ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dexacortone 0,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Dexacortone 0.5 mg chewable tablets for dogs and cats (AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU,
IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)
Dexacortone vet 0.5 mg chewable tablets for dogs and cats (DK, EE, FI, IS, LT, LV, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:

Deksametazon 0,5 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Jasno bragzowa z brazowymi kropkami, okragta i wypukta, 8 mm tabletka aromatyzowana z linig
podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie. Tabletki mogg by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia objawowego lub jako leczenie wspomagajace stanéw zapalnych lub alergicznych u psow
1 kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zakazeniami wirusowymi lub grzybiczymi.
Nie stosowac u zwierzat z cukrzycg lub hiperadrenokortycyzmem.
Nie stosowac u zwierzat z osteoporoza.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek.
Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem rogowki.

Nie stosowac¢ u zwierzat z owrzodzeniem przewodu pokarmowego.
Nie stosowac u zwierzat z oparzeniami.

Nie stosowac¢ jednoczes$nie z zywa atenuowang szczepionka.

Nie stosowac w przypadku jaskry.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy (patrz punkt 4.7).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Patrz rowniez punkt 4.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Podawanie kortykosteroidéw ma raczej na celu spowodowanie poprawy w zakresie wystepujacych
objawow klinicznych, a nie leczenie. Leczenie nalezy skojarzy¢ z leczeniem choroby podstawowej i
(lub) kontrolg otoczenia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadkach, w ktérych uznano za konieczne podanie tego produktu przy wystepowaniu zakazenia
bakteryjnego, pasozytniczego lub grzybiczego, zakazenie podstawowe nalezy leczy¢ jednoczesnie
poprzez zastosowanie odpowiedniego leczenia przeciwbakteryjnego, przeciwpasozytniczego lub
przeciwgrzybiczego.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne deksametazonu nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é
podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat z ostabionym uktadem
odpornosciowym.

Kortykosteroidy, takie jak deksametazon, nasilajg katabolizm biatkowy. W zwiazku z tym produkt ten
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u starych lub niedozywionych zwierzat.
Kortykosteroidy, takie jak deksametazon, nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow

z nadci$nieniem tetniczym.

Poniewaz wiadome jest, ze glikokortykosteroidy spowalniajg wzrost, stosowanie u mtodych zwierzat
(ponizej 7 miesiecy zycia) powinno opiera¢ si¢ na dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie
stosunku korzysci do ryzyka.

Farmakologicznie aktywne poziomy dawek mogg prowadzi¢ do zaniku kory nadnerczy, powodujac
niedoczynno$¢ nadnerczy. Moze si¢ to ujawni¢ zwlaszcza po przerwaniu leczenia kortykosteroidami.
Dawkowanie nalezy zmniejsza¢ i wycofywac stopniowo w celu uniknigcia wystgpienia
niedoczynnosci nadnerczy.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania doustnych kortykosteroidéw, jesli jest to mozliwe. Jesli
wskazane jest dlugotrwate stosowanie, bardziej odpowiedni jest kortykosteroid o krotszym czasie
dziatania, np. prednizolon. W przypadku prednizolonu mozna stosowac leczenie w schemacie co drugi
dzien w przypadku dlugotrwalego stosowania w celu zminimalizowania niedoczynnosci kory
nadnerczy. Ze wzgledu na dtugi czas dziatania deksametazonu leczenie co drugi dzien nie jest
odpowiednim sposobem umozliwiajacym osi podwzgorze-przysadka-nadnercza powrdt do normy
(patrz punkt 4.9).

