SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Alfadexx 2 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, kozy, o$ipané, psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Dexametazon 2,0 mg
(ako dexametazon fosforecnan sodny) 2,63 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az mierne hnedasty vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone, hovidzi dobytok, kozy, oSipané, psy a macky

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Kone, hovidzi dobytok, kozy, o§ipané, psy a macky
Liecba zapalov a alergickych reakcii.

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy.

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

Kozy:

Liecba primarnej ketézy (acetonémia).
4.3 Kontraindikacie

S vynimkou ntdzovych situacii nepouzivat’ u zvierat trpiacich diabetom mellitus, nedostato¢nostou
obliciek, srdcovou nedostato¢nost'ou, hyperadrenokorticizmom alebo osteoporézou.

Nepouzivat pri virusovych infekcidch pocas viremického Stadia ani v pripadoch systémovych
mykotickych infekeii.

Nepouzivat u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi alebo vredmi rohovky alebo demodikézou.
Nepodavat intraartikularne pri potvrdenych zlomeninach, bakterialnych infekciach kibov a aseptickej
nekroze kosti.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku, na kortikosteroidy alebo na niektort
z pomocnych latok.



Pozri Cast 4.7.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Odpoved’ na dlhodobt liecbu ma v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinarny lekar. Pri pouzivani
kortikosteroidov u koni bol zaznamenany rozvoj laminitidy. Preto maji byt kone lie¢ené takymito
liekmi pocas lieCby casto sledované.

Kvéli farmakologickym vlastnostiam t¢innej latky sa ma venovat’ Specidlna pozornost’ pripadom, ked’
sa veterinarny liek pouziva u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Okrem pripadov ketoézy a indukcie porodu je ucelom podavania kortikosteroidov skor zahajenie
zlepSenia klinickych priznakov nez liec¢ba. Zakladné ochorenie sa ma d’alej vySetrit'.

Po intraatikularnom podani sa ma pouzivanie kibu minimalizovat’ po¢as jedného mesiaca a do 6smich
tyzdiov po pouZiti tejto cesty podavania sa nemajii sa vykonavat' chirurgické zakroky na tomto kibe.
Treba postupovat’ opatrne, aby nedoslo k predavkovaniu hoviddzieho dobytka plemien Channel Island.

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

Tento veterinarny liek obsahuje dexametazon, ktory mdze u niektorych l'udi spdsobit’ alergické
reakcie. Treba postupovat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhladat” ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na dexametazon by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Dexametazén moze mat’ vplyv na fertilitu alebo na nenarodené dieta. Aby sa zabranilo riziku
samoinjikovania, tehotné zZeny by nemali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom.

Tento veterinarny liek drazdi kozu a oCi. Treba sa vyhnut kontaktu s koZou a ofami. V pripade
nahodného kontaktu s o€ami alebo kozou umyt/vyplachnut’ zasiahnutu oblast’ ¢istou teCucou vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Protizapalové kortikosteroidy ako dexametazon st zname tym, ze vyvolavaju Sirokt §kalu vedlajsich
ucinkov. Zatial ¢o vysoké davky podavané jednorazovo st vo vSeobecnosti dobre znasané, pri
dlhodobom pouzivani a pri podavani esterov s dlhodobym tcinkom mézu vyvolat’ vazne vedlajSie
ucinky. Davkovanie pri stredne dlhom alebo dlhodobom pouzivani sa ma preto vo vSeobecnosti
udrziavat’ na minime potrebnom na kontrolu priznakov.

Samotné steroidy moézu pocas lieCby spdsobit’ iatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingovu
chorobu) zahfnajuci vyznamné zmeny metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr.
mozu viest’ k redistribucii telesného tuku, svalovej slabosti a tibytku svalov a osteoporoze.

Pocas lieCby u¢inné davky potlacaju os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky. Po skonceni liecby sa
mozu vyskytnut’ priznaky nedostatoCnosti nadobli¢iek, az ich atrofia a to moze sposobit’ u zvierat'a, ze
nebude schopné primerane reagovat’ na stresové situdcie. Po skonceni lieCby sa preto maju zvazit
prostriedky na minimalizaciu problémov s nedostato¢nostou nadobli¢iek, napr. podavanie sa ma
zhodovat' s ¢asom maximalnych endogénnych koncentracii kortizolu (t.j. rdno u psov a vecer
U maciek) a postupné znizovanie davky.

