B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Caliercortin 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni, psow i kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 4,00 mg
(w postaci deksametazonu sodu fosforanu)

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $§winie, psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Do paliatywnego (wspomagajacego) leczenia nastepujacych chorob:

- ketozy pierwotne,

- ostre, niezakazne zapalenie stawow, zapalenie §ciegien i zapalenie kaletek maziowych,
- niezakazne stany zapalne lub alergiczne choroby skory.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku:

- istniejacych owrzodzen uktadu pokarmowego, zle gojacych si¢ ran i owrzodzen oraz ztaman,
- uktadowych infekcji wirusowych,

- 0golnego obnizenia odpornosci,

- jaskry, za¢my,

- osteoporozy, hipokalcemii,

- hiperkortycyzmu,

- nadci$nienia,

- zapalenia trzustki,

- u bydta w ostatnim trymestrze cigzy,

- grzybic uktadowych.

Istniejace infekcje bakteryjne i pasozytnicze nalezy wyeliminowac za pomoca odpowiedniego leczenia
przed rozpoczeciem leczenia produktem.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, kortykosteroidy lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku szczepien i leczenia glikokortykosteroidami nalezy zachowa¢ odpowiednig przerwe.
Czynne uodparnianie nie powinno by¢ wykonywane w trakcie i do 2 tygodni po terapii
glikokortykosteroidami. Powstawanie wystarczajacej odpornosci moze by¢ rowniez ostabione w
przypadku szczepien ochronnych, ktére mialy miejsce do 8 tygodni przed rozpoczeciem terapii.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Istniejgce infekcje bakteryjne i pasozytnicze nalezy wyeliminowac za pomocg odpowiedniego leczenia
przed rozpoczgciem leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, w niektorych przypadkach moga wystapic
zagrazajace zyciu reakcje anafilaktyczne. Z tego powodu roztwor do wstrzykiwan powinien by¢
podawany powoli i powinien mie¢ temperaturg przyblizong do temperatury ciala. Przy pierwszych
oznakach nietolerancji, podanie nalezy przerwac i w razie potrzeby, rozpocza¢ leczenie wstrzasu.

Leczenie glikokortykosteroidami takimi jak ten weterynaryjny produkt leczniczy, moze prowadzi¢ do
ciezkiego przebiegu zakazenia. W przypadku infekcji nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem weterynarii
prowadzacym leczenie.

Wzgledne przeciwwskazania wymagajace szczeg6lnych srodkow ostroznosci to:
- zastoinowa niewydolno$¢ serca (uwazne monitorowanie),

- przewlekta niewydolnos¢ nerek (uwazne monitorowanie),

- padaczka (nalezy unika¢ dtugotrwatej terapii).

Stosowanie glikokortykosteroidow nalezy prowadzi¢ wylacznie po doktadnym rozwazeniu wskazan u:
- zwierzat rosngcych i starszych,

- zwierzat ssacych,

- zwierzat ci¢zarnych, ze wzgledu na niedostatecznie wyjasnione, potencjalne dziatanie teratogenne
deksametazonu,

- u koni, poniewaz glikokortykosteroidy moga wywota¢ ochwat jako powiktanie.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na deksametazon i alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe ptodu, dlatego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Ciaza:

Ze wzgledu na to, ze teratogenne dziatanie deksametazonu nie jest wystarczajaco poznane, stosowanie
W czasie cigzy powinno by¢ przeprowadzane wylacznie pod Scistym wskazaniem.
Nie uzywa¢ w ostatnim trymestrze cigzy u bydta.

Laktacja:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie laktacji powoduje czasowe zmniejszenie
wydajnosci mleczne;j.



