CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dexashot 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 2mg
jako deksametazonu sodu fosforan 2,63 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 15,6 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny wodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $winie, psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Konie, bydlo, §winie. psy i koty:
Leczenie stanow zapalnych i reakcji alergicznych.

Bydto:
Indukcja porodu.

Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemia).

Konie:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych Iub zapalenia pochewek $ciggnowych.

4.3 Przeciwwskazania

Poza naglymi przypadkami nie stosowac u zwierzat z cukrzyca, niewydolnoscia nerek,
niewydolnos$cig serca, nadczynnoscia kory nadnerczy lub osteoporoza. Nie stosowa¢ w zakazeniach
wirusowych w fazie wiremii lub w przypadku uktadowych zakazen grzybiczych. Nie stosowac u
zwierzat z owrzodzeniami w obrgbie przewodu pokarmowego, owrzodzeniami rogdwki lub nuzyca.
Nie podawa¢ dostawowo w przypadku stwierdzenia ztaman, bakteryjnego zapalenia stawow

lub aseptycznej martwicy kosci.

Nie stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, na kortykosteroidy lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Patrz takze punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do przedawkowania w przypadku bydta rasy Channel
Island.

Reakcja na dhugotrwalg terapi¢ powinna by¢ regularnie monitorowana przez lekarza weterynarii.
Zglaszano przypadki, w ktorych stosowanie kortykosteroidéw u koni powodowato ochwat. Z tego
wzgledu nalezy regularnie monitorowac konie w okresie leczenia takimi produktami.

Ze wzgledu na farmakologiczne wlasciwos$ci substancji czynnej nalezy zachowac szczeg6lng
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u zwierzat z ostabionym uktadem immunologicznym.

Z wyjatkiem przypadkdéw leczenia ketozy oraz indukcji porodu, podawanie kortykosteroidéw ma na
celu ztagodzenie objawow klinicznych, a nie wyleczenie.

Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowe;.

Po podaniu dostawowym nalezy przez miesigc ograniczy¢ zwierzgciu do minimum mozliwosé
uzywania stawu. W ciggu o$miu tygodni od podania leku ta droga nie nalezy przeprowadzac zabiegdéw
chirurgicznych w obrebie stawu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowac ostroznos$¢ aby unikng¢ samoiniekcji, poniewaz deksametazon moze powodowaé
reakcje alergiczne u niektorych osob.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynnag lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Deksametazon moze wptywac na ptodnos¢ lub nienarodzone dziecko. Kobiety w ciazy nie powinny
mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt jest draznigcy dla skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W razie
przypadkowego kontaktu produktu z oczami lub skora, nalezy przemy¢/przeptukaé to miejsce duza
iloscig wody. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przeciwzapalne kortykosteroidy, takie jak deksametazon wykazuja szeroki zakres dziatan
niepozadanych.

Chociaz pojedyncze wysokie dawki sg na ogét dobrze tolerowane, moga one wywotywac cigzkie
dziatania niepozadane przy dtugotrwalym podawaniu oraz przy podawaniu estrow o dtugim czasie
dziatania W zwiazku z tym przy $rednim do dlugiego czasie leczenia, dawki nalezy ograniczy¢

do minimum niezbe¢dnego do kontrolowania objawow.

Same steroidy w trakcie leczenia moga powodowacé wystapienie jatrogennej nadczynnosci kory
nadnerczy (zespot Cushinga), wigzacej si¢ z istotng zmiang metabolizmu thuszczow, weglowodanow,
biatek i mineralow np. moga spowodowac redystrybucje tkanki thuszczowej, ostabienie i zaniki migsni
oraz osteoporoze.

Steroidy moga by¢ zwigzane ze zmianami zachowania u psoéw i kotow (sporadyczna osowiato$¢ u
kotow i psow, agresja u psow).

Podczas terapii skuteczne dawki hamuja 0§ podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Po zaprzestaniu leczenia moga wystapi¢ objawy niewydolnos$ci nadnerczy, obejmujace zanik kory
nadnerczy, ktore moga uniemozliwia¢ zwierzeciu odpowiednie reakcje na sytuacje stresowe. Dlatego
nalezy rozwazy¢ sposoby zminimalizowania skutkéw niewydolnosci nadnerczy po przerwaniu
leczenia (doktadniej oméwionych w standardowych opisach).

Kortykosteroidy podawane ogoélnoustrojowo moga powodowac poliurig, polidypsje i polifagie,
szczegblnie na wezesnych etapach leczenia. Niektore kortykosteroidy mogg powodowaé zatrzymanie
sodu i wody oraz hipokaliemi¢ przy dtugotrwatym stosowaniu. Kortykosteroidy dziatajace



ogolnoustrojowo powodowaty odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory) i moga powodowacé
atrofie skory.