Systémovo podavané kortikosteroidy mozu spdsobit’ polyuriu, polydipsiu a polyfagiu, najmi pocas
skorych stadii liecby. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom pouzivani spdsobit’ zadrziavanie
sodika avody ahypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy sposobovali ukladanie vapnika v kozi
(calcinosis cutis) a mézu sposobit’ atrofiu koze.



Kortikosteroidy mozu predizit hojenie ran a imunosupresivne u¢inky mézu oslabit’ odolnost” alebo
zhorsit’ existujuce infekcie. V priebehu bakteriadlnej infekcie sa pri pouzivani steroidov zvycajne
vyzaduje antibioticka liecba. V priebehu virusovych infekcii mozu steroidy zhorsit' alebo urychlit’
priebeh ochorenia.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi sa zistili gastrointestinalne vredy a podévanie steroidov moze
gastrointestinalne vredy zhorSit' u zvierat, ktorym sa podadvaju nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID) a u zvierat s poranenim miechy. Steroidy mozu spdsobit’ zvac¢Senie pecene (hepatomegaliu)
so zvysenim sérovych pecenovych enzymov.

Steroidy mdzu stvisiet' so zmenami spravania u psov a maciek (prilezitostnd depresia u maciek
a psov, agresivita u psov).

Pouzivanie kortikosteroidov mdze sposobit’ zmeny biochemickych a hematologickych parametrov
krvi. Moze sa vyskytnut’ prechodna hyperglykémia.

Indukcia pdérodu pomocou kortikosteroidov sa moze spajat’ so znizenou zivotaschopnostou teliat,
zvySenym vyskytom zadrzania placenty a moznou naslednou metritidou a/alebo subfertilitou
U hovédzieho dobytka.

Pouzivanie kortikosteroidov méze zvysit' riziko akutnej pankreatitidy. Dalsie mozné vedlajsie reakcie
spojené s kortikosteroidmi zahffiajii laminitidu a znizenie dojivosti.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit reakcie z precitlivenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Okrem pouzitia veterinarneho lieku na indukciu pérodu u hovddzieho dobytka sa pouZzivanie
kortikosteroidov u gravidnych zvierat neodportca. Pre podavanie v skorom $tadiu gravidity je zname,
Ze spdsobuje u laboratérnych zvierat abnormality plodu. Podavanie v neskorych stadidch gravidity
moze spdsobit’ pred¢asny porod alebo potrat.

Pouzivanie kortikosteroidov u laktujucich krav a k6z méze spdsobit’ prechodné znizenie dojivosti.

U dojCenych zvierat sa ma veterinarny liek pouzit' len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Pozri Cast’ 4.6.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stubezné pouzivanie s nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi (NSAID) moze zhorsit vredy
gastrointestinalneho traktu.

KedZe kotrikosteroidy mozu znizovat' imunitni odpoved’ na ockovanie, dexametazén sa nema
pouzivat’ v kombindcii s vakcinami ani do dvoch tyzdhov po ockovani. Podavanie dexametazénu
modze sposobit’ hypokaliémiu a tym zvysit’ riziko toxicity srdcovych glykozidov. Ak sa dexametazon
podava spolu s diuretikami vyCerpavajiicimi draslik, moze byt zvySené riziko hypokaliémie.

Subezné pouzivanie anticholinesterazy moze viest’ u zvierat s myasténiou gravis k zvySenej svalovej
slabosti.

Glukokortikoidy antagonizuju G¢inky inzulinu.

StibeZzné pouzivanie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom znizuje G¢inky dexametazonu.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kone
Intranvenodzne, intramuskularne, intraartikularne a periartikularne podanie.

Psy a macky

Intravendzne, intramuskularne a subkutanne podanie.

Hovédzi dobytok, kozy a oSipané
Intravenézne a intramuskularne podanie.

Na liecbu zdpalovych alebo alergickych ochoreni sa odportcaji nasledujuce priemerné davky.
Skutocna davka sa vSak ma stanovit’ podla zdvaznosti prejavov a dlzky ich trvania.

