A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Dexafort szuszpenzios injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml szuszpenzi6 tartalmaz:

Hat6anyagok:

Dexametazon-natrium-foszfat 1,32 mg (megfelel 1,0 mg dexametazonnak)
Dexametazon-fenilproprionat 2,67 mg (megfelel 2,0 mg dexametazonnak)
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E 1519) 10,4 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.
Fehér, tortfehér szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, 16, kutya, macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentés, allergia ellenes és glitkoneogenetikus hatés kivaltasa, szarvasmarhaban ellésindukalas.
Ketozis (acetonémia), ortopédiai betegségek (arthritis, bursitis, tenosynovitis, tendinitis, inszalag- és
inhtizddasok, santasag), sokk, stressz, allergias betegségek, togygyulladas, tejlaz, sebészeti sokk, toxémia,
szarvasmarhak akut tiidéemphysemaja és oedemaja, borbetegségek: (allergias borgyulladas, égések, ekcéma,
nem specifikus dermat6zisok) kezelése.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény valamely 0sszetevdje iranti tilérzékenység esetén.

Diabetes mellitus, osteoporosis, sziv- és vesebetegségek valamint hyperadrenocorticismus esetén mas
kortikoszteroidokhoz hasonléan nem alkalmazhato.

Fert6z6 betegségek esetén a terapiat antibiotikum vagy szulfonamid kezeléssel ki kell egésziteni a
készitmény aktivitasanak (kb. 8 nap) idejéig.

Szarvasmarhan a vemhesség utolsé harmadiaban nem alkalmazhatd, kivéve, ha vetélés vagy koraellés
kivaltasa a cél.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajra vonatkozéan
Ne alkalmazzuk vemhes allatokban, kivéve, ha az ellés indukaldsa a cél. Lovak santasagaban csak a nagyon
korai stadiumban alkalmazhat6

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az ellésindukcio és a ketozis kezelésének kivételével a kortikoszteroidok inkabb tiineti és nem az oki terapia
részei, ezért minden esetben sziikséges az oki diagnodzis felallitasa.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

El kell keriilni, hogy a készitmény a szembe vagy a borre jusson. Ha ez mégis megtorténik, bo vizzel le kell
mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

A kortikoszteroidok Cushinoid tiineteket (a zsir, szénhidrat, 4svanyi anyag és fehérje anyagcsere zavarat, a
testzsir kords felszaporodasat, izomgyengeséget, izomvesztést és osteoporosist) okozhatnak. Hatékony
dozisban alkalmazva elnyomhatja a hipotalamo-hipofizis-mellékvese tengelyt.

Tejel6 teheneknél a kortikoszteroid alkalmazasa a tejhozam atmeneti csokkenését okozhatja.
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A kortikoszteroidokkal torténd ellésindukalas az utdd csokkent életképességével illetve a gyakoribb
magzatburok visszamaradassal jarhat egyiitt.

A kortikoszteroidok immunszupressziot okozhatnak.

Nagyon ritkan hiperszenzitivitési reakciok el6fordulhatnak.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
A vemhesség korai szakaszaban alkalmazott kortikoszteroidok fejlddési rendellenességet okozhatnak.
A vemhesség késoi szakaszaban alkalmazva a kortikoszteroidok koraellést vagy abortalast valthatnak ki.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A kortikoszteroidok a vakcinazasra adott immunvalaszt csdkkenthetik, ezért a készitményt ne alkalmazzuk

vakcinakkal egyiitt.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Allatfaj Adagolas és az alkalmazas modja

L6, szarvasmarha 0,06 mg/kg (0,02 ml/kg) intramuszkularis alkalmazas

Kutya, macska 0,15 mg/kg (0,05 ml/kg) intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazas
A kezelés 7 nap millva megismételhetd.

Hasznalat el6tt az tiveget alaposan fel kell razni.

A készitmény a dexametazon két aktiv észterét tartalmazza. Intramuszkularis alkalmazast kdvetden a rovid
hatasu dexametazon-natrium-foszfat rovid id6 alatt magas vércukorszintet eredményez, amely kb. 48 oraig
marad fenn. Az elnytjtott hatasti dexametazon-fenilproprionat hatasa legalabb 8 napig fennmarad. igy a
kombinacidval mind a gyors, mind az elnytijtott hatas elérheto.

Az ellésindukcid és a ketozis kezelésének kivételével a kortikoszteroidok inkabb a tlineti és nem az oki
terapia részei, ezért minden esetben sziikséges az oki diagnozis felallitasa.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A kortikoszteroidok magas adagja lovakban almossagot és bagyadtsagot okozhat.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha ehet6 szovetek: 53 nap,

L6 ehetd szovetek: 47 nap,

Tehénte;j: 6 nap (12 fejés)

A készitménnyel emberi fogyasztasra tejet termeld 16allomanyok nem kezelhet6k!

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: kortikoszteroid,
Allatgyogyaszati ATC kod: QHO2AB02

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A dexametazon egy hatékony kortikoszteroid minimalis mineralokortikoid és jelentds gliikokortikoid
aktivitassal. A dexametazon gliikoneogenetikus, gyulladascsokkentd, allergia ellenes és ellésindukald hatasu.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A Dexafort injekcio A.U.V. egy olyan dexametazon készitmény, amely gyorsan és viszonylag tartdsan fejti
ki hatasat. A dexametazont dinatrium-foszfat észter €s fenilproprionat-észter formajaban tartalmazza.
Intramuszkularis alkalmazas esetén az észterek a beadds helyén dexametazonra hidrolizalodnak. A
dexametazon-natrium-foszfat a beadas helyér6l gyorsan felszivodik, ami a gyors hatdst biztositja. A
dexametazon-fenilproprionat joval lassabban szivodik fel, ezaltal a hatdsa elnyujtott. A dexametazon
maximalis plazmaszintjét szarvasmarhanal, lonal és kutyanal 60 percen beliil eléri. Intramuszkularis
alkalmazas utan felezési ideje fajtol fliggéen 30-96 ora kozott van. A viszonylag hosszu felezési idot a
dexametazon-fenilproprionat viszonylag lassu felszivodasa okozza, és a felszivodas ill. a kitiriilés felezési
idejének kombinacidja adja. Az intramuszkularis alkalmazas biologiai hasznosulasa kdzel 100%-0s.



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Natrium-citrat

Benzil-alkohol (E 1519)

Metilcelluldz

Tragacanta

Natrium-hidroxid 1N

Sosav IN

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Lejarati ido
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utani lejarati ido: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Fénytél védve, 15 - 25°C kozott tarolando.
Allitva tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 ml, I-es tipust injekcids tivegben, gumidugdval zarva, valamint lepattinthat6 kék szinli miianyag sapkaval
¢s aluminium kupakkal fedve, faltkarton dobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3073/1/12 MgSzH ATI (50 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
1999. februar 19. / 2006. marcius 6./ 2012. januar 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. junius 2.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.