Kortykosteroidy mogg op6zniaé gojenie ran, a dziatanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odpornos¢
lub zaostrza¢ przebieg zakazen.

W przypadku stosowania steroidow w infekcji bakteryjnej zwykle wymagane jest zastosowanie ostony
antybakteryjnej. W przypadku infekcji wirusowych steroidy moga nasili¢ lub przyspieszy¢ postep
choroby.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami stwierdzano przypadki owrzodzenia przewodu
pokarmowego, a u pacjentow z urazami rdzenia kregowego przyjmujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne i kortykosteroidy dochodzito do nasilenia choroby wrzodowe;.

Stosowanie kortykosteroidow moze powodowaé powiekszenie watroby (hepatomegali¢) wraz ze
wzrostem aktywnosci enzymow watrobowych w surowicy.

Stosowanie kortykosteroidow moze powodowaé¢ zmiany parametrow biochemicznych

i hematologicznych krwi. Moze wystapi¢ przejsciowa hiperglikemia.

Stosowanie produktu do indukcji porodu u kréw, moze powodowac zwigkszenie czestosci
zatrzymania tozyska z mozliwym p6zniejszym zapaleniem macicy i/lub obnizeniem ptodnosci. Takie
zastosowanie deksametazonu, szczeg6lnie na wczesnych etapach, moze wigzac si¢ z obnizong
zywotnoscig cielecia.

Stosowanie kortykosteroidow moze zwigksza¢ ryzyko ostrego zapalenia trzustki. Inne mozliwe
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidéw obejmuja ochwat i obnizenie
wydajno$ci mleczne;.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

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

- niezbyt czesto (wigceej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Poza stosowaniem produktu w celu wywotania porodu u bydta, nie zaleca si¢ stosowania
kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat. Podawanie produktu we wczesnym okresie cigzy
powodowato wady rozwojowe ptodu u zwierzat laboratoryjnych. Podawanie produktu

w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia przedwczesnego porodu lub poronienia.
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u krow w okresie laktacji moze powodowac
zmniejszenie wydzielania mleka.

U oseskow produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Patrz takze punkt 4.6.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasilaé
owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Poniewaz kortykosteroidy mogg ostabia¢ poszczepienng odpowiedz immunologiczng, nie nalezy
stosowa¢ deksametazonu jednoczes$nie ze szczepionkami lub w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.
Podanie deksametazonu moze wywolywaé hipokaliemi¢, co moze zwigksza¢ ryzyko toksycznosci
glikozydow nasercowych.

Ryzyko wystapienia hipokaliemii moze wzrosna¢, jesli deksametazon jest podawany razem z lekami
moczopednymi zmniejszajacymi poziom potasu W 0SOCZU.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami cholinesterazy moze prowadzi¢ do ostabienia mig$ni u
pacjentow cierpigcych na miasteni¢ gravis.



Glikokortykoidy antagonizujg dzialanie insuliny.

Jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i ryfampicyng moze zmniejszac¢ skutecznosé
deksametazonu.

Amfoterycyna B podawana jednoczes$nie z glikokortykoidami moze powodowac hipokaliemig.
Glikokortykoidy moga rowniez hamowac¢ metabolizm watrobowy cyklofosfamidu; moze by¢
konieczne dostosowanie dawki.

Jednoczesne podawanie glikokortykoidow i cyklosporyny moze zwigkszy¢ stezenie kazdego z nich we
krwi poprzez wzajemne hamowanie metabolizmu watrobowego; znaczenie kliniczne tej interakcji nie
jest jasne.

Deksametazon moze zmniejsza¢ stezenie diazepamu.

Efedryna moze obniza¢ poziom deksametazonu we krwi i wptywac na testy hamowania
deksametazonem.

Ketokonazol i inne azolowe leki przeciwgrzybicze mogg zmniejsza¢ metabolizm glikokortykoidow i
zwicksza¢ stezenie deksametazonu we krwi. Ketokonazol moze indukowa¢ niewydolno$¢ nadnerczy
poprzez hamowanie syntezy kortykosteroidéw nadnerczowych w przypadku przerwania podawania
glikokortykoidow. Antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna) moga zmniejszac¢
metabolizm glikokortykoidow i zwigkszac¢ st¢zenie deksametazonu we krwi.

Mitotan moze zmienia¢ metabolizm steroidow; w leczeniu niewydolnosci kory nadnerczy
indukowanej mitotanem; konieczne moga by¢ wyzsze niz zwykle dawki steroidow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Konie
Podanie domigsniowe, dozylne, dostawowe.