Druh Davkovanie

Kone, hovidzi dobytok, kozy, osipané 0,06 mg  dexametazonu/kg  zivej  hmotnosti (1,5 ml
veterinarneho lieku/50 kg zivej hmotnosti).

Psy, macky 0,1 mg  dexametazénukg  zivej  hmotnosti (0,5 ml
veterinarneho lieku/10 kg telesnej hmotnosti).

Na liecbu primarnej ketéozy davka 0,02-0,04 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti (hovddzi dobytok:
5-10 ml veterinarneho lieku na 500 kg zivej hmotnosti;

kozy: 0,65-1,3 ml veterinarneho lieku na 65 kg Zivej hmotnosti) odporuca sa podanie jednorazovou
intramuskularnou injekciou v zavislosti od velkosti zvierata a trvania priznakov. Ak boli priznaky
pritomné dlhsi ¢as alebo pri liecbe zvierat s recidivou budt potrebné vyssie davky (t.j. 0,04 mg/kg).

Na indukciu pérodu u hoviddzieho dobytka - na zabranenie nadmernej vel’kosti plodu a edému vemena.
Jednorazova intramuskularna injekcia 0,04 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 10 ml
veterinarneho lieku pre kravu so Zivou hmotnostou 500 kg) po 260. dni gravidity.

K pdrodu v normalnom pripade dochadza do 48-72 hodin.

Na liecbu artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy u koni intraartikularnou alebo periartikularnou
injekciou.
Davka 1-5 ml veterinarneho lieku na kazda liecbu

Tieto mnoZstva nie su $pecifické a uvadzaju sa jedine ako pomédcka. Injekeii do kibového priestoru
alebo burzy ma predchadzat’ odobratie zodpovedajiceho objemu synovialnej tekutiny. U koni, ktorych
maiso je urcené na 'udskl spotrebu sa nema prekrocit’ celkova davka 0,06 mg dexametazonu/kg zivej
hmotnosti. Nevyhnutna je prisna sterilita.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Predavkovanie moze U koni sposobit’ ospalost’ a letargiu.
Pozri Cast’ 4.6.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

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

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 2 dni po intramuskularnom podani
Maiso a vnutornosti: 6 dni po intravendéznom podani



Kone:
Maiso a vnutornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy na systémové pouzitie, dexametazon.
ATCvet kod: QH02ABO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexametazén je ucinny synteticky glukokortikoid s nizkou mineralokortikoidnou aktivitou.
Dexametazén ma desat’ az dvadsat ndsobne vyS§i protizapalovy ucinok ako prendizolon
v zodpovedajticej molarnej davke. Kortikosteroidy mézu znizovat’ imunitni odpoved’. V skutoénosti
inhibuju dilataciu kapilar, migraciu leukocytov a fagocytdézu. Glukokortikoidy maju ucinok na
metabolizmus zvySovanim glukoneogenézy. Poddvanie dexametazénu napodobiiuje ucinky kortizolu
a preto vytvara signal, ktory zahajuje indukciu pérodu u prezuvavcov, ak je plod zivy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani veterinarneho lieku intramuskulédrne sa dexametazon fosfore¢nan sodny rychlo absorbuje
a hydrolyzuje na dexametazon (baza) poskytujici rychlu a kratkodobti odpoved’ (priblizne 48 hodin).
Tmax U hovédzieho dobytka, koz, koni, oSipanych, psov a maciek sa dosahuje do 30 minat po
intramuskularnom podani. T,, (pol¢as) je rézny, medzi 5 a 20 hodinami v zavislosti od druhu.
Biologicka dostupnost’ po intramuskularnom podani je priblizne 100 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)

Chlorid sodny

Citrat sodny

Kyselina citrénova (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na tpravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v povodnej Skatuli aby bola chranena pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

50 ml a 100 ml injekéné liekovky z ¢ireho skla typu I uzavreté potahovanou brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym vieckom v kartonovej skatuli.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/031/DC/21-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
11.01.2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021

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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatul’a + 100 ml injek¢né liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alfadexx 2 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, kozy, o$ipané, psy a macky
dexametazon (ako dexametazon fosforecnan sodny)

