CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dexrapid 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Dexrapid 2 mg/ml solution for injection (AT, BE, BG, CZ, DE, EL, ES, FR, HU, IE, LT, NL, PT, RO,
SI, SK)

Dexrapid vet. 2 mg/ml solution for injection(DK, FI)

Dexapid vet. 2 mg/ml solution for injection(SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera

Substancja czynna:

Deksametazon: 2,0 mg

(co odpowiada 2,63 mg deksametazonu sodu fosforanu)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E 1519) 15,6 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny roztwor, bezbarwny do prawie bezbarwnego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, $winie, psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Konie
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek sciggnowych.

Bydto
Indukcja porodu.
Leczenie pierwotnej ketozy (acetonemii).

Psy i koty
Krotkotrwate leczenie wstrzasu.

4.3 Przeciwwskazania

Z wyjatkiem sytuacji naglych, nie stosowaé 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 obrebie uktadu pokarmowego lub owrzodzeniami
rogowki oraz u zwierzat z demodekoza.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach rozpoznanej nadwrazliwos$ci na substancje czynna, na kortykosteroidy
lub jakikolwiek inny sktadnik produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Odpowiedz na dlugotrwale 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.

Ze wzgledu na wilasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos$¢ przy stosowaniu produktu u zwierzat z ostabionym uktadem immunologicznym.

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

Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowe;.

W przypadku zakazen wirusowych i uktadowych zakazen grzybiczych steroidy moga nasila¢ lub
przyspiesza¢ postep choroby.

Stosowanie produktu u mtodych lub starych zwierzat moze wigzac si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia dzialan niepozadanych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Deksametazon i alkohol benzylowy moga powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby ze stwierdzong
nadwrazliwos$cig na deksametazon, alkohol benzylowy lub ktdrgkolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza i pokaza¢ ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt moze powodowac podraznienia skéry, oczu i btony sluzowej jamy ustnej. Unikaé kontaktu ze
skora, oczami i blong $luzowa jamy ustnej. W przypadku kontaktu produktu ze skorg, oczami lub
btong $luzowg jamy ustnej, nalezy natychmiast obficie przemy¢ je wodg. Jesli podraznienie bedzie si¢
utrzymywac, nalezy zwroécic si¢ o pomoc do lekarza.

Nie mozna wykluczy¢ niepozadanego wptywu na ptoéd. Kobiety w ciazy powinny unika¢ kontaktu
z produktem.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Kortykosteroidy takie jak deksametazon znane sg z wywolywania wielu roznych dziatan
niepozgdanych. Podczas gdy pojedyncze wysokie dawki na ogét sg dobrze tolerowane, stosowanie



dtugotrwate lub podawanie estrow o przedluzonym dziataniu moze wywotywa¢ dziatania
niepozadane. Przy srednim do dlugiego czasie leczenia, dawki nalezy ograniczy¢ do minimum
niezbednego do kontrolowania objawow.

Podczas leczenia moga wystapi¢ objawy choroby Cushinga, spowodowane przez stosowanie
steroidow, obejmujace m.in. redystrybucje tkanki tluszczowej, ostabienie i zanik mig$ni czy
osteoporoze, ktore sg konsekwencjg znacznych zaburzen gospodarki tluszczowej, weglowodanowej,
biatkowej 1 mineralne;.

Kortykosteroidy podawane ogdlnoustrojowo moga powodowac¢ poliurie¢, polidypsj¢ oraz polifagie,
szczegOlnie we wezesnej fazie leczenia. Niektore kortykosteroidy przy dtugotrwatym stosowaniu
mogg powodowac zatrzymywanie sodu i wody oraz hipokaliemie. Kortykosteroidy podawane
ogolnoustrojowo powodowaty odkladanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory).

Stosowanie kortykosteroidow moze powodowaé zmiany parametrow biochemicznych
1 hematologicznych. Moze wystepowa¢ przejsciowa hiperglikemia.

Leczenie deksametazonem powoduje hamowanie osi podwzgorze — przysadka — nadnercza.

Po przerwaniu leczenia mogg wystapi¢ objawy niewydolnosci nadnerczy, tacznie z atrofiag nadnerczy,
ktore mogg uniemozliwi¢ zwierzgciu odpowiednie reakcje na sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢
sposoby zminimalizowania tych skutkéw po zakonczeniu lub przerwaniu leczenia, polegajace na
dostosowaniu dawkowania do naturalnego rytmu wydzielania endogennego kortyzolu (np. podawanie
psom w godzinach rannych) oraz stopniowym zmniejszaniu dawki.

