SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U&inna latka:

Dexamethasonum
ut Dexamethasoni natrium phosphas

Pomocné latky:

2 mg
2,63 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité na spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzylalkohol (E1519)

15 mg

Chlorid sodny

Citrat sodny

Kyselina citrénova, bezvoda (na apravu pH)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

Priehladny bezfarebny vodny roztok na injekciu.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy
Hovidzi dobytok, kone, o$ipané, psy a macky.

3.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy a macky:
Liecba zapalovych alebo alergickych ochoreni.

Hovédzi dobytok:
Indukcia poérodu.
Liecba primarnej ketozy (acetonémia).

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy.

3.3 Kontraindikacie

Okrem akutnych stavov nepouzivajte u zvierat trpiacich na diabetes mellitus, renalnu insuficienciu, srdcovi

insuficienciu, hyperfunkciu nadobli¢iek alebo osteoporozu.
Nepouzivat’ v priebehu virusovych infekcii po¢as viremického §tadia ani v priebehu systémovych

mykotickych infekcii.

Nepouzivat u zvierat trpiacich na gastrointestinalne alebo rohovkové vredy ¢i demodikézu.




Nepodavat’ intraartikularne v pripade zndmok fraktar, bakteridlnych infekcii kibov a aseptickej nekrozy
kosti.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na ti¢innu latku alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.
Pozri tiez Cast’ 3.7.

3.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u cielovych druhov:

Odpoved’ na dlhodobu terapiu musi v pravidelnych intervaloch sledovat veterinar. Pri pouziti
kortikosteroidov u koni boli hlasené pripady laminitidy. Z tohto dévodu je nutné kone liecené takymito
liekmi pocas obdobia liecby Casto sledovat’.

Z dovodu farmakologickych vlastnosti ucinnej latky je pri pouziti lieku u zvierat s oslabenym imunitnym
systémom potrebna opatrnost’.

A7z na pripady acetonémie a indukcie porodu je ucelom aplikacie kortikosteroidov zabezpecit' zlepSenie
klinickych priznakov, nie vyliecenie stavu. Zakladné ochorenie je nutné d’alej vysetrit’.

Po intraartikularnom podani je nutné po dobu jedného mesiaca minimalizovat’ pouZivanie kibu a po dobu
6smich tyzdiiov od podania nie je vhodné vykonavat chirurgické zakroky na danom kibe.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Liek obsahuje dexametazon, ktory moéze u niektorych oséb spdsobit’ alergické reakcie. Osoby so zndmou
precitlivenostou na lieCivo alebo na niektori z pomocnych latok by nemali prist do kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tehotné Zeny by nemali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok, kone, osipané, psy a macky:

Neuréena frekvencia (ned4 sa odhadnut’ z | Iatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingova choroba)'
dostupnych udajov): Polyuria’, polydipsia®, polyfagia®

Zadrziavanie sodika’, zadrziavanie vody’, hypokaliémia’
Kozna kalcindza

Oneskorené hojenie ran, oslabena odolnost’ alebo exacerbacia
existujucich infekcii®

Gastrointestinalna ulceracia’, hepatomegalia®

Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov krvi
Hyperglykémia’

Zadrzana placenta®

ZniZena Zivotaschopnost teliat’

Pankreatitida'

Znizenie produkcie mlieka

Laminitida

' Vyznamna zmena metabolizmu tukov, uhlohydratov, bielkovin a mineralov, napr. redistribucia telesného
tuku, svalova slabost’ a chradnutie a méze dojst’ k osteoporoze.

? Po systémovom podani a najmé v po&iatoénych $tadiach liecby.

* Pri dlhodobom pouzivani.

*V pripade bakterialnej infekcie sa pri pouziti steroidov zvy¢ajne vyzaduje krytie antibakterialnym lickom.
V pritomnosti virusovych infekcii moézu steroidy zhorsit’ alebo urychlit’ progresiu ochorenia.



> Moze sa zhorsit' u pacientov, ktorym sa podavajii nesteroidné protizapalové lieky a u zvierat s poranenim
miechy.

% So zvysenymi pedefiovymi enzymami v sére.

7 Prechodné.

¥ Pri pouiti na vyvolanie pérodu u hovidzieho dobytka s moznou naslednou metritidou a/alebo subfertilitou.
? Pri pouziti na vyvolanie pérodu u hovidzieho dobytka najmi v skorych ¢asovych intervaloch.

