PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rapidexon 2 mg/ml injek¢ni roztok.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasonum (jako dexamethasoni natrii phosphas) 2,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Ffadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E1519)

15,0 mg

Chlorid sodny

Dihydrat natrium-citratu

Monohydrat kyseliny citronové

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok, prakticky bez ¢astic.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata, kocky a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

U koni, skotu, prasat, pst a kocek:
Lécba zanétlivych nebo alergickych onemocnéni.

U skotu:
Lécba primarni ketézy (acetonémie).
Indukce porodu

U Koni:
Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

3.3 Kontraindikace

S vyjimkou neodkladnych situaci nepouzivejte u zvifat s diabetes mellitus, ledvinovou
nedostatec¢nosti, srdecni nedostate¢nosti, hyperadrenokorticismem nebo osteoporoézou.

Nepouzivat u virovych infekci béhem viremického stadia nebo v ptipadech systémovych mykotickych
infekci.

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnimi nebo kornealnimi viedy ¢i demodikozou.

Nepodavat intraartikularné, jestlize jsou prokazany fraktury, bakterialni kloubni infekce a aseptické



kostni nekrozy.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Viz bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Jestlize se veterinarni 1é¢ivy piipravek pouziva k vyvolani porodu u skotu, miiZze poté nastat vysoky
vyskyt zadrzené placenty s moznou naslednou metritidou a/nebo subfertilitou.

Veterinarni 1ékai by mél sledovat v pravidelnych intervalech odezvu na dlouhodobou 1éc¢bu.

Bylo hlaseno, ze pouziti kortikosteroidf u koni vyvolava laminitidu. Proto je zapotfebi koné lécené
takovymi piipravky Casto béhem 1écby sledovat.

Zvlastni pozornost je nutno vynalozit v ptipad¢, Ze se tento veterinarni 1éCivy piipravek pouziva u
zvirat s oslabenym imunitnim systémem, a to kvili farmakologickym vlastnostem 1é¢ivé latky.

S vyjimkou piipadl acetonémie a indukce porodu ma podavani kortikoidt spiSe navodit zlepSeni
klinickych ptiznakt nez vyléCeni. Zakladni onemocnéni by mélo byt dale vySetifeno. Pfi 1éCeni skupin
zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby nedoslo k nadmérnému naruseni zatky.

Po intraartikularnim podéni je nutné na jeden mésic minimalizovat namahani kloubu a na kloubu by se
nemély provadet chirurgické vykony po osm tydni po pouziti této cesty podani.

K 1é¢bé kocek, psi a malych selat je zapotiebi pouzivat pouze 25ml lahvicku, aby se zabranilo
nadmérnému propichovani zatky.

Viz bod 3.6.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou priecitlivélosti na 1écivou latku nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podéavat t€hotné Zeny.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kong, skot, prasata, psi a kocky:

Velmi vzacné Polydipsie!, polyfagie!

Polyurie!

(< I zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | Hypokalémie?, zmény biochemickych a hematologickych
véetn¢€ ojedinélych hlaseni): parametri v krvi, hyperglykémie3

Hepatomegalie*

Pankreatitida®

Laminitida

Nestanovend frekvence (z dostupnych | fatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingova nemoc)®
Gdajti nelze urit) Retence sodiku?, retence vody?

Kalcinoza kiize

Opozdéné hojeni ran, oslabena odolnost vii¢i infekcim nebo




exacerbace stavajicich infekci’
Gastrointestinalni ulcerace®

Zadrzena placenta, metritida, subfertilita
Snizena produkce mléka

' Po systémovém podani a zejména béhem Casnych fazi 1é¢by.

2 Po dlouhodobém pouZiti.

3 Pfechodna.

4 Se zvySenymi hladinami jaternich enzymu v séru.

5 Zvysené riziko akutni pankreatitidy.

¢ Zahrnuje vyznamnou zménu metabolismu tukd, sacharidi, bilkovin a mineralti, muZe vést napf.
k redistribuci télesného tuku, svalové slabosti, ubytku svalové hmoty a osteopordze.

7'V ptitomnosti bakterialni infekce, jsou-li pouzity steroidy, je obvykle potiebné pokryti
antibakteridlnim pfipravkem. V pfitomnosti virovych infekci se miize onemocnéni zhorsit nebo
urychlit jeho progrese.

8 MizZe dojit k exacerbaci u pacientl, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé piipravky a u
zvitat s traumatem michy.

Je znamo, ze kortikosteroidy zptisobuji velké mnozstvi nezddoucich ucinkt. Jediné vysoké davky jsou
obecné dobfe snaseny, ale pii dlouhodobém pouziti a pii podani esterti s dlouhym trvanim ucinku
muze dojit k vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkli. Davkovani pfi stitedné a dlouhodobém pouziti
ma byt proto obecné udrzeno v minimalnich davkach, kterymi jsou jesté kontrolovany klinické
znamky.

Béhem [écby ucinnymi davkami dochdzi k supresi hypotalamo-hypofyzo-nadledvinové osy. Po
ukonceni 1éCby se mohou objevit znamky adrenalni insuficience az adrenokortikalni atrofie, coz miize
zpisobit, ze zvife neni schopno dostate¢né reagovat na zatézovée situace. Je proto tfeba zvazit opatfeni
k minimalizaci problémi s insuficienci nadledvin po vysazeni 1€cby (dalsi informace naleznete

v béznych textech).

