PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Alfadexx 2 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot, kozy, prasata, psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Dexamethasonum 2 mg

(jako dexamethasoni natrii phosphas) 2,63 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1écivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519)

15,6 mg

Chlorid sodny

Natrium-citrat

Kyselina citronova (k upraveé pH)

Hydroxid sodny (k tiprave pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy az mirn& nahn&dly vodny roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, kozy, prasata, psi a kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Koné, skot, kozy, prasata, psi a kocky:
Lécba zanéth a alergickych stavi.

Koné:
Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

Skot:
Lécba primarni ketozy (acetonemie).
Indukce porodu.

Kozy:
Lécba primarni ketdzy (acetonemie).

3.3 Kontraindikace

S vyjimkou naléhavych situaci nepouzivat u zvitat, kterd maji diabetes mellitus, rendlni insuficienci,
srde¢ni insuficienci, hyperadrenokorticismus nebo osteopor6zu.

Nepouzivat u virovych infekci béhem viremického stadia ani u systémovych mykotickych infekci.
Nepouzivat u zvitat, ktera maji gastrointestinalni nebo kornealni viedy ¢i demodikdzu.




Nepodavat intraartikularné, jestlize jsou prokazany fraktury, bakterialni infekce kloubl a aseptické
nekrozy kosti.

Nepouzivat v ptfipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, na kortikosteroidy a na nékterou
z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhua zvifat

Je znamo, ze protizanétlivé kortikosteroidy jako dexamethason maji Sirokou skalu nezadoucich

ucinkd. Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou snaseny obecné dobie, dlouhodobé uzivani a ¢i
podéavani estert s dlouhou dobou t¢inku muze vyvolat zavazné nezddouci t¢inky. Pti stfedné- az
dlouhodobém uzivani je proto vhodné podavat minimalni davky nezbytné ke kompenzaci potizi.
Odpovéd na dlouhodobou terapii musi v pravidelnych intervalech sledovat veterinarni lékaf.

Pti pouziti kortikosteroidii u koni byly hlaSeny ptipady laminitidy. Proto by kon¢ 1é¢eni t€émito
pripravky méli byt béhem lécby casto sledovani.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem 1é¢ivé latky je pfi pouziti veterinarniho lé¢ivého pripravku
u zvifat s oslabenym imunitnim systémem nutno postupovat opatrné.

S vyjimkou ptipadi ketézy a indukce porodu ma podavani kortikosteroidii spiSe navodit zlepseni
klinickych ptiznakl nez vyléceni. M¢lo by byt také vySetieno vychozi onemocnéni.

Po intraartikularnim podani je nutné po dobu jednoho mésice minimalizovat pouzivani kloubu a po dobu
osmi tydnd od pouziti této cesty podani neni vhodné provadét chirurgické zakroky na daném kloubu.
Je tieba dbat na to, aby nedoslo k predavkovani u plemen skotu Normanskych ostrovii.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje dexamethason, ktery muze u nékterych lidi vyvolat
alergické reakce. Zabraite nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na dexamethason by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Aby se predeslo riziku ndhodného samopodani, nemély by s timto pfipravkem manipulovat t€hotné
zeny. Dexamethason muize ovlivnit plodnost nebo lidsky plod.

Veterinarni 1éCivy ptipravek drazdi ktizi a o€i. Zabrante kontaktu s kiizi a o¢ima. V ptipad¢é nahodného
kontaktu veterinarniho 1écivého ptipravku s kizi nebo o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté
vody. Pokud objevi potize, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Konég, skot, kozy, prasata, psi a kocky:

Velmi vzacné Reakce z precitlivélosti.