1 Zvysené riziko akiitnej pankreatitidy.

Je zname, ze protizdpalové kortikosteroidy, ako je dexametazdn, maju Siroké spektrum vedl'ajsich tcinkov.
Zatial’ ¢o jednotlivé vysoké davky st vo vSeobecnosti dobre tolerované, mézu vyvolat’ zdvazné vedlajsSie
ucinky pri dlhodobom pouzivani a pri podavani esterov s dlhym trvanim G¢inku. Poc¢as strednodobého az
dlhodobého uzivania by sa preto davka mala vo vSeobecnosti obmedzit’ na minimum potrebné na kontrolu
symptomov.

Pocas liecby uc¢inné davky potladcajii os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky. Po ukonceni liecby sa mozu
objavit’ symptomy adrenalnej insuficiencie presahujucej adrenokortikdlnu atrofiu, co mdze sposobit, ze
zviera nebude schopné primerane zvladat' stresové situacie. Mali by sa preto zvazit' prostriedky na
minimalizaciu problémov s nedostato¢nostou nadobli¢iek po vysadeni lie¢by (dalSia diskusia pozri
Standardné texty).

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia
o registracii alebo prisluSnému ndrodnému organu prostrednictvom narodného systému hlésenia. Prislusné
kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Gravidita a laktacia:

Okrem pouzitia liecku na indukciu pérodu u hovddzieho dobytka sa kortikosteroidy neodporacaju u
gravidnych zvierat. Pouzitie pocCas skorej gravidity sposobuje abnormality plodu u laboratérnych zvierat.
Pouzitie pocas pokrocilej gravidity moéze viest’ k predCasnému pdrodu alebo potratu.

Pouzitie lieku u dojnych krav moze viest’ k zniZeniu dojivosti.

Pozri tiez Cast’ 3.6.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Stcasné pouzitie s nesteroidnymi antiflogistikami mdze viest k exacerbacii vredov v gastrointestinalnom
trakte.

Kedze kortikosteroidy mozu viest’ k znizeniu imunitnej odpovede na vakcinaciu, dexametazon sa nema
pouzivat’ v kombin4cii s vakcinami, ani po dobu dvoch tyzdiiov od vakcinacie.

Podavanie dexametazonu moze spdsobit’ hypokaliémiu a tym zvysit' riziko toxicity spdsobenej srdcovymi
glykozidmi. Riziko hypokaliémie sa moze zvysit’ pri podani dexametazonu v kombinacii s diuretikami, ktoré
podporuju vylucovanie draslika.

Stbezné pouzitie s anticholinesterazou moze viest’ k zvySenej svalovej slabosti u pacientov s myasténiou
gravis.

Glukokortikoidy maju antagonizujuce G¢inky na inzulin.

Subezné pouzitie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom méze znizit' G€inky dexametazonu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky: intramuskularne pouzitie.
Kone: intraven6zne, intramuskularne alebo intraartikularne pouzitie.
Liecba zapalovych alebo alergickych ochoreni:

Kone, hovidzi dobytok, osipané: 0,06 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti zodpovedajticeho 1,5 ml/50 kg
Psy, macky: 0,1 mg dexametazonu/kg Zivej hmotnosti zodpovedajuceho 0,5 ml/10 kg




Skutoéna pouzitd davka by sa mala uréit’ podl'a zavaznosti priznakov a diZky ich trvania.

Liecba primarnej ket6zy u hovédzieho dobytka (acetonémia):

0,02 az 0,04 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda davke 5 — 10 ml na 500 kg zivej hmotnosti
v zavislosti od velkosti kravy a dizky symptomatického obdobia. Davajte pozor, aby ste nepredavkovali
plemenad Channel Island. Ak st priznaky pritomné dlhSiu dobu alebo ak liecite relabujiice zvierata, buda
nutné vyssie davky.

Indukcia pérodu — s cielom zabranit’ nadmernej velkosti plodu a opuchu prsnej zl'azy u hoviadzieho dobytka:
0,04 mg dexametazonu//kg zivej hmotnosti zodpovedajuceho 10 ml na 500 kg zivej hmotnosti po 260 diioch
gravidity. K porodu ddjde za normalnych okolnosti do 48 az 72 hodin.

Liecba artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy u koni:

1 az 5 ml veterinarneho lieku intraartikuldrnou injekciou.

Tieto mnozstva su nespecifické a st uvadzané vyhradne ako orientacné hodnoty. Injekénému podaniu do
kibovych priestorov alebo birz by mal predchadzat odber ekvivalentného objemu synovialnej tekutiny.
Striktna asepsa je zasadna.

Na zabezpecenie spravneho davkovania by sa mala ¢o najpresnejsie urcit’ telesna hmotnost’.

