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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

VETODEXIN 2 mg/ml injek¢éni roztok

2t SloZeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasonum 2 mg
(jako dexamethasoni natrii phosphas 2,64 mg)
Pomocné latky:

Sodna stl methylparabenu 1,14 mg
Methylpyrrolidon 0,1 ml

Ciry bezbarvy az svétle Zluty roztok

3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Alergické poruchy, cerebralni edém.

5. Kontraindikace

Diabetes mellitus, osteopordza, bfezost a epilepsie.

V piipad¢ vakcinace je nutno pocitat s imunosupresivnim u¢inkem.
6. Zvlastni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:
Nejsou.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Ptedchazejte nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, jelikoz dexamethason

muze u n¢kterych lidi vyvolat alergické reakce.

Lidé se znamou precitlivélosti na dexamethason nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli

vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.
Dexamethason mize ovlivnit plodnost nebo lidsky plod. T€hotné zeny by nemély manipulovat

s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Pripravek drazdi kiizi a o¢i. Zabrante kontaktu pfipravku s kizi a o¢ima. V pifipadé nahodného
kontaktu ptipravku s kiizi nebo o¢ima umyjte/oplachnéte postizené misto Cistou tekouci vodou.

Pokud podrazdéni pietrva, vyhledejte 1€katskou pomoc.
Po pouziti si umyjte ruce.


https://upd-portal-prod.azurewebsites.net/updwebui/search/view/600000065330

Laboratorni studie u kralika a potkanti s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
cinek. Zeny ve fertilnim véku, t&hotné Zeny nebo Zeny s podezienim na téhotenstvi by mély veterinarni
1é¢ivy pripravek pouzivat s velkou obezietnosti, aby se zabranilo nahodnému sebeposkozeni injekéné
podanym ptipravkem.

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého piipravku pro pouziti u pst a kocek béhem
brezosti, laktace a u plemennych zvitat. Laboratorni studie u kraliki a potkand s pomocnou latkou
N- methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky Gc¢inek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nepodavejte soucasné s antihistaminiky a barbituraty (tyto stimuluji tvorbu jaternich enzymu a urychluji
katabolismus dexamethasonu).

Predavkovani:
Velmi vysoké davky mohou zpisobit vyse uvedené nezadouci ucinky. Okamzité snizte davku a zahajte
symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Nemichejte roztok s kyselymi roztoky (nebezpeci vysrazeni).

7/ Nezadouci uéinky

Psi, kocky:
Neurcena frekvence Hyperadrenokorticismus (Cushingova nemoc)', porucha
12
(nelze odhadnout z dostupnych nadledvin
udaju): Hypernatremie, hypokalemie, retence vody?

Calcinosis cutis, atrofie kuze*

Polyurie, polydipsie, polyfagie*>

Zpomalené hojeni, jiné onemocnéni imunitniho systému®
Zvétseni jater a zvySena koncentrace jaternich enzymu’
Gastrointestinalni viedy?®, akutni pankreatitida
Hyperglykémie’

Dalsi abnormalni vysledky testd (zmény v biochemickych a
hematologickych parametrti v krvi)

Abnormalni chovani

Retence placenty

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 Hypersensitivni reakce
zvitat, v¢etn€ ojedinelych hlaseni).

I Samotné steroidy mohou v prib&hu 1é¢by vyvolat iatrogenni hyperadrenokorticismus (symptomy
Cushingova syndromu) zahrnujici vyraznou zménu metabolismu tukd, karbohydratt, bilkovin a
minerall, nasledkem ¢ehoz mtize dojit naptiklad k redistribuci télesného tuku, svalové slabosti a
ubytku svalové hmoty a osteoporoze.



2 Béhem terapie uéinné davky potlacuji osu hypotalamus-hypofyza-nadledvina. Po ukonéeni 1é¢by se
mohou objevit pfiznaky adrenalni insuficience vedouci k adrenokortikalni atrofii, coz mtze zpiisobit,
ze zvite nebude schopno adekvatné fesit stresové situace. Je proto tfeba zvazit moznost minimalizace
problému s nedostatecnosti nadledvin po vysazeni 1é¢by (vice viz odborné texty).

3 Pfi dlouhodobém podavani.

4 Systémové podavané.

3> Pfedevsim v tvodni fazi 1é¢by.

¢ Imunosupresivni u¢inek kortikoidi miiZze snizovat rezistenci k infekcim nebo probihajici infekce
zhorSovat. Bakteridlni infekce Casto vyzaduji soub&éznou antibakterialni 1écbu. U virovych infekei
mohou kortikosteroidy urychlit priibéh onemocnéni. Doporucuje se nepodavat kortikosteroidy
zvifatim trpicim plisnovymi infekcemi.

7V krevnim séru.

8 Ulcerace mohou byt zhorSeny u pacientd s poranénim michy, kterym jsou zaroven podavany
nesteroidni protizanétlivé Iéky.

? Pfechodna.

Kortikosteroidy s protizanétlivymi u¢inky, jako je dexamethason, vyvolavaji fadu nezadoucich ucinku.
Zatimco jednordzoveé podané vyssi davky jsou obecné dobfe tolerovany, zavazné nezddouci tcinky
mohou byt pozorovany pfi dlouhodobém uzivéani nebo v ptipadech, kdy jsou podavany estery s
prolongovanym ucinkem. Proto by mély byt obecné davky pfi sttednédobém nebo dlouhodobém
podavani tak nizké, jak je to nezbytné pro potlaceni klinickych piiznaku.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Alergické poruchy: 1-4 mg dexamethasonu/10 kg z. hm. (tj. 0,5 — 2ml ptipravku/ 10 kg z.hm.), i.m., 1x

denng¢.
Edém mozku: 2mg dexamethasonu/kg z. hm. (tj. 1ml pfipravku/ kg Zz.hm.), i.m., 1x denn¢.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zZivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/121/98-C

Injekéni lahvicky z hnédého skla s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym pertlem o obsahu 50 ml
nebo 100 ml. Lahvicky jsou vlozeny do papirové krabicky po 12 kusech.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Prosinec 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgie

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Mistni zastupce a kontaktni tdaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:
Werfft

Sumavska L5

60200 Brno

Ceska republika

Tel: + 420 602 250 984



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

