ANEKS 1
CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexasone, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Deksametazon (w postaci soli sodowej fosforanu) 2 mg/ml

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Sodu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan

Edetynian disodu

Alkohol benzylowy

Woda do wstrzykiwan

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dexasone przeznaczony jest dla koni, bydta, pséw i kotéw do stosowania w kazdej sytuacji
wymagajgcej szybkiej 1 nasilonej interwencji glikokortykosteroidami.

Glownym wskazaniem do zastosowania Dexasone jest wstrzas, zapas¢ naczyniowa, ostra rozedma
pecherzykowa phuc bydta, ostre zapalenie gruczotu mlekowego, po oparzeniach. Produkt znajduje
rowniez zastosowanie w leczeniu ketozy bydta oraz wszelkiego rodzaju stanéw zapalnych u
wszystkich docelowych gatunkoéw zwierzat, a szczegdlnie w zapaleniu stawow, zapaleniach skory itp.

3.3 Przeciwwskazania

Przewlekle, trudno leczace si¢ infekcje (szczegdlnie utajone), grzybice systemowe, osteoporoza i
hipokalcemia, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, ostatni trymestr cigzy u przezuwaczy,
cukrzyca lub stany uposledzonej tolerancji na glukoze.

Dexasone nie powinien by¢ stosowany w terapii substytucyjnej oraz w chorobach infekcyjnych bez
ostony antybiotykowe;.

Nie stosowa¢ w chorobie Cushinga i chorobach wirusowych.

Nie stosowac jednoczes$nie lub w bezposredniej blisko$ci szczepien ochronnych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Zastosowanie produktu u koni moze spowodowac¢ ochwat, dlatego podczas stosowania u tego gatunku
nalezy prowadzi¢ obserwacj¢ stanu zwierzgcia w trakcie terapii.




Zaleca si¢ ostrozno$¢ w stosowaniu produktu u zwierzat z niewydolno$cig serca i nerek oraz w
schorzeniach zwyrodnieniowych galki ocznej.

Przy dtuzszym stosowaniu glikokortykosteroidow nie powinno si¢ gwaltownie przerywac leczenia
lecz stopniowo zmniejsza¢ dawke. W przypadku dlugotrwatej terapii glikokortykosterydami lekarz
weterynarii powinien w regularnych odstepach czasu ocenia¢ reakcje zwierzgcia na leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub dowolng substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem. Produktu nie powinny podawac kobiety w ciazy.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokaza¢ ulotke lub
opakowanie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Kon, bydlo, pies, kot.

Czestos¢ nieznana, nie moze by¢ Poliuria (zwigkszone oddawanie moczu), polidypsja
okreslona na podstawie dostepnych (zwigkszone pragnienie) i polifagia (wzrost taknienia),
danych szczegolnie na poczatku stosowania

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Spowolnienie gojenia si¢ ran

okreslona na podstawie dostgpnych Dziatanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odporno$¢ na
danych istniejgce infekcje bakteryjne lub je nasila¢

Czestos¢ nieznana, nie moze by¢ Hepatomegalia (przerost watroby) wraz ze wzrostem
okreslona na podstawie dostepnych stezenia enzymow watrobowych w surowicy

danych Zwigkszone ryzyko wystapienia ostrego zapalenia trzustki
Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Zmiany w parametrach biochemicznych i

okreslona na podstawie dostepnych hematologicznych krwi.

danych

Docelowe gatunki zwierzat: Psy

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Zachowania agresywne
okreslona na podstawie dostepnych
danych

Docelowe gatunki zwierzat: Koty

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Osowialos¢
okreslona na podstawie dostgpnych
danych

Powazne dziatania niepozadane moga zdarzac si¢ czesciej w przypadku dtugotrwatego stosowania
glikokortykosteroidow niz w sytuacji pojedynczego podania wysokich dawek, ktore z reguty sa dobrze
tolerowane.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat ci¢zarnych. Podawanie glikokortykosteroidow na wczesnym
etapie cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen rozwojowych ptodu. Stosowanie w
zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia wczesnego porodu lub poronienia u
przezuwaczy i moze mie¢ podobne skutki u innych gatunkow zwierzat.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Deksametazon nasila wrzodotworcze dziatanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Deksametazonu nie nalezy stosowac jednoczesnie z glikozydami naparstnicy (zwigkszone ryzyko
dziatania toksycznego glikozydow i wystapienia hipokaliemii), z lekami moczopgdnymi, takimi jak
furosemid czy tiazydy, oraz z amfoterycyna B (ryzyko wystapienia hipokaliemii). Jednoczesne
stosowanie rifampicyny, fenytoiny, barbituranoéw, lekéw przeciwpadaczkowych czy
antyhistaminowych moze nasila¢ metabolizm glikokortykosteroidow, a przez to ostabia¢ ich dziatanie.
Estrogeny moga nasila¢ dziatanie glikokortykosteroidow poprzez zmniejszenie ich klirensu
nerkowego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dexasone podawa¢ domigsniowo lub powoli dozylnie w nastepujacych dawkach:
Konie i bydto: 1 ml/25 kg m.c. (0,08 mg deksametazonu/kg m.c.)

Psy i koty: 1 ml/10 kg m.c. (0,2 mg deksametazonu/kg m.c.)