W przypadku zwierzat karmigcych, glikokortykosteroidy nalezy stosowaé wylgcznie pod $cistym
wskazaniem, poniewaz przenikajg one do mleka i moga powodowac zaburzenia wzrostu u mtodych
zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

- zmniejszona tolerancja na glikozydy nasercowe z powodu hipokaliemii,

- zwigkszona utrata potasu przy jednoczesnym stosowaniu diuretykow tiazydowych i petlowych,

- zwigkszone ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego przy jednoczesnym
stosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

- ostabienie dziatania insuliny,

- zmniejszona aktywnos¢ glikokortykosteroidow przy jednoczesnym stosowaniu lekow indukujacych
enzymy (np. barbiturany),

- zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe przy jednoczesnym stosowaniu lekéw antycholinergicznych,
- ostabienie dziatania antykoagulantow,

- thumienie reakcji skornych podczas testow alergicznych §rdédskornych,

- wyrazne ostabienie migéni u pacjentow z myastenia gravis przy jednoczesnym podawaniu lekow
antycholinergicznych (np. neostygmina)

Przedawkowanie:

Przedawkowanie wigze si¢ ze zwickszonym ryzykiem wystgpienia zdarzen niepozadanych. Nie jest
znane antidotum dla tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, $winie, psy i koty

Rzadko Reakcje nadwrazliwosci

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Czgsto$¢ nieznana zespo6l Cushinga®

(nie moze by¢ okreslona na podstawie cukrzyca’

dostepnych danych): poliuria®, polidypsja®, polifagia®

wapnica skory

zaburzenia elektrolitowe (retencja sodu, retencja wody,
hipokaliemia)*

zakrzepica®

zaburzenia funkcji nadnerczy?®

efekt euforyczny, pobudzenie

obnizenie progu drgawkowego, padaczka’

atrofia skory

opdznienie gojenia®

immunosupresja®

artropatia

owrzodzenial®

hepatomegalia

wzrost poziomu enzymow watrobowych w surowicy
zatrzymanie fozyska®!, zapalenie macicy*?




obnizona ptodno$¢!?
ostre zapalenie trzustki®3
agresja*
osowialo$é
nadci$nienie, obrzgki, hipokalcemia
obnizone tempo wzrostu®®

jaskra, zaCma

ostabienie migsni

osteoporoza

14,15

lobejmuje znaczgce zmiany w metabolizmie ttuszczow, weglowodandw, biatek i mineralow, mogg
wystapic np. redystrybucja oraz zanik tkanki ttuszczowe;j,

Zobnizenie tolerancji glukozy, cukrzyca indukowana przez steroidy lub pogorszenie istniejacej
cukrzycy.

3szczegblnie we wezesnych etapach leczenia

“przy dlugotrwatym stosowaniu

Swzrost ryzyka

®odwracalna niedoczynno$é i atrofia nadnerczy spowodowane supresjag ACTH indukowanej przez
steroidy

"objawy padaczki utajonej

8dotyczy ran i kosci

%ostabienie odpornosci na zakazenia lub nasilenie istniejgcych zakazen

Yowrzodzenia zotadkowo-jelitowe, ktore moga byé nasilone przez steroidy u pacjentow
przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazami rdzenia kregowego.
Ymoze wystapi¢ podczas indukeji porodu u bydta.

mozliwe jako komplikacje po indukcji porodu u bydta.

B¥zwiekszone ryzyko

Y psow

BBy kotow

16zahamowanie wzrostu z zaburzonym wzrostem kosci i uszkodzeniem macierzy kostnej.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl .

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne, domigsniowe i dozylne.



Gatunek Dawkowanie
Konie i bydto 0,02 - 0,06 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,25 - 0,75 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg mc.

Swinie 0,04 - 0,06 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,1 - 0,15 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg mc.

Psy i koty 0,1 - 0,25 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,025 - 0,063 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na kg mc.

Do jednokrotnego podania.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie uzywac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli zauwazysz widoczne oznaki zepsucia.

10.  Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 16 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne: 4 dni.
Konie:

Tkanki jadalne: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie fiolki oraz opakowaniu zewngtrznym po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatoéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Fiolka ze szkta oranzowego typu I o pojemnosci 10 ml zamknigta korkiem z szarej gumy z kapslem
aluminiowym z wieczkiem typu ,,flip-off”” koloru niebieskiego.

Fiolki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe lub pojemnik kliniczny.

Fiolka ze szkta oranzowego typu I o pojemnosci 50 ml zamknigta korkiem z szarej gumy z kapslem
aluminiowym z wieczkiem typu ,,flip-off”” koloru niebieskiego.

Fiolki pakowane sa pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongs 26 (Poligono Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles (Barcelona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z.0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Polska

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance_pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

