ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rapidexon 2 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Deksametazon (w postaci fosforanu sodowego deksametazonu) 2,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 15,0 mg

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy, jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek statych.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, §winia, kot, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U koni, bydta, §win, pséw i kotow:
Leczenie stanow zapalnych lub alergicznych.

U bydta:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemia).

Indukcja porodu.

U koni:
Leczenie zapalenia stawOw, zapalenia kaletki lub zapalenia pochewek $ciggnowych.

3.3 Przeciwwskazania

Poza naglymi wypadkami produktu nie nalezy uzywac u zwierzat chorych na cukrzyce, niewydolnosé¢
nerek, niewydolno$¢ serca, ze wzmozonym dziataniem hormonéw kory nadnerczy lub z osteoporoza.
Nie stosowa¢ w zakazeniach wirusowych w fazie wiremii lub w przypadkach uogoélnionych zakazen
grzybiczych.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami zotadka lub jelit, owrzodzeniem rogéwki lub chorych na
demodekozg.



Nie podawa¢ dostawowo w przypadku widocznych ztaman, bakteryjnych zakazen stawow oraz w
przypadku aseptycznej martwicy kosci.

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolng substancje pomocniczg.

Patrz punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéow zwierzat:
Jesli omawiany weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany w indukcji porodu u bydta, moze to
prowadzi¢ do zwiekszonej czestosci wystgpowania zatrzymania tozyska i ewentualnego zapalenia
macicy i/lub obnizonej ptodnosci.

Lekarz weterynarii powinien w regularnych odstepach czasu monitorowa¢ reakcje na dlugotrwate
leczenie.

Po podawaniu glikokortykosteroidow u koni obserwowano przypadki ochwatu. Dlatego tez konie
leczone takimi produktami powinny by¢ poddawane czestej obserwacji w okresie terapii.

W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierz¢tom o obnizonej odpornosci
nalezy stosowac specjalne srodki ostroznosci ze wzgledu na wiasciwosci farmakologiczne substancji
czynnej.

Z wyjatkiem ketozy oraz indukcji porodu glikokortykosteroidy raczej tagodza objawy kliniczne
choroby niz lecza. Nalezy ustali¢ przyczyne choroby. W przypadku podawania produktu grupie
zwierzat, nalezy wktuc igle i pozostawi¢ w korku a nastepnie pobiera¢ kolejne dawki preparatu
zapobiegajac nadmiernemu zniszczeniu korka.

W przypadku podawania dostawowego nalezy w miare mozliwosci ograniczy¢ obcigzanie stawu przez
jeden miesigc, a w ciggu o$miu tygodni od podania dostawowego nie nalezy wykonywac zadnych
zabiegow chirurgicznych na tym stawie.

Do leczenia kotow, psow i malych prosiat nalezy stosowac wytacznie fiolki 25 ml, aby zapobiec
nadmiernemu przektuwaniu korka.

Patrz takze punkt 3.6.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza
powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, $winie, psy i koty:

Bardzo rzadko Nadmierne pragnienie’, nadmierne taknienie?
Wielomocz*
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Hipokalemia?, zmiany parametrow biochemicznych i
zwierzat, waczajac pojedyncze hematologicznych krwi, hiperglikemia®
raporty): Hepatomegalia®
Zapalenie trzustki®
Ochwat




Czestosé nieznana (nie moze byé Jatrogenny hiperadrenokortycyzm (zespot Cushinga)®
okreslona na podstawie dostepnych | Zatrzymywanie sodu?, zatrzymywanie wody’

danych) Wapnica skory

Opdznione gojenie ran, ostabiona odpornos¢ lub
zaostrzenie przebiegu zakazen’

Owrzodzenie zotadka i jelit®

Zatrzymanie lozyska, zapalenie macicy, obnizona ptodnos¢
Obnizona mleczno$¢

! Po podaniu ogdlnoustrojowym i zwlaszcza w poczatkowych stadiach leczenia.