Tabletki sg aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia tabletki nalezy
przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Deksametazon moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Nalezy unika¢ kontaktu
produktu ze skorg, zwlaszcza u 0s6b ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na deksametazon lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza (np. powidon lub laktoze). Umyc¢ rgce po uzyciu. Zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska w przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Produkt ten moze by¢ szkodliwy dla dzieci po przypadkowym potknigciu. Nie pozostawia¢ produktu
bez nadzoru. Czesci tabletek nalezy wtozy¢ z powrotem do blistra i zuzy¢ je podczas podawania
nastepnej dawki. Przechowywac blister w opakowaniu zewng¢trznym w celu uniknigcia dostgpu dzieci.
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Deksametazon moze spowodowac uszkodzenia u nienarodzonych dzieci. Kobiety w cigzy powinny
unika¢ ekspozycji. Wchlanianie przez skore jest nieznaczne, ale zaleca si¢ natychmiastowe umycie rak
po kontakcie z tabletkami, aby unikng¢ stycznos$ci ragk z jama ustna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos$¢ i stopien nasilenia)

Wiadome jest, ze kortykosteroidy wykazujace dziatanie przeciwzapalne, takie jak deksametazon,
wywotujg wiele dziatan niepozadanych. Podczas gdy pojedyncze wysokie dawki sg zazwyczaj dobrze
tolerowane, moga one wywolywac powazne dziatania niepozadane w przypadku dtugotrwatego
stosowania. Z tego wzgledu nalezy unikaé¢ dugotrwatego stosowania. Jesli wskazane jest dtugotrwate



stosowanie, bardziej odpowiedni jest kortykosteroid o krotszym czasie dziatania, np. prednizolon
(patrz punkt 4.5).

Znaczna, zalezna od dawki, supresja kortyzolu, obserwowana w czasie leczenia, jest wynikiem
hamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu dawek skutecznych. Po przerwaniu
leczenia mogg wystapi¢ objawy niedoczynno$ci nadnerczy az do zaniku kory nadnerczy i moze to
spowodowac¢ trudno$ci w odpowiednim radzeniu sobie ze stresujagcymi sytuacjami przez zwierze. Z
tego wzgledu nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodkow w celu zminimalizowania problemow
wynikajacych z rozwoju niedoczynnosci nadnerczy po przerwaniu leczenia.

Zauwazany znaczny wzrost poziomu trojglicerydow moze by¢ czescia potencjalnie wystepujacego
jatrogennego hyperadrenokortycyzmu (choroba Cushinga), wigzgcego si¢ ze znaczng zmiang
metabolizmu thuszczow, weglowodanow, biatek i mineralow, co prowadzi np. do redystrybucji
thuszczow w organizmie, zwigkszenia masy ciata, ostabienia migéni, ubytkéw masy migsniowej i
osteoporozy. Supresja kortyzolu i zwickszenie stezenia trojglicerydéw w osoczu sa bardzo czestymi
dziataniami niepozadanymi wystepujacymi po leczeniu kortykosteroidami (wigcej niz 1 na

10 leczonych zwierzat).

Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej przez glikokortykosteroidy moze by¢ powigzane

z powickszeniem watroby (hepatomegalia) i zwigkszeniem aktywnosci enzymow watrobowych

W SUrowicy.

Obserwowano inne zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych krwi, prawdopodobnie
powiazane ze stosowaniem glikokortykosteroidéw, obejmujace znaczny wplyw na dehydrogenaze
mleczanowg (zmniejszenie) i albuming (zwigkszenie), eozynofile, limfocyty (zmniejszenie) i
neutrofile segmentowane (zwickszenie).

Obserwowano rowniez zmniejszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowe;.
Kortykosteroidy podawane ogolnie moga powodowac¢ poliuri¢, polidypsj¢ i polifagie, zwtaszcza

na poczatkowych etapach leczenia. Niektore kortykosteroidy moga powodowac retencje sodu i wody
oraz hipokaliemi¢ podczas dtugotrwatego stosowania. Kortykosteroidy ogdlnoustrojowe powodowaty
odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory).

Stosowanie kortykosteroidow moze op6znia¢ gojenie si¢ ran, a dzialanie immunosupresyjne moze
ostabia¢ odpornos¢ na zakazenia lub nasila¢ istniejgce zakazenia. W przypadku wystepowania zakazen
wirusowych kortykosteroidy moga nasila¢ lub przyspiesza¢ postep choroby.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami zgtaszano wystepowanie owrzodzenia przewodu
pokarmowego, ktore moze by¢ nasilone przez steroidy u zwierzat otrzymujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne i u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic, to: zahamowanie wzrostu kosci na dtugos$¢, atrofia
skory, cukrzyca, euforia, zapalenie trzustki, zmniejszenie syntezy hormonow tarczycy, zwigkszenie
syntezy hormondw przytarczyc.