Na odmeranie malych objemov menSich ako 1 ml by sa mala pouzit vhodne odstupfiovana injekcna
striekacka, aby sa zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

Pri liecbe skupin zvierat pouzite odtahovaciu ihlu, aby ste zabranili nadmernému prelamovaniu zatky.
Maximalny pocet preliac¢eni by mal byt obmedzeny na 50.

3.10 Priznaky predavkovanie (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Predavkovanie méze u koni vyvolat’ ospalost’ a letargiu.
Pozri tiez Cast’ 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Maiso a vnitornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Miso a vnutornosti: 2 dni

Kone: Maiso a vnitornosti: 8 dni

Nepouzivat' u koni, ktoré su urcené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd:

QHO02ABO02

4.2 Farmakodynamické udaje

Tento liek obsahuje dexametazon v podobe esteru fosfore¢nanu sodného a fluorometyl-derivat prednizolonu,
¢o je potentny glukokortikoid s minimalnou mineralokortikoidnou aktivitou. Dexametazéon ma desat’” az
dvadsatkrat vy$$iu protizapalova aktivitu ako prednizolon.

Kortikosteroidy potlacajii imunitni odpoved’ inhibiciou dilatacie kapilar, migracie a funkcie leukocytov a
fagocytozy. Glukokortikoidy ovplyviiuji metabolizmus zvySovanim glukoneogenézy.



4.3 Farmakokinetické udaje

Po extravaskularnom (intramuskuldrnom, subkutdnnom, intraartikularnom) podani sa rozpustny ester
dexametazonu rychlo vstrebava z miesta injekéného podania po okamzitej hydrolyze na pévodnu zluceninu,
dexametazon. Dexametazon sa rychlo vstrebava. Maximalne plazmatické koncentracie (Cmax)
dexametazonu u hovéddzieho dobytka, kona, oSipanych a psa sa dosahuju do 20 minut od intramuskularneho
podania. Biologickd dostupnost’ po i.m. podani (v porovnani s i.v. podanim) je vysoka u vsetkych druhov.
Polcas eliminacie po intravendznom podani u koni je 3,5 hodiny. Po intramuskularnom podani dosahuje
zjavny polcas eliminacie rozptyl 1 az 20 hodin (podla druhu).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Karténova skatul'a s 1 bezfarebnou sklenenou liekovkou typu I s objemom 50 alebo 100 ml, ktora je uzavreta
pomocou zatky z bromobutylkaucuku a zaistena hlinikovym uzaverom.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spitného
odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNE CIiSLO(A)

96/038/MR/18-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/05/2018

9.  DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH

VLASTNOSTI LIEKU
03/2023



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’a

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Dexamethasonum 2 mg/ml
ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, o$ipané, psy a macky.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Kone: intraven6zna, intramuskularna alebo intraartikularna injekcia.
Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky: intramuskularna injekcia.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok: Maéso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Maiso a vntornosti: 2 dni

Kone: Maiso a vnlitornosti: 8 dni

Nepouzivat' u koni, ktoré su urcené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prepichnuti zatky pouzite do 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do ...

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

10. OZNA,(VJENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.



11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

| 14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/038/MR/18-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Dexamethasonum 2 mg/ml
ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg/ml

| 3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, o$ipané, psy a macky

| 4. CIECOVE DRUHY

Kone: 1.v, i.m alebo intraartikularne.
Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky: i.m.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

S. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok: Miso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Maiso a vnitornosti: 2 dni

Kone: Maéso a vnutornosti: 8 dni

Nepouzivat u koni, ktoré su urc¢ené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prepichnuti zatky pouzite do 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do ...

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli, aby bol chraneny pred
svetlom.

| 8. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACIT

Dopharma Research B.V.

| 9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexa-ject

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dexamethasonum 2 mg/ml
ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg/ml

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prepichnuti zatky pouzite do 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do ...
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Dexa-ject 2 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, kone, oSipané, psy a macky

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:

Dexamethasonum 2 mg

ut Dexamethasoni natrium phosphas 2,63 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15 mg

Priehl'adny bezfarebny vodny roztok na injekciu.
3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok, kone, o$ipané, psy a macky.

4.  Indikacie na pouzitie

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy a macky:
Liecba zapalovych alebo alergickych ochoreni.

Hovidzi dobytok:
Indukcia porodu.
Liecba primarnej ketozy (acetonémia).

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy.

5. Kontraindikacie

Okrem akutnych stavov nepouzivajte u zvierat trpiacich na diabetes mellitus, renalnu insuficienciu, srdcova
insuficienciu, hyperfunkciu nadobliciek alebo osteopordzu.

