi.

Makrolidové antibiotika (erytromycin, klaritromycin) mohou snizovat metabolismus glukokortikoidt
a zvySovat hladiny dexamethasonu v krvi.

Mitotan miize zménit metabolismus steroidd; k 16¢bé adrenalni insuficience vyvolané mitotanem
mohou byt nutné vyssi davky steroidii nez obvykle.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot, kon¢ a prasata:

Intramuskularni podani.

Skot, telata, koné a hiibata: 0,02 mg dexamethason-isonikotinatu/kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k
0,016 mg dexamethasonu/kg), coz odpovida 2 ml/100 kg Zzivé hmotnosti.

Prasata: 0,02 mg dexamethason-isonikotinatu/kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,016 mg
dexamethasonu/kg), coz odpovida 2 ml/100 kg zivé hmotnosti.

Selata: 0,1 mg dexamethason-isonikotinatu/kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,08 mg
dexamethasonu/kg), coz odpovida 1 ml/10 kg zivé hmotnosti.

Maximalni objem, ktery miize byt podan na jedno misto injekéniho podani, je 10 ml u skotu a koni a 3
ml u prasat.

Psi a kocky:

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

Psi a kocky: 0,1 mg dexamethason-isonikotinatu/kg zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,08 mg
dexamethasonu/kg), coz odpovida 1 ml/10 kg Zivé hmotnosti.

Terapeuticky ucinek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku trva ptiblizné€ 4 dny. U koni, kocek a pst, kde je
nutna dlouhodobgjsi 1écba, by mél byt pouzit vhodny kortikosteroidni piipravek.

Pted pouzitim dobfe protiepejte. Pro piesné podani pozadovaného objemu davky je tieba pouzit
injek¢ni stiikacku s vhodnou stupnici. To je dtlezité zejména pii podavani malych objemdl.

Nepropichujte zatku vice nez 25krat.

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

Predavkovani mize u koni vyvolat ospalost a letargii. Viz také bod 3.6.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 55 dni.

MIéko: 60 hodin.

Koné:

Maso: 63 dni.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.



Prasata:

Maso: 55 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QH02AB02

4.2 Farmakodynamika

Dexamethason je silny synteticky glukokortikoid s nizkou mineralokortikoidni aktivitou.
Kortikosteroidy mohou snizovat imunitni odpoveéd’. Inhibuji totiz dilataci kapilar, migraci leukocytl a
fagocytozu. Glukokortikoidy maji vliv na metabolismus tim, Ze zvysuji glukoneogenezi. Ve srovnani
se zakladnim dexamethasonem ma veterindrni 1é¢ivy piipravek tfikrat vétsi glukogenni ti¢inek a
sedmkrat vétsi protizanétlivy ucinek a pomérné maly vliv na mléénou uzitkovost pfi pouziti u krav v
laktaci.

4.3 Farmakokinetika

Tento veterinarni l1€Civy pripravek obsahuje silny dlouhodobé pisobici kortikosteroid s terapeutickym
ucinkem trvajicim pfiblizné 4 dny.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Jedna jantarova, sklenéna (typ I dle Evropského 1¢kopisu nebo silikonizovany typ Il dle Evropského
1ékopisu) vicedavkova injekeni lahvicka obsahujici 50 ml ptipravku, uzaviena Sedou silikonizovanou
bromobutylovou gumovou zéatkou a hlinikovym pertlem, v papirové krabicce.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro ptislus$ny veterinarni 1écivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/041/21-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9/9/2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz




