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ULOTKA INFORMACYJNA
Alfadexx 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, koz, §win, psow i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

i

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Alfadexx 2 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydta, koz, $win, pséw i kotow
Deksametazon (jako deksametazonu sodu fosforan)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 2,0 mg

(jako deksametazonu sodu fosforan 2,63 mg)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 15,6 mg

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny do nieznacznie bragzowawego roztwér wodny.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Konie, bydlo, kozy, Swinie, psy i koty:
Leczenie stanow zapalnych i reakcji alergicznych.

Konie:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek sciggnowych.
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Bydto:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

Wywotanie porodu.

Kozy:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Za wyjatkiem sytuacji naglych, nie stosowac u zwierzat chorujacych na cukrzyce, niewydolnosé
nerek, niewydolno$¢ serca, hiperadrenokortycyzm lub osteoporoze.

Nie stosowa¢ w zakazeniach wirusowych podczas fazy wiremii lub w przypadkach uktadowych
zakazen grzybiczych.

Nie stosowac u zwierzat Z owrzodzeniami w obrebie uktadu pokarmowego lub owrzodzeniami
rogowki oraz u zwierzat z nuzyca.

Nie podawac dostawowo w przypadku stwierdzenia ztamania, zakazenia bakteryjnego stawow i
aseptycznej martwicy kosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolna substancj¢ pomocniczg.

Patrz takze punkt 12.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, wykazujg liczne dziatania niepozadane.
Podczas gdy pojedyncze wysokie dawki na ogét sa dobrze tolerowane, moga wywotywac cigzkie
dziatania niepozadane przy dtugotrwatym stosowaniu oraz przy podawaniu estréw o dtugim czasie
dziatania.

Przy $rednim do dlugiego czasie leczenia, dawki nalezy ograniczy¢ do minimum niezb¢dnego do
kontroli objawdw.

Podczas leczenia moga wystgpi¢ objawy choroby Cushinga, spowodowane przez stosowanie
steroidow, obejmujace m.in. redystrybucje tkanki thuszczowej, ostabienie i zanik mig$ni czy
osteoporoze, ktore sg konsekwencja znacznych zaburzen gospodarki thuszczowej, weglowodanowej,
biatkowej i mineralnej.

Podczas leczenia skuteczne dawki hamuja 0§ podwzgorze-przysadka-nadnercza. Po przerwaniu
leczenia mogg wystapi¢ objawy niewydolno$ci nadnerczy, tacznie z atrofig kory nadnerczy, ktore
moga uniemozliwia¢ zwierzeciu odpowiednie reakcje na sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢ sposoby
zminimalizowania skutkow zwigzanych z niewydolnos$cia nadnerczy po przerwaniu leczenia, np.
dostosowanie dawkowania do naturalnego rytmu wydzielania endogennego kortyzolu (np. rano dla
psow i wieczorem dla kotdw) oraz stopniowe zmniejszanie dawki.

Uktadowe podawanie kortykosteroidow moze wywotywac¢ wielomocz, polidypsje¢ i polifagie,
zwlaszcza we wezesnych etapach leczenia. Niektore kortykosteroidy przy dtugotrwatym stosowaniu
moga powodowac zatrzymywanie sodu i hipokaliemi¢. Kortykosteroidy uktadowe powodowaty
odktadanie wapnia w skorze (wapnica skoéry) i moga wywotywac atrofie skory.

Kortykosteroidy moga op6znia¢ gojenie ran i ostabi¢ odpornos¢ na zakazenia lub zaostrzy¢ przebieg
istniejacych zakazen wskutek dziatania immunosupresyjnego. W obecnosci zakazenia bakteryjnego
przy stosowaniu steroidow zwykle wymagane jest ostonowe stosowanie leku przeciwbakteryjnego. W
obecnosci zakazen wirusowych steroidy mogg nasili¢ lub przyspieszy¢ progresje choroby.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami zgtaszano wystgpowanie owrzodzen przewodu

pokarmowego. Owrzodzenia przewodu pokarmowego mogg nasila¢ si¢ pod wptywem steroidéw u
pacjentow, ktérym podaje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz u zwierzat z urazem
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rdzenia kregowego. Steroidy mogg powodowaé powiekszenie watroby (hepatomegali¢) z
podwyzszeniem poziomu enzymdow watrobowyCh w surowicy.

Steroidy moga wigzac si¢ ze zmianami zachowania psow i kotow (okazjonalna depresja u kotow i
psOw, agresja u psow).

Stosowanie kortykosteroidow moze indukowa¢ zmiany warto$ci parametréw biochemicznych i
hematologicznych krwi. Mozliwe jest wystapienie przejsciowej hiperglikemii.

Wywotanie porodu z uzyciem kortykosteroidow moze wiaza¢ si¢ z obnizong zywotnoscig cielat, oraz
zwigkszeniem czesto$ci wystgpowania zatrzymania tozyska u krow oraz mozliwym wynikajacym z
tego zapaleniem mig$niowki macicy i (lub) zmniejszong ptodnoscia.

Stosowanie kortykosteroidow moze zwigkszy¢ ryzyko ostrego zapalenia trzustki. Inne mozliwe
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidow obejmuja ochwat i zmniejszenie
wydajnosci mlecznej.

W bardzo rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, kozy, $winie, psy i koty

ARl Tal

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Konie
Podanie dozylne, domigsniowe, dostawowe i okotostawowe.

Psy i koty

Podanie dozylne, domig$niowe i podskorne.

Bydto. kozy i §winie
Podanie dozylne i domig$niowe.

Do leczenia stanéw zapalnych lub alergicznych zaleca sie stosowanie nastepujacych $rednich dawek.
Jednakze rzeczywista stosowang dawke nalezy okresli¢ na podstawie nasilenia objawow oraz czasu
przez jaki byty obecne.
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Gatunki Dawkowanie
Konie, bydlo, kozy, §winie 0,06 mg deksametazonu/kg m.c. (1,5 ml produktu/50 kg m.c.)
Pies, kot 0,1 mg deksametazonu/kg m.c. (0,5 ml produktu/10 kg m.c.)

Do leczenia ketozy pierwotnej zalecana jest dawka 0,02-0,04 mg deksametazonu/kg m.c. (bydto: 5-10
ml produktu na 500 kg m.c.; kozy: 0,65-1,3 ml produktu na 65 kg m.c.) podanego w pojedynczym
wstrzyknigciu domigsniowym, w zaleznos$ci od wielko$ci zwierzecia i czasu wystgpowania objawow.
Wyzsze dawki (tj. 0,04 mg/kg) sg wymagane, jesli objawy utrzymujg si¢ od dhuzszego czasu lub w
razie leczenia zwierzat z nawrotem choroby.

Do wywotywania porodu u bydta — w celu uniknig¢cia nadmiernej wielkosci ptodu i obrzgku wymienia
podaé po 260 dniu cigzy pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe 0,04 mg deksametazonu/kg m.c. (co
odpowiada 10 ml produktu na 500 kg masy ciata krowy).

Poréd nastepuje zazwyczaj w ciggu 48—72 godzin.

Do leczenia zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegnowych
przez wstrzykniecie dostawowe lub okotostawowe u koni.
Dawka 1-5 ml produktu na zabieg.