Patrz rowniez punkt 4.7.

4.7 Stosowanie w cigzy i laktacji

Nie stosowac u zwierzat w cigzy. Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty, ze podawanie we
wczesnym okresie cigzy moze powodowac nieprawidtowos$ci u ptodu. Podawanie podczas
pozniejszych okresow cigzy moze powodowaé poronienia lub przedwczesny pordd.

Do stosowania w okresie laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna mogg przyspieszy¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, powodujac zmniejszenie ich stezenia we krwi i zmniejszenie efektu
fizjologicznego.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze nasila¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego. Poniewaz kortykosteroidy
mogg zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienie, nie nalezy stosowac¢ deksametazonu
w skojarzeniu ze szczepionkami lub w ciggu dwodch tygodni od szczepienia.



Podawanie deksametazonu moze wywolywac¢ hipokaliemig¢ i tym samym zwigksza¢ ryzyko
toksycznosci ze strony glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze by¢ zwigkszone
w przypadku podawania deksametazonu razem z diuretykami obnizajgcymi poziom potasu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawka: 0,05-0,2 mg/kg/dobe. Dawka i czas trwania leczenia powinny by¢ ustalone przez lekarza
weterynarii na podstawie pozadanego dzialania (przeciwzapalne lub przeciwalergiczne) oraz
charakteru i nasilenia danego przypadku. Nalezy stosowac¢ najnizszg skuteczng dawke przez najkrotszy
mozliwy czas. Po uzyskaniu pozadanego dzialania nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke az do
osiagnigcia najnizszej skutecznej dawki.

Psy nalezy leczy¢ rano, a koty wieczorem ze wzglgdu na rdéznice w rytmach dobowych wydzielania
kortyzolu.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke
umiesci¢ na plaskiej powierzchni ze strona z linig podziatu skierowang do gory i strong wypukta
(zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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2 rowne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem $rodek tabletki.

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

Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niepozgdanych niz te wymienione w punkcie 4.6.
4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania ogélnoustrojowego, proste,
glikokortykosteroidy, deksametazon
Kod ATCvet: QH02AB02

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Deksametazon jest glikokortykosteroidem o dlugim dziataniu, jego moc jest okoto 25 razy wicksza niz
substancji o krotkim dziataniu, takich jak hydrokortyzon. Glikokortykosteroidy odgrywaja role w
metabolizmie wegglowodanow, bialek i thuszczu oraz majg dziatanie przeciwzapalne i
immunosupresyjne. Glownym dzialaniem glikokortykosteroidéw jest zdolnos¢ tych produktéw do
hamowania reakcji zapalnych, niezaleznie od przyczyny stanu zapalnego (zakaznej, alergiczne;j,



chemicznej, mechanicznej). Dzigki zdolno$ci do hamowania enzymoéw fosfolipazy w blonach
komoérkowych uniemozliwione jest tworzenie si¢ prostaglandyn i leukotrienow.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym deksametazon jest dobrze wchianiany u psow i kotow. W osoczu deksametazon
jest obecny w postaci wolnej i zwigzanej z biatkami osocza. W watrobie takie kortykosteroidy jak
deksametazon sg metabolizowane (w procesie glukuronidacji i sulfatacji), dlatego tylko mata ilos¢
substancji czynnej znajduje si¢ w moczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Powidon K30
Magnezu stearynian
Aromat kurczaka
Drozdze (suszone)

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek: 6 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Niewykorzystana czgs¢ tabletki umiesci¢ z powrotem w blistrze i wykorzysta¢ przy nastepnym
podaniu. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium - PVC/PE/PVDC. Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 lub 10
blistrow po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia



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

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

{DD/MM/RRRR}
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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