B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cortexonavet 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, §win, pséw i kotéw.

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez,

49-57 (24010) Leon

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cortexonavet 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, swin, psow i kotow.
S6l sodowa fosforanu deksametazonu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 2,0 mg

(w postaci soli sodowej fosforanu deksametazonu)

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

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie, bydlo, $winie, psy i koty:
Leczenie standw zapalnych lub alergicznych.

Bydto:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemiti).

Indukcja porodu.

Konie:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegnowych.

St PRZECIWWSKAZANIA

7 wyjatkiem standw naglych, nie nalezy stosowac u zwierzat chorujacych na cukrzyce, niewydolnos¢

nerek, niewydolno$¢ serca, nadczynnos¢ kory nadnerczy lub osteoporoze.

Nie stosowac przy zakazeniach wirusowych w fazie wiremii lub w przypadkach uktadowych zakazen

grzybiczych.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami w obrgbie uktadu pokarmowego lub owrzodzeniami
rogowki badz nuzyca.



Nie podawaé dostawowo, jezeli stwierdzono ztamanie, bakteryjne zakazenie stawow lub aseptyczna
martwice kosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolng inng substancj¢ pomocniczg produktu.

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje nadwrazliwosci.

Czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej 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).

Podczas leczenia moga wystapi¢ objawy choroby Cushinga, spowodowane przez stosowanie
steroidéw, obejmujace m.in. redystrybucje tkanki thuszczowej, ostabienie i zanik mig$ni czy
osteoporoze, ktore sa konsekwencja znacznych zaburzen gospodarki thuszczowej, weglowodanowej,
biatkowej i mineralne;.

Kortykosteroidy podawane ogdlnoustrojowo moga powodowac poliurig, polidypsje oraz polifagie,
szczegblnie we wczesnej fazie leczenia. Niektore kortykosteroidy przy dtugotrwalym stosowaniu
moga powodowac zatrzymanie sodu i wody oraz hipokaliemi¢. Kortykosteroidy podawane
ogolnoustrojowe powodowaty odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory).

Zglaszano wystepowanie owrzodzen uktadu pokarmowego u zwierzat z urazem rdzenia kregowego
leczonych kortykosteroidami. Steroidy mogg powodowac powigkszenie watroby (hepatomegalig)
wraz ze wzrostem aktywnosci enzymow watrobowych w surowicy.

Stosowanie kortykosteroidow moze zwigkszaé ryzyko ostrego zapalenia trzustki. Inne mozliwe
dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidéw obejmuja ochwat u koni

i obnizenie wydajnosci mlecznej bydta.

Stosowanie kortykosteroidow moze indukowaé zmiany parametréw biochemicznych
i hematologicznych krwi. Moze wystepowac przejsciowa hiperglikemia.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosic¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, $winie, psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Drogi podawania:



Konie: wstrzyknigcie dozylne, domig$niowe lub wstrzykniecie dostawowe
Bydto, swinie, psy i koty: wstrzyknigcie domig$niowe

Leczenie standw zapalnych lub alergicznych: Zaleca si¢ stosowanie wymienionych ponizej srednich
dawek, jednak doktadng dawke nalezy wyznaczy¢ w zaleznosci od nasilenia objawow i czasu ich
wystepowania.

Gatunki Dawkowanie
Konie, bydto, $winie 0,06 mg/kg masy ciata, co odpowiada 1,5 ml/50 kg
Psy, koty 0,1 mg/kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml/10 kg

W leczeniu ketozy pierwotnej u bydta (acetonemii) zaleca si¢ domi¢$niowe podanie dawki

0,02 do 0,04 mg/kg masy ciala, co odpowiada 5-10 ml na krowg, w zaleznosci od wielko$ci krowy 1
czasu wystgpowania objawow. Podczas stosowania produktu u ras Channel Island nalezy zachowac
ostrozno$¢ w celu unikniecia przedawkowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ od pewnego czasu lub
przy leczeniu nawrotu choroby konieczne jest zastosowanie wigkszych dawek.

Indukcja porodu — w celu uniknigcia nadmiernej wielkos$ci ptodu i obrzgku wymienia u bydta.
Po uptywie 260. dnia cigzy poda¢ domigsniowo jednorazowa dawke 0,04 mg/kg masy ciata, co
odpowiada 10 ml na krowg.

Poréd nastepuje zazwyczaj w ciggu 48—72 godzin.

Leczenie zapalenia stawdw, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek sciegnowych u
koni
Dawka 1-5 ml we wstrzyknieciu dostawowym.

Powyzsze dawki sg orientacyjne i nalezy je traktowac wylgcznie jako wskazowke. Przed
wstrzyknigciem produktu do przestrzeni stawowej lub kaletki maziowej nalezy usung¢ odpowiednig
objetos¢ ptynu maziowego. Konieczne jest Sciste przestrzeganie zasad aseptyki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Przy podawaniu objetosci ponizej 1 ml nalezy zastosowac strzykawke z podziatka umozliwiajaca
precyzyjne odmierzenie dawki.