Ilosci te nie sg konkretne i podano je wytacznie jako wskazowke. Wstrzyknigcia do przestrzeni
stawowej lub kaletki maziowej powinny by¢ poprzedzone usuni¢gciem rownowaznej objetosci mazi
stawowej. U koni, ktérych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi nie nalezy przekraczaé
calkowitej dawki 0,06 mg deksametazonu/kg mc. Niezbedne jest Sciste przestrzeganie zasad aseptyki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo i kozy:

Tkanki jadalne: 8 dni

Mleko: 72 godziny

Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni po podaniu domig§niowym
Tkanki jadalne: 6 dni po podaniu dozylnym
Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po Uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po uptywie ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni
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12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Reakcja na dtugotrwate leczenie powinna by¢ monitorowana w regularnych odstgpach czasu przez
lekarza weterynarii. U koni zgtaszano przypadki ochwatu po zastosowaniu kortykosteroidéw. W
zwigzku z tym nalezy regularnie monitorowac konie w trakcie leczenia takimi produktami.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowac szczegolng
ostrozno$¢, przy stosowaniu produktu u zwierzat z ostabionym uktadem odpornosciowym.

Za wyijatkiem przypadkéw ketozy oraz wywotania porodu, podawanie kortykosteroiddéw skutkuje
ztagodzeniem objawow klinicznych, a nie wyleczeniem. Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu
ustalenia choroby podstawowe;j.

Po podaniu dostawowym nalezy przez miesigc do minimum ograniczy¢ zwierzeCiu mozliwo$é
uzywania stawu. W ciggu o$miu tygodni od podania leku ta droga nie nalezy przeprowadza¢ zabiegu
chirurgicznego danego stawu.

Podczas stosowania produktu u bydta ras Channel Island nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w celu
uniknigcia przedawkowania.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Ten produkt zawiera deksametazon, ktory u niektorych oséb moze wywotywac reakcje alergiczng.
Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, by unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarza oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksametazon powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Deksametazon moze wptynac na ptodnos¢ lub nienarodzone dziecko. Aby uniknaé ryzyka
wynikajacego z samoiniekcji, kobiety w cigzy nie powinny postugiwac si¢ tym produktem.

Ten produkt dziata draznigco na skore i oczy. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami lub skora, przemy¢ oczy czysta, biezaca woda. Jesli podraznienie
bedzie si¢ utrzymywacé, zasiggnaé porady lekarskiej. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Poza stosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego do indukowania porodu u bydta, nie zaleca
sie stosowania kortykosteroidow u zwierzat w cigzy. Wiadomo, ze podawanie ich we wczesnej cigzy U
zwierzat laboratoryjnych powodowato wady rozwojowe ptodu. Podawanie w zaawansowanej cigzy
moze powodowac przedwczesny pordd lub poronienie.

Stosowanie kortykosteroidow u krow i koz w okresie laktacji moze prowadzi¢ do czasowego
zmniejszenia ilosci produkowanego mleka.

U zwierzat ssacych produkt leczniczy weterynaryjny stosowa¢ wytacznie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Patrz punkt 6.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rdwnoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) moze nasilaé
owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Poniewaz kortykosteroidy mogg ograniczy¢ reakcje uktadu immunologicznego na szczepienie, nie
nalezy stosowa¢ deksametazonu w jednoczesnie ze szczepionkami lub w ciggu dwdch tygodni po
szczepieniu.

Podawanie deksametazonu moze indukowac¢ hipokaliemig, co moze zwigkszac ryzyko

Wystapienia efektu toksycznego glikozydow nasercowych. Ryzyko wystapienia hipokaliemii moze si¢
zwigkszy¢, jesli deksametazon podawany jest razem z diuretykami zmniejszajacymi poziom potasu.
Rownoczesne stosowanie z acetylocholinoesterazg moze prowadzi¢ do zwigkszenia stopnia ostabienia
migéni u pacjentow z miastenia.

Glukokortykosteroidy antagonizujg dziatanie insuliny.

Roéwnoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i rifampycyng moze ogranicza¢ dzialanie
deksametazonu.
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Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do sennosci i apatii u koni.
Patrz punkt 6.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
XXIXXIXXXX
15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 50 ml i 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

LOKALNY PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Vet Planet sp.z 0.0

ul. Brukowa 36 lok. 2

05-092 Lomianki

+48 22 833 74 46

vmp@vetplanet.pl
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