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat,
vcetné ojedin€lych hlaseni):

S neznamou Cetnosti (z dostupnych Hyperadrenokorticismus (iatrogenni Cushingova choroba)':
dajii nelze urdit) porucha nadledvin (atrofie)*

Polyurie;

Polydipsie?, polyfagie?, opozdéné hojeni ran;




Porucha elektrolytové rovnovahy (zadrzovani sodiku a
vody, hypokalémie)* zmény biochemickych a
hematologickych parametrti krve, hyperglykémie?;
Kozni kalcindza, ztenc¢eni kiize;

Porucha imunitniho systému (snizena odolnost vici infekei,
exacerbace stavajicich infekci)®

Gastrointestinalni ulcerace’, akutni pankreatitida®;
Hepatomegalie®;

Agrese!%, deprese!!;

Snizena Zivotaschopnost telete!?, zadrZena placenta'>!3;
Laminitida;

Snizeni produkce mléka.

1Zahrnuje vyznamnou zménu metabolismu tuk?, sacharidd, bilkovin a minerald, coZ vede naptiklad
k redistribuci t¢lesného tuku, slabosti a ubytku svalti a osteoporoze.
2Po ukonéeni 1é€by se mohou objevit piiznaky adrenalni insuficience piechazejici az do
adrenokortikalni atrofie, takze zvife nemusi adekvatné zvladat stresové situace. Je tfeba zvazit
vhodnou prevenci adrenalni insuficience po ukoncéeni 1é¢by, napt. lze pripravek podavat v dobé
maximalnich hladin endogenniho kortizolu (tj. rano u pst a vecer u kocek) a davky snizovat
postupné.
3 zejména v ranych fazich 1é¢by.
4 pti dlouhodobém pouzivani.
3 je ptechodného razu.
0V piipadé bakterialni infekce je pfi uzivani kortikoidti obvykle nutné antibakterialni kryti. V piipadé
virovych infekci mohou steroidy rozvoj nemoci zhorsit nebo urychlit.
7 ke zhorSeni mize dojit u pacientt, kterym jsou podavana nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) a
u zvifat s poranénim michy.
8 zvysené riziko.
7 spojené se zvySenymi jaternimi enzymy v séru.
10y pst.
M piilezitostné u kocek a pst.
12 pokud je ptipravek pouzivan k indukci porodu u skotu.
13's moznym naslednym vznikem metritidy a/nebo zhorSenim fertility.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Kromé pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku k indukci porodu u skotu se kortikosteroidy béhem
bfezosti nedoporucuji. Je znamo, Ze podavani v rané fazi brezosti zplsobilo u laboratornich zvitat
abnormality plodu. Podavani v pozdni bfezosti mtize zplsobit pfedcasny porod nebo potrat.

Laktace:

Pouzivani kortikosteroidl u laktujicich krav a koz mize zptisobit do¢asné snizeni dojivosti.

U mladat sajicich od matky veterinarni 1é¢ivy pripravek pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Viz také bod Nezadouci uc¢inky.



3.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Soucasné uzivani s nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (NSAID) mize zhorSit ulcerace
gastrointestinalniho traktu.

Jelikoz kortikosteroidy mohou vést ke snizeni imunitni odpovédi na vakcinaci, nepouzivejte
dexamethason v kombinaci s vakcinami ani po dobu dvou tydnti od vakcinace.

Podavani dexamethasonu miize navodit hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosidu.
Riziko hypokalémie se miize zvysit pii podani dexamethasonu v kombinaci s diuretiky vedoucimi k
depleci drasliku.

Soubézné pouziti s anticholinesterazou mtize zhorsit svalovou slabost u pacienti s myasthenia gravis.
Glukokortikoidy pisobi jako antagonisté insulinu.

Soubézné pouziti s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem muize snizit G¢inky dexamethasonu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Koné

Koné: intraven6zni, intramuskularni, intraartikularni a periartikularni podani.
Psi a kocky: intravendzni, intramuskularni a subkutanni podani.

Skot, kozy a prasata: intravenozni a intramuskularni podani.

K 1é¢bé zanétlivych nebo alergickych stavi
Doporucuji se nasledujici primérné davky. Skutecna pouzita davka by se vSak méla tidit zavaznosti
ptiznaki a délkou jejich trvani.

