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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dexafort 1,32 mg/ml + 2,67 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotéw

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Deksametazonu sodu fosforan: 1,32 mg (co odpowiada 1 mg deksametazonu)
Deksametazonu fenylopropionian: 2,67 mg (co odpowiada 2 mg deksametazonu)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 10,4 mg

Zawiesina o barwie biatej do zblizonej do bialej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies, kot.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie stanow zapalnych i alergicznych u bydta, koni, pséw i kotow.
Leczenie ketozy bydta.
Indukcja porodu u bydta.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku cukrzycy, osteoporozy, hiperadrenokortycyzmu, schorzen nerek i
niewydolno$ci uktadu krazenia.

Nie nalezy stosowac w terapii chorob zakaznych z wyjatkiem rownoczesnego prowadzenia wlasciwej
terapii przeciwzakazne;.

Nie stosowac¢ u zwierzat z owrzodzeniami rogowki i wrzodami przewodu pokarmowego a takze w
przebiegu demodekozy.

Nie stosowa¢ produktu w przypadku grzybicy.

6. Specjalne ostrzezenia

U koni moze doj$¢ do wystapienia laminitis w trakcie leczenia glikokortykosteroidami. Z tego
wzgledu konie nalezy $cisle monitorowaé w trakcie leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Z wyjatkiem leczenia ketozy oraz indukcji porodu, glikokortykosteroidy poprawiaja raczej niz lecza
stany kliniczne, w ktorych sa stosowane. Z tego wzgledu zaleca si¢ zdiagnozowanie podstawowe;j
przyczyny stanu klinicznego.

W przypadku leczenia wstrzgsu, nalezy podaé¢ dozylnie ptyny w celu utrzymania odpowiedniej
objetosci krgzagcych plyndw oraz nalezy kontrolowa¢ rownowage kwasows.
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Przy stosowaniu glikokortykosteroidow w przypadkach zakazen bakteryjnych, zalecane jest
stosowanie ostony przeciwbakteryjne;j.

W przypadkach zakazen wirusowych podanie glikokortykosteroidow moze pogorszy¢ stan chorobowy
lub przyspieszy¢ postep choroby.

W trakcie leczenia, dawki skuteczne terapeutycznie hamujg o$ podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowa. Po zakonczeniu leczenia, moga pojawic si¢ objawy niewydolno$ci nadnerczy mogace
obejmowac atrofie kory nadnerczy, co moze powodowac, ze zwierze nie bedzie w stanie poradzi¢
sobie w wystarczajacym stopniu z sytuacjami stresowymi. Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢
wprowadzenie §rodkoéw ograniczajacych wystepowanie powiklan zwigzanych z niewydolnoscia
nadnerczy po zakonczeniu leczenia, np. podawania dawek produktu w czasie naturalnie
wystepujacego najwyzszego endogennego stezenia kortyzolu (tj. rano w przypadku pséw) oraz
stopniowego ograniczenia dawki.

W przypadku dlugotrwalej terapii glikokortykosteroidowej zaleca si¢ stopniowe konczenie leczenia
oraz pobudzanie nadnerczy przy uzyciu ACTH.

Odpowiedz na dtugotrwate leczenie powinna by¢ monitorowana w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowego samowstrzyknigcia.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg oraz z oczami. W razie przypadkowego kontaktu produktu
ze skora lub oczami nalezy przemy¢ skore narazona na kontakt i/lub przeptukac oczy czysta biezaca
woda.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Ciaza:

Nie stosowac¢ u zwierzat ciezarnych, z wyjatkiem indukcji porodu.

Podawanie glikokortykosteroidow na wezesnym etapie ciazy moze prowadzi¢ do wystgpienia
zaburzen rozwojowych ptodu. Z tego wzgledu stosowanie w cigzy jest ograniczone do przypadkow
przeprowadzenia przez lekarza weterynarii pozytywnej oceny stosunku ryzyka do korzysci.
Stosowanie w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia wczesnego porodu lub
poronienia.

Stosowanie glikokortykosteroidow do indukcji porodu moze wigzac si¢ z obnizeniem zywotnosci
potomstwa oraz zwigkszonym odsetkiem zatrzymania tozyska.

Laktacja:
Stosowanie glikokortykosteroidow u kréw w laktacji moze powodowaé czasowe obnizenie

wydajnosci mleczne;j.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ze wzgledu na zdolnos¢ glikokortykosteroidéw do ograniczania odpowiedzi uktadu
immunologicznego na szczepienia nie nalezy stosowaé w potaczeniu ze szczepionkami.

Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do wystgpienia hipokaliemii a w zwigzku z tym do
zwickszenia ryzyka wystapienia efektu toksycznego glikozydoéw nasercowych. Ryzyko wystapienia
hipokaliemii jest wigksze w przypadkach jednoczesnego stosowania diuretykdw nie oszczedzajacych
potasu.

Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do nasilenia ostabienia migéni u
pacjentow z myasthenia gravis (miastenia).

Glikokortykosteroidy dziatajg antagonistycznie w stosunku do efektu wywieranego przez insuling.
Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu, fenytoiny oraz rifampicyny moze ogranicza¢ efekt dzialania
deksametazonu.

Przedawkowanie:
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Wysokie dawki glikokortykosteroidow mogg prowadzi¢ do wystgpienia sennosci lub letargu.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, pies, kot:

Bardzo rzadko Poliuria; o
) Polidypsja, polifagia;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje nadwrazliwosci, immunosupresja;
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Laminitis®
raporty): Choroba Cushinga (jatrogenny hiperadrenokortycyzm)?
Niedoczynno$¢ kory nadnerczy (hamowanie osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza)

U koni.
2Moze to powodowaé znaczace zmiany w metabolizmie thuszczow, weglowodandow, biatek i
mineralow, np. redystrybucje¢ tkanki thuszczowej, ostabienie i zanik mi¢$ni oraz osteoporoze.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Leczenie stanow zapalnych i alergicznych:

Konie, bydto: 0,06 mg/kg m.c. (0,02 ml/kg) domig$niowo.

Psy, koty: 0,15 mg/kg m.c. (0,05 ml/kg m.c.) domiesniowo lub podskornie.
Podanie mozna powtdrzy¢ po 7 dniach.

Leczenie ketozy:
Bydlo: 0,06 mg/kg m.c. (0,02 ml/kg) domig$niowo.

Indukcja porodu:

Bydto: 0,06 mg/kg m.c. (0,02 ml/kg) domig$niowo.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Wstrzasnaé energicznie przed podaniem.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: konie - 47 dni, bydto - 53 dni.

Mleko bydta: 132 godziny.

Pies, kot: nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie zamrazaé. Przechowywa¢ w pozycji pionowej.

Nie uzywa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

584/98

Butelki ze szkta typu I zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym z
niebieskim dyskiem ,,flip-off” zawierajace 50 ml zawiesiny. Butelki sa pakowane pojedynczo w
pudetka tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
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Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strasse 2-4

26169 Friesoythe

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: + 48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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