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Dexametazon 2mg

(ako dexametazon fosfore¢nan sodny 2,63 mg)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, kozy, oSipané, psy a macky

| 6.  INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone: intraven6zne, intramuskularne, intraartikularne a periartikularne podanie.
Psy a macky: intravenozne, intramuskularne a subkutanne podanie.
Hovidzi dobytok, kozy a oSipané: intravenozne a intramuskularne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok a kozy:
Miso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 2 dni po intramuskularnom podani

Maiso a vnutornosti: 6 dni po intravendéznom podani

Kone:
Maiso a vnutornosti: 8 dni



Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Tehotné zeny by nemali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom. Pred pouZitim si precitajte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/031/DC/21-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml injeké¢né liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alfadexx 2 mg/ml injekény roztok
dexametazon (ako dexametazon fosforecnan sodny)

'ﬁ‘ s 0

MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

2 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Kone: i.v., i.m., i.a. ap.a.
Psy a mac¢ky: i.v., i.m. as.c.
Hovédzi dobytok, kozy a osipané: i.v. a i.m.

5. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok a kozy:

Maiso a vnutornosti: 8 dni

Mlieko: 72 hodin

OSipané:

Miso a vnutornosti: i.m.: 2 dni; i.v.: 6 dni

Kone:

Maiso a vnutornosti: 8 dni

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Alfadexx 2 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, kozy, oSipané, psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

alebo

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alfadexx 2 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, kozy, oSipané, psy a macky
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Dexametazon 2,0 mg

(ako dexametazon fosforecnan sodny) 2,63 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Injekeny roztok.
Ciry, bezfarebny az mierne hnedasty vodny roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Kone, hovidzi dobytok, kozy, o§ipané, psy a macky
Liecba zapalov a alergickych reakcii.

Kone:
Liecba artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy.

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

5. KONTRAINDIKACIE

S vynimkou nudzovych situacii nepouzivat’ u zvierat trpiacich diabetom mellitus, nedostato¢nost’ou
obliciek, srdcovou nedostatocnost'ou, hyperadrenokorticizmom alebo osteopordzou.

Nepouzivat pri virusovych infekcidch pocas viremického S§taddia ani v pripadoch systémovych
mykotickych infekeii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestindlnymi vredmi alebo vredmi rohovky alebo demodiko6zou.
Nepodavat’ intraartikularne pri potvrdenych zlomeninach, bakteridlnych infekciach kibov a aseptickej
nekroze kosti.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u€¢innt latku, na kortikosteroidy alebo na niektora
Z pomocnych latok.

Pozri Cast’ Gravidita a laktacia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Protizapalové kortikosteroidy ako dexametazon sii zname tym, Ze vyvolavaju Siroku $kalu vedl'ajsich
ucinkov. Zatial' ¢o vysoké davky podavané jednorazovo si vo vSeobecnosti dobre znasané, pri
dlhodobom pouzivani a pri podavani esterov s dlhodobym ucinkom mézu vyvolat’ vazne vedlajSie
ucinky. Déavkovanie pri stredne dlhom alebo dlhodobom pouZivani sa ma preto vo vSeobecnosti
udrziavat’ na minime potrebnom na kontrolu priznakov.

Samotné steroidy mézu pocas lieCby spdsobit’ iatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingovu
chorobu) zahfnajuci vyznamné zmeny metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr.
mozu viest k redistribucii telesného tuku, svalovej slabosti a ibytku svalov a osteoporoze.

Pocas liecby uc¢inné davky potlacaju os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky. Po skonceni liecby sa
mozu vyskytnut’ priznaky nedostatocnosti nadobliciek, az ichatrofia a to moéze spdsobit’ u zvierata, ze
nebude schopné primerane reagovat’ na stresové situacie. Po skonceni liecby sa preto maju zvazit
prostriedky na minimalizaciu problémov s nedostatocnostou nadobli¢iek, napr. podavanie sa ma
zhodovat' s ¢asom maximalnych endogénnych koncentracii kortizolu (t.j. rdno u psov a vecer
u maciek) a postupné znizovanie davky.