Bydto, $winie, psy i koty
Podanie domigsniowe.

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Aby odmierzy¢ mate objetosci ponizej 1 ml, nalezy uzy¢
odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby zapewni¢ doktadne podanie prawidtowej dawki.

W leczeniu standw zapalnych i reakcji alergicznych zaleca si¢ nastepujace dawki podawane jako
pojedyncze wstrzykniecia domig¢§niowe:

Gatunki: Dawkowanie
Konie, bydto, §winie 0,06 mg deksametazonu/kg m.c., co odpowiada 1,5 ml produktu/50 kg m.c.
Psy, koty 0,1 mg deksametazonu/kg m.c., co odpowiada 0,5 ml produktu/10 kg m.c.

W leczeniu pierwotnej ketozv u bydta (acetonemia) zaleca si¢ podawanie domi¢$niowo pojedynczej
dawki 0,02 do 0,04 mg deksametazonu/kg masy ciata, co odpowiada dawce 5—10 ml produktu na 500
kg m.c. w zaleznos$ci od masy ciata krowy i czasu, przez jaki utrzymujg si¢ objawy kliniczne. Wyzsze
dawki (tj. 0,04 mg/kg) sg konieczne, jesli objawy utrzymuja si¢ od pewnego czasu lub w przypadku
nawrotu choroby.

Indukcja porodu — aby unikng¢ urodzenia zbyt duzych ptodéw i obrzgku wymienia u bydta.

Po uptywie 260. dnia ciazy poda¢ domigsniowo jednorazowa dawke 0,04 mg deksametazonu/kg m.c.,
co opowiada 10 ml produktu na 500 kg m.c.

Pordd nastepuje zazwyczaj w ciggu 48—72 godzin.

Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek sciegnowych,
podanie dostawowe u koni.

Dawka: 1-5 ml produktu

Powyzsze ilosci nie sg jednoznacznie okreslone i podano je wytacznie jako wskazowke. Iniekcja do
przestrzeni stawowej lub kaletki maziowej powinna by¢ poprzedzona pobraniem rownowazne;j ilosci
ptynu maziowego. Nalezy przestrzegaé¢ zasad aseptyki. U koni produkujgcych zywnos$¢ przeznaczong
do spozycia przez ludzi nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki 0,06 mg deksametazonu/kg m.c.




Nie nalezy przektuwa¢ korka wigcej niz 100 razy. W przypadku leczenia grupy zwierzat, w jednym
cyklu, zaleca si¢ uzycie igly do pobierania, ktora zostata umieszczona w korku fiolki, aby uniknaé
nadmiernego uszkodzenia korka.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze wywotywac senno$¢ i osowiato$¢ u koni.
Patrz punkt 4.6.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny
Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni
Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania ogélnego, deksametazon.
Kod ATCvet: QHO2ABO?2.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deksametazon jest silnym syntetycznym glikokortykoidem o niskiej aktywno$ci
mineralokortykoidowej. Deksametazon ma dziesie¢ do dwudziestu razy silniejsze dziatanie
przeciwzapalne niz prednizolon przy rownowaznej dawce molowej. Kortykosteroidy moga ostabia¢
odpowiedz immunologiczng. W rzeczywistos$ci hamuja rozszerzenie naczyn wtosowatych, migracje
leukocytow i fagocytoze. Glikokortykoidy wptywaja na metabolizm poprzez zwigkszenie
glukoneogenezy. Podawanie deksametazonu nasladuje dziatanie kortyzolu, a zatem daje sygnat, ktory
inicjuje pordd u przezuwaczy, jesli ptod jest zywy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu produktu domigsniowo, fosforan sodowy deksametazonu jest szybko wchianiany

i hydrolizowany do deksametazonu (zasady), dajac szybka i krotkotrwata odpowiedz (okoto 48
godzin). Tmax u bydta, koz, koni, §win, psoéw i kotdw osiggany jest w ciggu 30 minut po podaniu
domiesniowym. Ty, (okres pottrwania) waha si¢ od 5 do 20 godzin w zaleznos$ci od gatunku.
Biodostepnos¢ po podaniu domig§niowym wynosi okoto 100%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)



Woda do wstrzykiwan
6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 33 miesiace.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki oranzowe z wielowarstwowego plastiku (polipropylen) o pojemnosci 100 ml zamykane
korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami.

Fiolki sa pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka, ulotka informacyjna jest dotaczona do
opakowania.

Pudetko zawiera 1 fiolke.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2569/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/10/2016

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