Nepouzivat v priebehu virusovych infekcii poCas viremického Stadia ani v priebehu systémovych
mykotickych infekeii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich na gastrointestinalne alebo rohovkové vredy ¢i demodikdzu.

Nepodavat’ intraartikularne v pripade znamok fraktar, bakteridlnych infekcii kibov a aseptickej nekrozy
kosti.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

Pozri tiez Osobitné upozornenia.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Odpoved’ na dlhodobti terapiu musi v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinar.

Pri pouziti kortikosteroidov u koni boli hlasené pripady laminitidy. Z tohto dévodu je nutné kone liecené
takymito lieckmi pocas obdobia liecby Casto sledovat’.

Z dovodu farmakologickych vlastnosti u¢innej latky je pri pouziti licku u zvierat s oslabenym imunitnym
systémom potrebna opatrnost’.

Az na pripady acetonémie a indukcie porodu je uc¢elom aplikacie kortikosteroidov zabezpecit’ zlepSenie
klinickych priznakov, nie vylieCenie stavu. Zakladné ochorenie je nutné d’alej vysetrit’. Pri liecbe skupin




zvierat pouzivajte odberovu ihlu, aby nedoslo k priliSnému pretlaceniu zatky. Maximalny pocet prienikov
zatkou je nutné obmedzit’ na 50.

Po intraartikularnom podani je nutné po dobu jedného mesiaca minimalizovat’ pouZivanie kibu a po dobu
6smich tyzditov od podania nie je vhodné vykonavat’ chirurgické zakroky na danom kibe.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Liek obsahuje dexametazon, ktory méze u niektorych oséb sposobit’ alergické reakcie.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na liecivo alebo na niektort z pomocnych latok by nemali prist’ do
kontaktu s liekom.

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tehotné Zeny by nemali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom.

Gravidita a laktécia:

Okrem pouzitia lieku na indukciu poérodu u hovéddzieho dobytka sa kortikosteroidy neodporucaji u
gravidnych zvierat. Pouzitie pocas skorej gravidity sposobuje abnormality plodu u laboratérnych zvierat.
Pouzitie pocas pokrocilej gravidity mbéze viest’ k pred¢asnému pdrodu alebo potratu.

Pouzitie lieku u dojnych krav méze viest’ k znizeniu dojivosti.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Stucasné pouzitie s nesteroidnymi antiflogistikami moze viest’ k exacerbacii vredov v gastrointestindlnom
trakte.

Kedze kortikosteroidy mozu viest’ k znizeniu imunitnej odpovede na vakcinaciu, dexametazon sa nema
pouzivat’ v kombinacii s vakcinami, ani po dobu dvoch tyzdnov od vakcinacie.

Podéavanie dexametazénu moze sposobit’ hypokaliémiu a tym zvysit riziko toxicity spdsobenej srdcovymi
glykozidmi. Riziko hypokaliémie sa moze zvysit’ pri podani dexametazonu v kombinacii s diuretikami, ktoré
podporuju vylucovanie draslika.

Subezné pouzitie s anticholinesterazou moze viest’ k zvysenej svalovej slabosti u pacientov s myasténiou
gravis.

Glukokortikoidy maju antagonizujuce ucinky na inzulin.

Subezné pouzitie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom méze znizit' G€inky dexametazonu.

Predavkovanie:
Predavkovanie mdze u koni vyvolat’ ospalost’ a letargiu.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NezZiaduce ucinky

Hovidzi dobytok, kone, osipané, psy a macky:

Neuréena frekvencia (neda sa odhadntt’ | Iatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingova choroba)'
z dostupnych udajov): Polyuria’, polydipsia’, polyfagia®

Zadrziavanie sodika’, zadrZiavanie vody’, hypokaliémia’
Kozna kalcindza

Oneskorené hojenie ran, oslabena odolnost” alebo exacerbacia
existujucich infekcii®

Gastrointestinalna ulceracia’, hepatomegalia®

Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov krvi
Hyperglykémia’

Zadrzana placenta®

ZniZzena Zivotaschopnost teliat’

Pankreatitida'

ZniZenie produkcie mlicka

Laminitida
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!'Vyrazna zmena metabolizmu tukov, sacharidov, bielkovin a mineralnych latok, napr. moze sa vyskytnat’
redistribucia telesného tuku, svalovéa slabost’ a chradnutie a osteoporoéza.

? Po systémovom podani a najma v po¢iato&nych $tadiach lietby.

? Pri dlhodobom pouzivani.

* Pri pouzivani steroidov na bakterialnu infekciu sa zvyéajne vyzaduje antibakterialne pokrytie. V
pritomnosti virusovych infekcii mozu steroidy zhorsit’ alebo urychlit’ progresiu ochorenia.