Systémovo podavané kortikosteroidy mozu spdsobit’ polyuriu, polydipsiu a polyfagiu, najmi pocas
skorych stadii liecby. Niektoré kortikosteroidy mozu pri dlhodobom pouzivani spdsobit’ zadrziavanie
sodika avody a hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy sposobovali ukladanie vapnika v kozi
(calcinosis cutis) a mézu sposobit’ atrofiu koze.

Kortikosteroidy mozu predizit hojenie ran a imunosupresivne u¢inky mozu oslabit’ odolnost” alebo
zhorsit’ existujiice infekcie. V priebehu bakteridlnej infekcie sa pri pouzivani steroidov zvycajne
vyZaduje antibioticka liecba. V priebehu infekcii mozu steroidy zhorSit alebo urychlit priebeh
ochorenia.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi sa zistili gastrointestinalne vredy a podavanie steroidov moze
gastrointestindlne vredy zhorSit' u zvierat, ktorym sa podavaju nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID) a u zvierat s poranenim miechy.

Steroidy mozu sposobit’ zvicSenie pecene (hepatomegaliu) so zvySenim sérovych pecenovych
enzymov.

Steroidy moézu stvisiet’ so zmenami spravania u PSOv a maciek (prilezitostna depresia u maciek
a psov, agresivita u psov).
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Pouzivanie kortikosteroidov modze spdsobit’ zmeny biochemickych a hematologickych parametrov
krvi. Moze sa vyskytnut’ prechodna hyperglykémia.

Indukcia pdérodu pomocou kortikosteroidov sa moze spajat’ so zniZzenou zivotaschopnostou teliat,
zvySenym vyskytom zadrzania placenty a moznou naslednou metritidou a/alebo subfertilitou
u hovédzieho dobytka.

Pouzivanie kortikosteroidov moze zvysit riziko akutnej pankreatitidy. DalSie mozné vedl'ajSie reakcie
spojené s kortikosteroidmi zahfiajii laminitidu a znizenie dojivosti.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut reakcie z precitlivenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- ve'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uc¢inky, aj tie, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, kozy, oSipané, psy a macky

aloan 0

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone
Intraven6zne, intramuskularne, intraartikularne a periartikularne podanie.

Psy a macky

Intravendzne, intramuskularne a subkutanne podanie.
Hovédzi dobytok, kozy a oSipané
Intravenézne a intramuskularne podanie.

Na lie¢bu zapalovych alebo alergickych ochoreni sa odportii¢ajii nasledujtice priemerné davky.
Skuto¢na davka sa vSak ma stanovit’ podl'a zavaznosti prejavov a dlzky ich trvania.

Druh Davkovanie

Kone, hovidzi dobytok, kozy, osipané 0,06 mg dexametazénu/kg zivej hmotnosti (1,5 ml
veterindrneho lieku/50 kg zivej hmotnosti).

Psy, macky 0,1 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti (0,5 ml
veterinarneho lieku/10 kg zivej hmotnosti).

Na liecbu primarnej ketézy u dobytka davka 0,02-0,04 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti
(dobytok: 5-10 ml veterinarneho lieku na 500 kg zivej hmotnosti;
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kozy: 0,65-1,3 ml veterinarneho lieku na 65 kg zivej hmotnosti) odporuca sa podanie jednorazovou
intramuskularnou injekciou v zavislosti od vel'kosti zvierata a trvania priznakov. Ak boli priznaky
pritomné dlhsi ¢as alebo pri liecbe zvierat s recidivou buda potrebné vyssie davky (t.j. 0,04 mg/kg).

Na indukciu pérodu u hoviddzieho dobytka - na zabranenie nadmernej vel'kosti plodu a edému vemena.
Jednorazova intramuskularna injekcia 0,04 mg dexametazonu/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 10 ml
veterinarneho lieku pre kravu so zivou hmotnostou 500 kg) po 260. dni gravidity.

K porodu v normalnom pripade dochadza do 48-72 hodin.