10. OKRESY KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 8 dni

Mleko: 72 godziny

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni
Konie:
Tkanki jadalne: 8 dni

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po uptywie: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, znane sg z wywotywania szeregu dziatan
niepozadanych. Pojedyncze wysokie dawki sa na ogot dobrze tolerowane, ale przy dtugotrwatym
leczeniu oraz przy podawaniu estrow o dtugim czasie dziatania moga one indukowac ciezkie dziatania
niepozadane. Z tego powodu przy srednim do dtugiego czasie podawania leku dawki nalezy
ograniczy¢ do minimum niezbednego do kontrolowania objawow. Odpowiedz na dtugotrwale leczenie
powinna by¢ regularnie monitorowana przez lekarza weterynarii.

U koni zgtaszano przypadki ochwatu po zastosowaniu kortykosteroidow. Z tego powodu nalezy
regularnie monitorowac konie w okresie leczenia takimi produktami.

W czasie trwania leczenia dawki skuteczne moga powodowa¢ hamowanie osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza. Po przerwaniu leczenia moga wystgpi¢ objawy niewydolnosci nadnerczy, tacznie z atrofig
nadnerczy, co moze uniemozliwi¢ zwierzeciu odpowiednie reakcje na sytuacje stresowe. Dlatego tez
nalezy sposoby zminimalizowania skutkéw niewydolnosci nadnerczy po zakonczeniu leczenia
(doktadniej oméwionych w opisach standardowych).

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowaé szczegdlng
ostroznos¢ przy stosowaniu produktu u zwierzat z ostabionym uktadem immunologicznym.
Kortykosteroidy moga op6znia¢ gojenie si¢ ran, a dzialanie immunosupresyjne moze ostabiaé
odpornos¢ na zakazenia lub zaostrza¢ przebieg zakazen istniejacych. Przy stosowaniu steroidow w
obecnosci zakazenia bakteryjnego konieczna jest na ogdt ostona w postaci leku przeciwbakteryjnego.
W obecnosci zakazenia wirusowego steroidy mogg nasila¢ lub przyspieszaé postep choroby.

Z wyjatkiem przypadkéw acetonemii oraz indukcji porodu podawanie kortykosteroidow skutkuje
ztagodzeniem objawow, a nie wyleczeniem.

Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowej. Przy leczeniu grupy
zwierzat nalezy stosowac igle do nabierania produktu w celu unikniecia nadmiernego przektuwania
korka.

Po podaniu dostawowym leku nalezy przez miesiac do minimum ograniczy¢ zwierzgciu mozliwosé
uzywania stawu. W ciggu o$miu tygodni od podania leku tg droga nie nalezy przeprowadza¢ zabiegu
operacyjnego danego stawu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.
Kobiety w ciazy nie powinny podawac tego produktu.
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Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksametazon lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Unika¢ kontaktu ze skdrg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skorg nalezy je
doktadnie przemy¢ czysta biezaca woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ciaza:

Nie zaleca si¢ stosowania kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat, z wyjatkiem stosowania produktu
do indukcji porodu u bydta. Podawanie ich we wczesnym okresie cigzy u zwierzat laboratoryjnych
powodowato wady rozwojowe ptodéw. Podawanie w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do
wystgpienia przedwczesnego porodu lub poronienia.

Stosowanie produktu do indukcji porodu u kréw moze spowodowac zwigkszenie czestotliwosci
zatrzymania tozyska z mozliwym zapaleniem macicy i (lub) zmniejszeniem ptodnosci. Cieleta
urodzone przez takie krowy moga wykazywaé zmniejszong zywotnosc .

Laktacja:
Stosowanie produktu u krow mlecznych moze spowodowac¢ zmniejszenie produkcji mleka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢ owrzodzenia
przewodu pokarmowego.

Ze wzgledu na zdolnos¢ kortykosteroidéow do ograniczania odpowiedzi uktadu immunologicznego na
szczepienia nie nalezy stosowa¢ deksametazonu jednoczesnie ze szczepionkami ani przez dwa
tygodnie po szczepieniu.

Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do hipokaliemii, co moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
efektu toksycznego glikozydow nasercowych. Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wigksze w
przypadkach jednoczesnego stosowania diuretykow zmniejszajgcych poziom potasu w 0soczu.

Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do zwigkszenia stopnia oslabienia
miesni u pacjentow z miastenia.

Glikokortykosteroidy antagonizuja dzialanie insuliny.
Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu, fenytoiny oraz rifampicyny moze ogranicza¢ efekt dziatania
deksametazonu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia sennosci lub apatii u koni.

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

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute Pomoga one
chroni¢ srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z jedng fiolkg 50 ml,
Pudetko tekturowe z jedna fiolkg 100 ml,

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” Sp. ;.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska
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