
PRILOG I.

s,q,ZrrA.r oplsA svoJSTAvA pRorzvoDA

Dcracortonc. 2.0 rng

tableta za Zvakan-ic. za pse i rttaeke

K [.AS,\: t.: P/l-]22-05/2 6-0 I r 121

l. R B Il.O.l : 5 l5-09r-i$-l-26-l
\t.'\'0219,.\i00-l,C

Il0



I. NAZIVVETERINARSKO.MEDICINSKOGPROIZVODA

D_exacortone,2,0 mg, tableta za L-takanje, za pse i ma6ke (AT, BE, cy, cz, DE, EL, ES, FR, I{R,
HU, IE, IT, LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK (ND)
Dexacortone vet, 0,5 mg, tableta zazvakanje,za pse i madke (DK, EE, FI, IS, LT, Lv, No, sE)

2. KVALITATTVI\I I KVANTITATIVIV SASTAV

Jedna tablet a sadrilav a:

Djelatna tvar:
Deksametazon 2,0 mg

Pomodne tvari:
Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastoiaka
Laktoza hidrat

Povidon K30

Aroma piletine
Kvasac suhi

Okrugla, konveksna, svjetlosmeda aromatizirana tableta promjera l3 mm, sa smedim mrljama i
kriZnim razdjelnim urezom najednoj sfiani.
Tableta se moZe razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLIMdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas, madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku citjnu vrstu iivotinja

Simptomatsko ili potporno lijedenje upalnih i atergijskih bolesti pasa i madaka.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od virusnih ili gljividnih bolesti.
Ne prirnjenjivati u Zivotinja koje boluju od dljabetesa ili hiperadrenokorticizma.
Ne primjenjivati u Zivotinja s osteoporozom.
Ne primjenjivati u zivotinja s poreme6ajima u radu srca ili bubrega.
Ne primjenjivati u Zivotinja s dirom roZnice.
Ne primjenjivati u zivotinja s ulceracijama zerudano-crijevne sluznice.
Ne primjenjivati u Zivotinja s opeklinama.
Ne primjenjir,ati istovremeno s atenuiranim cjepivima.
\ie prirnjenjir,ati u slucaju glaukoma.
Ne pri mjenj i v ati grav idn im Zi votinjarna ( vidjeti odje ljak 3. 7 ).\e prirn.ienjivati Lr sltrcaju preosJetljivosti na djelatnu t\ar. koftikoslcroide ili na bilo koju pornocnLr
l\ ar.

V'id-lcti taktrr{er odjeljak 3.8
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3.4 Posebna upozorenja

Kortikosteroidi se primjenjuju u svrhu poboljSanja klinidkih znakova, a ne kao lijek. Primjenu treba

kombinirati s lijedenjem osnovne bolesti i kontrolom okoline.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Kada se veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) mora primijeniti Zivotinji koja boluje od bakterijske,

parazitarne ili gljividne bolesti, treba istovremeno lijediti osnovnu bolest odgovaraju6om

anti bakterij skom, antiparazitnom i I i protug lj i vidnom terap ij om.
Zbogfarmakolo5kih svojstava deksametazona, potreban je poseban oprez prilikom primjene VMP-a
Zivotinjama s oslabljenim imunosnim sustavom.
S obzirom na to da kortikosteroidi, kao Sto je deksametazor., pojadavaju katabolizam bjelandevin4
VMP treba paZljivo primjenjivati starim ili pothranjenih Zivotinjama.
Kortikosteroide poput deksametazona treba opremo primjenjivati Zivotinjama s poviSenim krvnim
tlakom.
S obzirom na to da glukokortikoidi usporavaju rast Zivotinje, odluku o primjeni mladim Zivotinjama (u

dobi do sedam mjeseci) fieba temeljiti na procjeni odgovornog veterinara o omjeru koristi i rizika.

Farmakolo5ki djelatne doze mogu dovesti do atrofije kore nadbubreilne Llijezde, Sto za rezultat ima
adrenalnu insuficijenciju, koja moZe postati uodljiva nakon prestanka primjene kortikosteroida. Kako
bi se izbjegla pojava adrenalne insuficijencije dozu treba smanjivati i ukinuti postupno.

Kada god je mogu6e, dugotrajnu primjenu oralnih kortikosteroida treba izbjegavati. Ako je indicirana
dugotrajna primjen4 primjereniji su kortikosteroidi s kra6im djelovanjem, npr. prednizolon. Tijekom
dugotrajne primjene prednizolona adrenalnu insuficijenciju mogu6e je umanjiti primjenom YMP-a
svaki drugi dan. Zbogdugotrajnog djelovanja deksametazona, primjenom YIVIP-a svakog drugog dana

se ne omogu6uje odgovaraju6i oporavak osi hipotalamus-hipofiza-nadbubreZna Llijezda (vidjeti
odjeljak 3.9).
Tablete su aromatizirane. Tablete treba duvati izvan dohvata Zivotinja kako bi se sprjedilo nehotidno
gutanje.