Na lie¢bu artritidy, burzitidy alebo tenosynovitidy u koni intraartikularnou alebo periartikularnou
injekciou.
Dévka 1-5 ml veterindrneho lieku na kazdu liecbu

Tieto mnoZstva nie su $pecifické a uvadzaju sa jedine ako pomédcka. Injekcii do kibového priestoru
alebo burzy ma predchadzat’ odobratie zodpovedajiceho objemu synovialnej tekutiny. U koni, ktorych
miso je uréené na 'udskl spotrebu sa nema prekrocit’ celkova davka 0,06 mg dexametazonu/kg zivej
hmotnosti. Nevyhnutna je prisna sterilita.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Hovédzi dobytok a kozy:
Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 2 dni po intramuskularnom podani
Maiso a vnutornosti: 6 dni po intraven6znom podani

Kone:
Maiso a vnutornosti: 8 dni
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajsej skatuli aby bola chranena pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Nie st.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Odpoved’ na dlhodobt lie¢bu ma v pravidelnych intervaloch sledovat’ veterinarny lekar. Pri pouzivani
kortikosteroidov u koni bol zaznamenany rozvoj laminitidy. Preto maju byt kone lie¢ené takymito
liekmi pocas lieCby ¢asto sledované.

Kvoli farmakologickym vlastnostiam ucinnej latky sa ma venovat’ Specidlna pozornost’ pripadom, ked’
sa veterinarny liek pouziva u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Okrem pripadov ketdzy a indukcie porodu je ucelom podavania kortikosteroidov skor zahajenie
zlepSenia klinickych priznakov nez liecba. Zakladné ochorenie sa ma d’alej vySetrit’.
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Po intraatikularnom podani sa ma pouzivanie kibu minimalizovat’ po¢as jedného mesiaca a do dsmich
tyzdnov po pouZiti tejto cesty podavania sa nemaju sa vykonavat’ chirurgické zakroky na tomto klbe.
Treba postupovat’ opatrne, aby nedoslo k predavkovaniu hoviddzieho dobytka plemien Channel Island.

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

Tento veterinarny liek obsahuje dexametazon, ktory moze u niektorych l'udi sposobit’ alergické
reakcie. Treba postupovat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na dexametazon by sa mali vyhntt kontaktu s veterindrnym.
Dexametazén moéze mat’ vplyv na fertilitu alebo na nenarodené dieta. Aby sa zabranilo riziku
samoinjikovania, tehotné Zeny by nemali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom.

Tento veterindrny liek drazdi kozu a oCi. Treba sa vyhnut kontaktu s kozou a ofami. V pripade
nahodného kontaktu s o¢ami alebo kozou umyt/vyplachnut’ zasiahnutu oblast’ ¢istou te¢ucou vodou.
Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:

Okrem pouzitia veterinarneho lieku na indukciu pérodu u hovddzieho dobytka sa pouZzivanie
kortikosteroidov u gravidnych zvierat neodportca. Pre podavanie v skorom §tadiu gravidity je zname,
ze spdsobuje u laboratérnych zvierat abnormality plodu. Podévanie v neskorych Stadidch gravidity
moze spdsobit’ predéasny pdrod alebo potrat. Pouzivanie kortikosteroidov u laktujucich krav a koz
mdze spdsobit’ prechodné znizenie dojivosti.

U dojcenych zvierat sa ma veterinarny liek pouzit' len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Pozri Cast’ Neziaduce ucinky.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Stibezné pouzivanie s nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi (NSAID) moéze zhorsit vredy
gastrointestinalneho traktu.

Kedze kotrikosteroidy mézu znizovat imunitni odpoved na ockovanie, dexametazoén sa nema
pouzivat v kombindacii s vakcinami ani do dvoch tyzdnov po ockovani. Podavanie dexametazonu
moze spdsobit’ hypokaliémiu a tym zvysit’ riziko toxicity srdcovych glykozidov. Ak sa dexametazon
podava spolu s diuretikami vycerpavajucimi draslik, méze byt’ zvySené riziko hypokaliémie.

Subezné pouzivanie anticholinesterazy moze viest' u zvierat S myasténiou gravis k zvySenej svalovej
slabosti.

Glukokortikoidy antagonizuju G¢inky inzulinu.

Subezné pouzivanie s fenobarbitalom, fenytoinom a rifampicinom znizuje u¢inky dexametazonu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Predavkovanie moze u koni sposobit’ ospalost’ a letargiu. Pozri ¢ast’ Neziaduce G¢inky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

12/2021
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15. DALSIE INFORMACIE
Velkosti balenia: 50 ml a 100 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

15