Druh Davkovani
Kong, skot, kozy, prasata 0,06 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti.

(1,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku /50 kg zivé hmotnosti)
Psi, kocky 0,1 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti.

(0,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku /10 kg Zivé hmotnosti)

Lécba primarni ketézy (acetonemie)

Davka 0,02-0,04 mg dexamethasonu/kg Zivé hmotnosti (skot: 5—10 ml veterinarniho 1écivého piipravku
na 500 kg zivé hmotnosti; kozy: 0,65—1,3 ml veterinarniho 1éCivého ptipravku na 65 kg zivé hmotnosti)
jednorazové intramuskularni podani v zavislosti na velikosti zvitete a délce trvani piiznakd. Vyssi davky
(. 0,04 mg/kg) jsou tieba u zvitat, u kterych ptiznaky trvaly del$i dobu nebo u kterych doslo k relapsu
po 1écbe.

K indukei porodu — k zabranéni nadmérné velikosti plodu a otoku mlé¢né zlazy u skotu. Jednorazové
intramuskularni podani davky 0,04 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti, tj. 10 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku na 500 kgz.hm po 260. dni biezosti.

Vv ow

Porod se bézné dostavi za 48—72 hodin.

K 1écbé artritidy, burzitidy nebo tenosynovitidy intraartikularnim nebo periartikularnim injekénim
podanim u koni.
Davka 1-5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na oSetieni

Vyse uvedend mnozstvi nejsou jednozna¢né stanovena a jsou uvedena vyhradné za ucelem orientace.
Injekénimu podani do kloubniho prostoru nebo bursy musi piedchdzet natazeni stejného mnozstvi
synovialni tekutiny. U koni uréenych k lidské spotiebé by neméla byt prekrocena celkova davka 0,06
mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti Je nutné pfisné dodrzeni aseptickych podminek.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vysoké davky mohou u koni zpiisobit apatii a nete¢nost.
Viz bod Nezadouci tcinky.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Skot a kozy:
Maso: 8 dnu
Mléko: 72 hodin

Prasata:
Maso: 2 dny po intramuskularnim podani
Maso: 6 dnti po intraven6znim podani

Koné:
Maso: 8 dnti
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QHO2ABO2
4.2 Farmakodynamika

Dexamethason je silny synteticky glukokortikoid s minimalnim mineralokortikoidnim u¢inkem.
Dexamethason ma deset az dvacetkrat vyssi protizanétlivy ucinek nez prednisolon v ekvivalentni
molarni davce.

Kortikosteroidy mohou potlacovat imunitni odpovéd’ inhibici dilatace kapilar, migrace a funkce
leukocytt a fagocytozy. Glukokortikoidy ovliviuji metabolizmus zvySovanim glukoneogeneze.
Podavani dexamethasonu napodobuje uc¢inky kortizolu, a proto produkuje signal, ktery iniciuje indukci
porodu u prezvykavceti, pokud je plod nazivu.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku se fosforecnan sodny dexamethasonu
rychle vstiebava a hydrolyzuje na dexamethason (baze), coz umoziuje rychlou a kratkodobou (pfiblizné
48 hodin) odpovéd’. T.u skotu, koz, koni, prasat, psi a kocek je dosazeno do 30 minut po

intramuskularnim podéni. T., (biologicky polocas eliminace) se pohybuje mezi 5 a 20 hodinami
v zavislosti na druhu. Biologicka dostupnost po intramuskularnim podani je ptiblizné 100 %.

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 veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky o objemu 50 ml a 100 ml z bezbarvého skla typu I uzaviené bromobutylovou
pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem v papirové krabicce.

Velikosti baleni:
Lepenkova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 50 ml.
Lepenkova krabicka s 1 injekeni lahvi¢kou o obsahu 100 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/043/21-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE/

24.9.2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku 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
https://www.uskvbl.cz