2 Przy dlugotrwatym stosowaniu.

% Przejsciowa.

4 Z podwyzszonym stezeniem enzymow watrobowych w surowicy.

® Zwiekszone ryzyko ostrego zapalenia trzustki.

® Wigzace sie z istotng zmiang metabolizmu ttuszczéw, weglowodanow, biatek i mineraléow, np.
zmiang dystrybucji thuszczu, ostabienie i zaniki mie$ni oraz osteoporoze.

"W obecnosci zakazenia bakteryjnego zwykle wymagana jest ostona przeciwbakteryjna podczas
stosowania steroidow. W obecnos$ci zakazen wirusowych steroidy moga pogtebiac lub przyspieszac
rozwoj choroby.

& Moze nasila¢ sie u pacjentdw otrzymujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz u zwierzat z
urazem rdzenia kregowego.

Kortykosteroidy sa odpowiedzialne za wystepowanie u zwierzat szeregu zdarzen niepozadanych.
Pojedyncze wysokie dawki sa z reguty dobrze tolerowane, jednakze przy dtugotrwalym stosowaniu
oraz w przypadku podawania estrow o dtugim czasie dzialania mogg wywolywac powazne reakcje
niepozadane. Dlatego w leczeniu $rednio- i dlugookresowym nalezy stosowac najmniejsze dawki
prowadzace do ustgpowania objawow klinicznych.

W trakcie leczenia skutecznymi dawkami dochodzi do supresji uktadu podwzgorzowo-przysadkowo—
nadnerczowego. Po przerwaniu leczenia mogg pojawic si¢ objawy niewydolnos$ci nadnerczy
skutkujgce niedoborem hormonow kory nadnerczy, co moze zaburza¢ prawidtowsg reakcje zwierzat w
warunkach stresu. Dlatego nalezy uwaza¢ aby przy zaprzestaniu leczenia nie wystapity objawy
niewydolno$ci nadnerczy (dodatkowych informacji nalezy szuka¢ w ogolnie dostepnym
pisSmiennictwie).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:

Nie nalezy podawac weterynaryjnego produktu leczniczego samicom w ciazy z wyjatkiem sytuacji,
gdy wymagana jest indukcja porodu. Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego we wczesnym
okresie cigzy powodowato u zwierzat laboratoryjnych nieprawidtowosci w rozwoju ptodu. U
przezuwaczy podawanie produktu pod koniec cigzy wiaze si¢ z duzym prawdopodobienstwem jej
przerwania lub porodu przedwczesnego i moze mie¢ podobny skutek u innych gatunkow.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u krow w okresie laktacji moze powodowac
obnizenie mlecznosci.

Patrz punkt 3.5.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Réwnoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze powodowac nasilenie
owrzodzen zotadka i jelit.

Poniewaz kortykosteroidy moga ostabia¢ poszczepienng odpowiedz immunologiczng, nie nalezy
stosowa¢ deksametazonu tacznie ze szczepionkami ani w okresie dwoch tygodni od szczepienia.
Podawanie deksametazonu moze wywolywac hipokalemie i z tego powodu zwieksza¢ ryzyko
toksycznosci glikozydow nasercowych. Ryzyko wystgpienia hipokalemii moze wzrosna¢, jesli
deksametazon zostanie podany ze §rodkami moczopednymi powodujgcymi nadmierng utrate potasu z
ustroju.

Jednoczesne stosowanie z antycholinoesteraza moze prowadzi¢ do ostabienia migsni u pacjentéw
cierpigcych na miastenig.

Glukokortykoidy majg dziatanie przeciwne do insuliny.

Jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i ryfampicyng moze zmniejszac skutecznosé
deksametazonu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Konie: Podanie dozylne, domig$niowe, dostawowe, do kaletki maziowej lub podanie miejscowe.
Bydto, $§winie, psy i koty: Podanie domigsniowe.