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni uidaje naleznete v bodé 16 piibalové
informace. Piislusné kontaktni udaje jsou také uvedeny v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nepodavejte bfezim samicim s vyjimkou ptipadd, kdy je cilem
vyvolat porod. Bylo prokazano, Zze podévani v Casném stadiu biezosti zptisobuje abnormality plodu u
laboratornich zvitfat. Podani v pozdnim stadiu bfezosti pravdépodobné vyvola potrat nebo predCasny
porod u pfezvykavct a miize mit podobny ucinek i u ostatnich druhi.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u dojnic v laktaci mize zpUsobit snizeni nadoje.

Viz bod 3.5.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Soubézné pouzivani s nesteroidnimi antiflogistiky miize zhorsit tvorbu viedil v gastrointestinalnim
traktu.

Protoze kortikosteroidy mohou snizit imunitni odpoveéd’ na vakcinaci, dexamethason by nemél byt
pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo v prubéhu dvou tydnl po vakcinaci.

Podéavani dexamethazonu miize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity zptisobené srdecnimi
glykosidy. Riziko hypokalémie se mtze zvysit, pokud bude dexamethason podavan spole¢né s draslik
Setficimi diuretiky.

Soubézné pouzivani s anticholinesterazou miize vést ke zvySené svalové slabosti u pacientt

s myastenii gravis.




Glukokortikoidy antagonizuji ucinky inzulinu.
Soubézné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem mize snizit u¢inky dexamethasonu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Kong: intraven6zni, intramuskularni, intraartikularni, intrabursalni nebo mistni podani.
Skot, prasata, psi a ko¢ky: intramuskularni podani.

K 1é¢bé zanétlivych &i alergickych onemocnéni se doporucuji nasledujici primérné davky. Skutecna
pouzita davka by se vSak méla urcit podle zavaznosti priznaki a délky doby, po niz jsou ptiznaky
pfitomny.

Druh Davka
Kong, skot, prasata 0,06 mg/kg z. hm., tj. 1,5 ml/50 kg
Psi, kocky 0,1 mg/kg z. hm., tj. 0,5 ml/10 kg

K 1é¢bé primarni ketoézy u skotu (acetonémie)

Doporucuje se 0,02 az 0,04 mg/kg z. hm., tj. 5 az 10 ml pro toto intramuskularng, v zavislosti na
velikosti krdvy a dobé trvani piiznakt. Je nutné dbat na to, aby nedoslo k predavkovani u plemen z
Normanskych ostrovil. Vyssich ddvek bude zapotiebi, pokud jsou pfiznaky ptitomny jiz urcitou dobu
nebo jde-li o 1é¢bu relapsii u zvifat.

K indukci porodu u krav
0,04 mg/kg 7. hm.,, tj. 10 ml pro toto jakozto jednorazové intramuskularni podani po 270. dnu biezosti.
K porodu za normalnich okolnosti dojde béhem 48 az 72 hodin.

K 1é¢b¢ artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy u koni

Jednorazové intraartikularni, intrabursalni nebo lokalni injek¢ni podani

Davka 1-5 ml

Tato mnozstvi nejsou piesna, jsou uvadéna pouze jako voditko. Injekénimu podani do kloubnich
prostort a bursy by mélo pfedchazet odstranéni odpovidajiciho objemu synovialni tekutiny. Pfisna
asepse je nezbytna.

Pro odmétovani malych objemti mensich nez 1 ml je nutné pouzivat vhodné délenou injek¢ni
sttikacku, aby se zajistilo pfesné podani spravné davky.

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

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

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot Maso: 8 dni
Miéko: 72 hodin
Prasata Maso: 2 dny
Koné Maso: 8 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QHO2ABO02
4.2 Farmakodynamika

Tento pripravek obsahuje dexamethason ve formé esteru fosfore¢nanu sodného, fluoro-methylovy
derivat prednisolonu, coZ je silny glukokortikoid s minimalni mineralokortikoidni aktivitou.
Dexamethason ma deset az dvacetkrat siln€jsi protizanétlivy ucinek nez prednisolon. Kortikosteroidy
potlacuji imunologickou odpovéd’ inhibici dilatace kapilar, migrace a ¢innosti leukocytl a fagocytdzy.
Glukokortikoidy plsobi na metabolismus zvySovanim glukoneogeneze.

4.3 FarmakoKkinetika

Po intramuskuldrnim podani se tento rozpustny ester dexamethazonu snadno absorbuje a hydrolyzuje
na matetsky alkohol, pfi¢emz dava okamzitou odezvu, kterd se udrzuje pfiblizné 48 hodin. Ty, u
skotu, koni, prasat a psi je dosazeno béhem 20 minut po intramuskularnim podani. T,, se méni podle
druhti v rozmezi 5 az 50 hodin. Biologicka dostupnost po intramuskularnim podani je témér 100 %.
Dexamethason ma stfedni délku doby ptisobni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu v 50ml a 100ml injekénich
lahvickach: 2 roky.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu v 25ml injekénich
lahvickach: 18 mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

- Injekéni lahvicka
* objem 25 ml (pInéno do 30ml injekéni lahvicky), 50 ml a 100 ml;
* sklo typu [; kvalita Ph.Eur.
* bezbarvé;

- Zatka
* zatka z brombutylového kaucuku typu I

* zajisténo hlinikovym pertlem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni 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 léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eurovet Animal Health B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/040/08-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 02/07/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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