> Mbze sa zhorsit’ u pacientov uzivajucich nesteroidné protizapalové lieky au zvierat s poranenim miechy.
%So zvysenymi pecenovymi enzymami v sére.

7 Prechodné.

¥ Pri pouziti na vyvolanie porodu u hovidzieho dobytka s moznou naslednou metritidou a/alebo subfertilitou.
? Ked sa pouziva na vyvolanie pérodu u hovidzieho dobytka, najmi v skorych ¢asovych intervaloch.

1 Zvysené riziko akutnej pankreatitidy.

Je zname, ze protizapalové kortikosteroidy, ako je dexametazon, maju Siroké spektrum vedl'ajsich u€inkov.
Zatial’ ¢o jednotlivé vysoké davky st vSeobecne dobre tolerované, mézu vyvolat’ zavazné vedl'ajsie ucinky
pri dlhodobom pouzivani a pri podavani esterov s dlhym trvanim u¢inku. Pocas strednodobého az
dlhodobého uzivania by sa preto davka mala vo v§eobecnosti obmedzit’ na minimum potrebné na kontrolu
symptomov.

Pocas liecby ucinné davky potlacaji os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky. Po ukonceni lieCby sa mozu
objavit’ symptomy adrenalnej insuficiencie presahujlicej adrenokortikalnu atrofiu, ¢o moze sposobit’, ze
zviera nebude schopné primerane zvladat’ stresové situacie. Mali by sa preto zvazit’ prostriedky na
minimalizaciu problémov s nedostato¢nost'ou nadobli¢iek po vysadeni liecby (d’al$ia diskusia pozri
Standardné texty).

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite
akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov,
alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce t¢inky
mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného
systému hlésenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky: intramuskularne pouzitie.
Kone: intravenézne, intramuskularne alebo intraartikularne pouzitie.
Liecbu zapalovych alebo alergickych ochoreni:

Kone, hovidzi dobytok, osipané: 0,06 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti zodpovedajticeho 1,5 ml/50 kg
Psy, macky: 0,1 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti zodpovedajuceho 0,5 ml/10 kg

Skuto&na pouzitd davka by sa mala uréit podl'a zavaznosti priznakov a dizky ich trvania.

Liecba primarnej ketézy u hoviddzieho dobytka (acetonémia):

0,02 az 0,04 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti, co zodpoveda davke 5 — 10 ml na 500 kg Zivej hmotnosti
intramuskularne v zavislosti od velkosti kravy a dizky symptomatického obdobia. Davajte pozor, aby ste
nepredavkovali plemena Channel Island. Ak st priznaky pritomné dlhsiu dobu alebo ak lieCite relabujice
zvierata, budi nutné vyssie davky.

Indukcia pérodu — s cielom zabranit’ nadmernej velkosti plodu a opuchu prsnej zl'azy u hoviddzieho dobytka:
0,04 mg dexametazonu/kg Zivej hmotnosti zodpovedajiceho 10 ml na 500 kg zivej hmotnosti po 260 ditoch
gravidity.

K poérodu dojde za normalnych okolnosti do 48 az 72 hodin.

Liecba artritidy, burzitidy alebo tendosynovitidy intraartikularnou injekciou u koni.
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1 az 5 ml veterinarneho lieku intraartikularnou injekciou.

Tieto mnozstva st neSpecifické a st uvddzané vyhradne ako orientaéné hodnoty. Injekénému podaniu do
kibovych priestorov alebo birz by mal predchadzat’ odber ekvivalentného objemu synovialnej tekutiny.
Striktna asepsa je zasadna.

Na zabezpecenie spravneho ddvkovania by sa mala ¢o najpresnejsie urcit’ telesnd hmotnost’.

Na odmeranie malych objemov mensich ako 1 ml by sa mala pouZit’ vhodne odstupniovana injekéna
striekacka, aby sa zabezpecilo presné podanie spravnej davky.

Pri liecbe skupin zvierat pouzite odt’ahovaciu ihlu, aby ste zabranili nadmernému prelamovaniu zatky.
Maximalny pocet preliac¢eni by mal byt obmedzeny na 50.

9. Pokyn o spravnom podani

Pozri vyssie.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Maéso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané: Maiso a vnutornosti: 2 dni

Kone: Maiso a vnutornosti: 8 dni

Nepouzivat’ u koni, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na l'udska spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spitného
odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinairnym lekdrom alebo lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/038/MR/18-S

Zoznam velkosti balenia: liekovka s objemom 50 alebo 100 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko
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