W leczeniu standw zapalnych i standw alergicznych zalecane sa podane ponizej usrednione dawki.
Jednak faktycznie zastosowana dawke nalezy dobra¢ z uwzglednieniem nasilenia objawdw oraz czasu
ich utrzymywania sig.

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

W leczeniu ketozy pierwotnej (acetonemia) u bydta.

Zaleca si¢ podawanie domig$niowo dawki 0,02 do 0,04 mg/kg masy ciata, co odpowiada 5-10 ml na
krowe — w zaleznosci od masy ciata krowy i czasu, przez jaki utrzymuja si¢ objawy. Nalezy
zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, aby unikna¢ przedawkowania u kréw ras Channel Island. Jesli
objawy wystepuja od dtuzszego czasu lub w nawrotach choroby wymagane moga by¢ wicksze dawki.

Indukcja porodu

0,04 mg/kg masy ciata, co odpowiada 10 ml na krowe w postaci pojedynczego wstrzyknigcia
domig$niowego po 270 dniu cigzy.

Pordd nastapi zwykle w ciggu 48—72 godzin.

W leczeniu zapalenia stawow, zapalenia kaletki lub zapalenia pochewek $ciegnowych u koni poprzez
jednokrotne podanie dostawowo, do kaletki maziowej lub miejscowo.

Dawkowanie 1-5 ml

Powyzsze ilosci nie sa jednoznacznie okreslone i podano je wytacznie w celach orientacyjnych.
Iniekcja do jamy stawu lub kaletki powinna by¢ poprzedzona odciggnigciem rownowaznej ilo$ci ptynu
mazidwkowego. Niezbedne jest zachowanie Scislej aseptyki.

Do odmierzania ilo$ci mniejszych niz 1 ml nalezy uzywac¢ strzykawki z odpowiednig podziatka, aby
zapewni¢ podanie precyzyjnie odmierzonej dawki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie w przypadku koni moze spowodowac sennos$¢ i letarg.
Patrz punkt 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny

Swinie Tkanki jadalne: 2 dni

Konie Tkanki jadalne: 8 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QH02AB02
4.2  Dane farmakodynamiczne

Preparat zawiera ester fosforanu sodowego deksametazonu — pochodng fluorometylowa
prednisolonu, ktory jest silnie dziatajacym glikokortykosteroidem o minimalnym dziataniu
mineralokortykosteroidowym. Dziatanie przeciwzapalne deksametazonu jest od dziesigciu do
dwudziestu razy silniejsze niz dziatanie prednisolonu. Kortykosteroidy blokuja odpowiedz
immunologiczng, przez zahamowanie rozszerzania naczyn wlosowatych, migracje i funkcje
leukocytow oraz fagocytozg. Glikokortykosteroidy wplywaja na metabolizm poprzez zwigkszenie
glukoneogenezy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domigsniowym ten rozpuszczalny ester deksametazonu jest szybko wchtaniany i
hydrolizowany do alkoholu, w krétkim czasie wywotujac reakcje, ktdra utrzymuje si¢ przez okoto 48
godzin. Warto$¢ Tmax u bydta, koni, §win i pséw jest osiggana w ciggu 20 minut po podaniu
domiesniowym. Wartos¢ Ty, jest zalezna gatunkowo i wynosi od 5 do 20 godzin. Biodostepnos¢ po
podaniu domigsniowym wynosi niemal 100%. Deksametazon jest srodkiem o $rednim okresie
dziatania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy - fiolki 50 i 100 ml:
2 lata.

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy - fiolki 25 ml:

18 miesiecy.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
- Fiolka
*objetos¢ 25 ml (w fiolce o pojemnosci 30 ml), 50 ml i 100 ml;
*szklo typu I; jakos¢ Ph.Eur.
*bezbarwna;
- Korek
* korek z gumy bromobutylowej typu |
*zabezpieczony kapslem aluminiowym
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1847/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/10/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