Zivotinja:
Deksametazon moZe izanati reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije). Treba izbjegavati kontakt
VMP-a s koZom, posebno kod osoba preosjetljivih na deksametazon ili bilo koju pomo6nu tvar (npr.

povidon ili laktozu). Nakon upotrebe treba oprati ruke. U sludaju reakcija preosjetljivosti treba

potraZiti pomo6 lijednika.
Ovaj VMP moZe biti Stetan za djecu nakon nehotidnog gutanja. VMP se ne smije ostavljati bez

nadzora. Neupotrijebljene dijelove tableta treba vratiti u otvoreni blister i upotrijebiti ih za sljededu

primjenu. Blister treba duvati u vanjskom pakovanju kako bi se djeci oteLao pristup VMP-u. U sludaju

da se VMP nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Deksametazon moZe imati Stetan udinak na plod, stoga bi trudnice trebale izbjegavati kontakt s ovim

VMP-om. Apsorpcija putem koZe je zanemariva, ali se preporuduje oprati ruke odmah nakon

rukovanja tabletama kako bi se sprijedio nehotidan unos djelatne tvari kroz usta.

Posebne mierc z.a zaitilu okoli5a
Nije primjenjivo
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3.6 Stetni dogatlaji

Pas, madka:

' kao rezultat supresije osovine hipotalamus-hipofiza-nadbubreZna Llijezdadjelotvornim dozama
2 u sklopu mogu6eg jatrogenog hiperadrenokorticizma (Cushingova bolest)
3 nakon sistemske primjene, a osobito tijekom ranih faza teraprji
a jatrogeni
S i r. v' ukljuduje znadajne promjene u metabolizmu masti, ugljikohidrata, proteina i minerala, moZe
rezultirati npr. preraspodjelom tjelesne masti, pove6anjem tjelesne teZine, slabo56u i gubitkom mi$iia
te osteoporozom
6 steroidi mogu pogorSati ulceracije Zeludano-crijevne sluznice u Zivotinja lijedenih nesteroidnim
protuupalnim lijekovima te u Zivotinja s ozljedama ledne moZdine

pove6arle bro.f a segmentiranih neutrofila
s tr-lekorr virusttih inf-ekcija. kortikosteroidi rnogu pogoriati ili Lrbrzati napredoranje bolesti
) ktrd dugtrtrajnc primjerrc
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Vrlo desto
(r I Zivotinja / l0 tretiranih Zivotinia)

S u presij a korti zol ar, pov iSena razina tri gl icerida2

Rijetko
( I do l0 Zivotinja / l0 000 hetiranih
Zivotinja):

PoviSena razina jetrenih enzima

Neodredena udestalost (ne moZe se
procijeniti prema dostupnim
podatcima)

Pol ifagija', pol idipsija3
Poliurija3

Hiperadrenokorticizam (Cushingova bolest)a,s, dijabetes
melitus3

Ekscitiranost

Ulceracije Zeludano-crijevne sluznice6, pankreatitis

Pove6ana jefra (hepatomegalija)

Promjene u biokemijskim i hematolo5kim parametrima krvi
(npr. povi5enarazina serumske alkalne fosfataze (ALP),
sniZena razina dehidrogenaze mlijedne kiseline (LDH),
h i peralbum ine m ij a, eozinopen ij 4 I im fopenij a, neutrofi I ij a7,
sniZena razina aspartat aminotransferaze).

Hipotireoza, povi5ena razina paratireoidnog hormona (PTH)

Inhibicija longitudinalnog rasta kostij u

Kalcinoza koZe, stanjivanje koZe

Usporeno c ij elj enj e rana, imunosupresij a8, oslablj ena
otpornost na infekcije ili pogor5anje postoje6ih infekcijas

Retencija natrija i vodee, hipokaliiemiiae

l6
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Poznato je da protuupalni kortikosteroidikao Sto je deksametazon, uzrokuju Sirok spektar nuspojava.

PodnoSljivost nakon primjene jednokratnih velikih doza je dobra, dok se kod dugotrajne primjene

mogu javiti ozbiljne nuspojave te je stoga takvu primjenu potrebno izbjegavati. U sludaju da je

dugotrajna primjena kortikosteroida indicirana, treba odabrati one kraieg djelovanja, npr. prednizolon

(vidjeti odjeljak 3.5).

Nakon prestanka lijedenja, mogu se pojaviti znaci adrenalne insuficijencije i atrofrje kore nadbubreZne

Llijezde Sto Zivotinju moZe udiniti nesposobnom da na odgovaraju6i nadin podnese stres. S obzirom na

navedeno, potrebno je razmotriti nadine umanjivanja problema adrenalne insuficijencije nakon

prestanka lijedenja.
Vidjeti takoder odjeljak 3.7.