Zalecang dawke produktu mozna poda¢ ponownie po uptywie 24 lub 48 godzin.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po dhugotrwatym podawaniu glikokortykosteroidow moga rozwing¢ si¢ objawy wystepujace jako
nasilenie dziatan niepozadanych. W takim przypadku nalezy stopniowo odstawi¢ lek i zastosowac
odpowiednie leczenie objawowe. Specyficznej odtrutki brak.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Bydto, kon — tkanki jadalne - 21 dni
Mleko (krowa) — 72 godziny

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QHO02AB02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Deksametazon to glikokortykosteroid o przedtuzonym dziataniu i bardzo silnych wlasciwosciach
przeciwzapalnych. Dziata okoto 30-krotnie silniej przeciwzapalnie niz hydrokortyzon, nie wykazujac
przy tym aktywnosci mineralokortykosteroidowej (nie powoduje retencji sodu i wody w organizmie).
Deksametazon wykazuje charakterystyczne dla glikokortykosteroidéow dziatanie diabetogenne,
polegajace na nasileniu produkcji glukozy kosztem katabolizmu biatek (nasilenie glukoneogenezy).
Oprocz nasilenia rozktadu biatka strukturalnego, deksametazon powoduje redystrybucje thuszczu do
tkanki thuszczowej. Wptyw na metabolizm organizmu wynika z nasilenia transkrypcji DNA, translacji



RNA i zwigkszonej produkcji biatek enzymatycznych. Przyjmuje si¢, iz receptorem dla steroidow sg
histony jadra komérkowego, ktore po utworzeniu kompleksu ze steroidami odblokowujg procesy
transkrypcji. Nie mozna bezposrednio wykluczy¢, ze steroidy dziataja rowniez poprzez c-AMP,
aczkolwiek wzrost c-AMP z cala pewnos$cig nie wynika z dziatania btonowego steroidow.

Istotg dziatania przeciwzapalnego deksametazonu jest zmniejszenie przepuszczalnosci naczyn
krwiono$nych, stabilizacja bton lizosomalnych, hamowanie agregacji ptytek krwi, hamowanie
migracji makrofagow oraz zahamowanie aktywacji mediatorow zapalenia (histaminy, kinin, limfokin,
prostaglandyn). Zahamowanie powstawania prostaglandyn nastgpuje w wyniku aktywacji lipokortyny,
czynnika hamujacego komorkows fosfolipaze A2, ktéra z kolei jest niezbedna do aktywacji przemian
kwasu arachidonowego, a zatem do tworzenia prostaglandyn i leukotrienow. Dziatanie przeciwzapalne
deksametazonu wynika rowniez z hamowania proliferacji fibroblastow i syntezy kolagenu.
Deksametazon zmniejsza waskularyzacje, doprowadza do limfocytopenii, eozynopenii, zmian
wstecznych w tkance limfatyczne;.

Deksametazon wptywa rowniez na homeostazg wapnia, dziatajgc antagonistycznie do witaminy Ds.
Uwalnia wapn z kosci podnoszac jego stezenie we krwi. Steroidy wzmacniajg efekt dziatania
katecholamin, powodujac wzrost wrazliwosci i iloci receptordéw alfa- i beta-adrenergicznych w
narzadach docelowych. Indukuja akcje porodowa u przezuwaczy, koni i psOw w ostatnim trymestrze
ciazy.

W oddziatywaniu na o$rodkowy uktad nerwowy obserwuje si¢ rozne efekty w zaleznosci od gatunku
zwierzat. Euforyzujaco dziata u pséw i bydta, depresyjnie u kotéw. U przezuwaczy obserwuje si¢
poprawe apetytu po zastosowaniu steroidow.

W przeciwienstwie do glikokortykosteroidow krétko- lub sredniodlugodziatajacych, deksametazon nie
powinien by¢ stosowany w terapii substytucyjnej, gdyz silnie hamuje wydzielanie ACTH i prowadzi
do zaniku kory nadnerczy. W terapii tego rodzaju mozna go zastosowac dopiero wowczas, gdy
pojawia si¢ nadcisnienie, obrzeki lub niewydolnos¢ serca.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domie$niowym w dawce 80 mg/kg m.c. maksymalne stezenie deksametazonu we krwi
Chmax na $rednim poziomie wynoszacym 16,4 ng/ml obserwowano po czasie Tmax rOWnym 2,2 godz.
Po okresie wchianiania deksametazon utrzymuje si¢ we krwi na statym poziomie wynoszacym okoto 6
godzin (okres plateau). Biologiczny okres pottrwania deksametazonu wynosit u badanych krow
srednio 9,5 godz., przy czym u niektorych osobnikéw wynosit 13,1 godziny. Po 48 godzinach od
podania produktu nie stwierdzano obecnosci deksametazonu w badanych probkach krwi, co swiadczy
o tym, iz koncentracja steroidu byta nizsza niz 0,8 ng/ml (poziom detekc;ji).

Deksametazon ulega przemianom w watrobie i jest wydalany z moczem.

Biologiczny okres poitrwania obliczany na podstawie zachowania si¢ st¢zenia produktu we krwi rozni
si¢ znacznie od obserwowanego czasu dziatania produktu. Efektywny czas dziatania produktu
(obliczany na podstawie zmian poziomu glukozy we krwi) jest zdecydowanie dtuzszy i wynika
prawdopodobnie z dlugotrwatego dziatania lipokortyny aktywowanej podaniem deksametazonu.
Obliczajac efektywny czas dziatania produktu na podstawie kinetyki glukozy wykazano, iz Dexasone
dziata ponad 72 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkla oranzowego zawierajaca 50 ml roztworu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

41/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28.06.1994

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