YaLno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti VMP-a.

Prijave treba poslati, po mogudnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta. IstraZivanja na laboratorijskim Zivotinjama pokazala su da

primjena tijekom rane faze graviditeta moZe uzrokovati anomalije ploda. Primjena tijekom kasnijih

faza graviditeta moZe uzrokovati pobadaj ili prijevremeni porod.

Laktacija:
Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Fenitoin, barbiturati, efedrin i rifampicin mogu ubrzati metabolidki klirens kortikosteroida Sto dovodi

do smanjenjarazine kortikosteroida u krvite smanjenja fizioloSkog udinka.

Istodobna primjena ovog VMP-a s nesteroidnim protuupalnim lijekovima moZe pogor5ati ulceracije

Zeludano-crijevne sluznice. Budu6i da kortikosteroidi mogu smanjiti imunosni odgovor organizma na

cijepljenje, deksametazon se ne smije koristiti u kombinaciji s cjepivima, niti dva tjedna nakon

cijepljenja.
Primjena deksametazona moZe izazvati hipokalijemiju, 6ime se pove6ava rizik od intoksikacije ako se

Zivotinjama primjenjuju glikozidi za lijedenje bolesti srca. Istovremena primjena s diureticima koji
uzrokuj u gubitak kal ija poved av a rizik od hipokalij em ij e.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.

Doza je 0,05-0,2 mg deksametazonalkgt.t na dan. Dozu i trajanje lije6enja treba odrediti veterinar za

svaki pojedinadni siudaj ovisno o Zeljenom udinkLr (protuupalni ili antialergijski udinak) te o prirodi i

ozbiljnosti simptoma. Uvijek treba prirnjenjivati rrajrnanju udinkovitu dozu tijekom najkraieg

,og1',."g vremena. Kada se postigne Zeljeni uiinak. dozu treba smanjivati dok se ne dosegne najniZa

udinkovita doza.

Zbog razlika Lr dnevnorn ritmLr. psinra VMP trc'ba prirn.jenjivati trjutro. a madkama natrecer
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Tablete se mogu razdijeliti na2 ili 4 jednaka dijela kako bi se omogudila primjena propisane doze. pri
tome tabletu treba postaviti na ravnu povr5inu tako da strana s urezom bude okrenuta prema gore, a
zaobljena strana (konveksna) prema podlozi.

Polovine: treba paldevima pritisnuti obje polovine tablete.
Cetvrtine: treba palcem pritisnuti sredinu tablete.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ne uzrokuje druge nuspojave osim onih navedenih u odjeljku 3.6.

3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEuju6i ograniEenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinaruko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QH02AB02

4.2 Farmakodinamika

Deksametazon je glukokortikoid dugotrajnog djelovanja. Djeluje pribliZno 25 puta jade od wari
kratkotrajnog djelovanja, npr. hidrokortizona. Glukokortikoidi su-djeluju u metaboltmu ugljikohidrata,
proteina i masti. a djeluju i protuupalno te imunosupresivno. Glavni udinak glukokortikoiJa je
moguinost inhibicije upalnih reakcija neovisno o uzroku upale (infekcijski. alergijski. kemijiki.
nrehanicki). Zahvaljujuci mogucnosti inhibicije fbsfblipaznih enzima u membranama stanica
sprjedavaj Lr stvaranje prostag landi na i leukotrierra.
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4.3 Farmakokinetika

Deksametazon se dobro apsorbira nakon primjene kroz usta psima i madkama. U plazmi je
deksametazon prisutan u slobodnom obliku ivezan uz bjelandevine plazme. U jetri se kortikosteroidi
kao Sto je deksametazon metaboliziraju (glukuronidiraju i sulfatiziraju) te je stoga u mokra6i mogu6e

prona6i samo malu kolidinu djelatne Wari.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti razdijeljenih tableta: 6 dana.

5.3 Posebne mjere Euvanja

Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u otvoreni blister te ih iskoristiti za sljede6u primjenu

VMP-a.
Ne duvati na temperaturi imad 30'C.
DrLati blistere u vanjskom pakiranju radi za5tite od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijski-PVC/PE/PVDCblister. Kartonskakutijas 1,2,3,4,5,6,7,8,9 ili l0blisteras l0
tableta.
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proinoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kudni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVL.IAN.IE U PROMET

[-e Vet. Beheer B.V

1. BROJ(EVT) ODOBREN.I,,'\ ZA STAVLJANJE TI PRO}IET
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8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

23.10.2019.

9. DATUM POSLIEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

t2.2.2026.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarskirecept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https ://medic ines. health.europa.eu/veterinary/hr).
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