Kortykosteroidy moga opdznia¢ gojenie ran i ostabia¢ odporno$¢ na zakazenia lub zaostrzac¢ przebieg
zakazen wskutek dziatania immunosupresyjnego.

Zghaszano wystgpowanie owrzodzen przewodu pokarmowego u zwierzat leczonych
kortykosteroidami. Owrzodzenia przewodu pokarmowego mogg nasila¢ si¢ u zwierzat otrzymujacych
niesterydowe leki przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

Steroidy moga powodowac powigkszenie watroby (hepatomegali¢) z podwyzszeniem poziomu
enzymow watrobowych w surowicy.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci.
Stosowanie kortykosteroidow moze zwigksza¢ ryzyko ostrego zapalenia trzustki.

Wywotanie porodu z uzyciem kortykosteroidow moze wigzac si¢ z obnizong zywotnoscig cielat oraz
zwickszeniem czestosci wystgpowania zatrzymania tozyska u kréw. Inne mozliwe dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidow obejmuja ochwat oraz obnizenie wydajnosci
mleczne;j.

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

- niezbyt czesto (wigeej 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 cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie zaleca si¢ stosowania deksametazonu u cigzarnych zwierzat, z wyjatkiem stosowania produktu do
wywotania porodu u bydta. Podawanie kortykosteroidow we wczesnym okresie cigzy powodowato
wady rozwojowe ptodow u zwierzat laboratoryjnych. Podawanie w zaawansowanej cigzy moze
prowadzi¢ do wystgpienia przedwczesnego porodu lub poronienia — z tego wzgledu ryzyko i korzysci



wynikajace z leczenia powinny zosta¢ ocenione przez lekarza weterynarii przed zastosowaniem
produktu w okresie cigzy.

U kréw, u ktérych poroéd wywolywano za pomocg deksametazonu, czesciej moze dochodzi¢ do
zatrzymania tozyska, a w konsekwencji do zapalenia macicy i (lub) zmniejszenia ptodnosci. Cielgta
urodzone przez takie krowy moga wykazywa¢ zmniejszong zywotnos¢.

Stosowanie kortykosteroidow u krow w okresie laktacji moze powodowac czasowe obnizenie
wydajnosci mleczne;.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na mozliwy immunosupresyjny wptyw kortykosteroidow, deksametazonu nie nalezy
stosowac¢ jednoczesnie ze szczepionkami ani przez dwa tygodnie po szczepieniu.

Deksametazonu nie nalezy podawac jednocze$nie z innymi substancjami o dziataniu
przeciwzapalnym. Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢
owrzodzenia przewodu pokarmowego.

Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do wystapienia hipokaliemii, a w zwiazku z tym prowadzi¢
do zwickszenia ryzyka wystapienia efektu toksycznego glikozydow nasercowych. Ryzyko wystapienia
hipokaliemii jest wicksze w przypadkach jednoczesnego stosowania diuretykow zmniejszajacych
poziom potasu.

Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do nasilenia ostabienia migsni

u pacjentow z miastenia.

Glikokortykosteroidy antagonizujg dziatanie insuliny.

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu, fenytoiny oraz rifampicyny moze ogranicza¢ efekt dziatania
deksametazonu.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Konie
Podanie domigsniowe, dozylne lub dostawowe.

Bydlo, $winie, psy i koty

Podanie domi¢$niowe.

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

W leczeniu standw zapalnych lub alergicznych zaleca sie stosowanie nastepujacych dawek
jednorazowych

Gatunek Dawkowanie (domig$niowo)
Konie, bydto, $winie 0,06 mg deksametazonu/kg masy ciata (3 ml produktu/100 kg masy ciata)
Psy, koty 0,1 mg deksametazonu/kg masy ciata (0,5 ml produktu/10 kg masy ciata)

W przypadku wstrzasu u psow i kotéw deksametazon mozna podawac¢ dozylnie, w dawkach co
najmniej 10-krotnie wigkszych niz zalecane w warunkach klinicznych dawki podawane
ogolnoustrojowo (domiesniowo).

Leczenie pierwotnej ketozy u bydta (acetonemii)

0,02—-0,04 mg deksametazonu/kg masy ciata, co odpowiada dawce 5—10 ml produktu/ 500 kg masy
ciata podawanej we wstrzyknigciu domigsniowym, w zalezno$ci od wielkosci krowy i czasu
wystepowania objawow. Gorne dawki zalecanego przedziatu (0,04 mg deksametazonu/kg) sa
wymagane, jesli objawy utrzymuja si¢ od pewnego czasu.

Indukcja porodu u bydta

W celu uniknigcia nadmiernej wielkos$ci ptodu i obrzgku wymienia u bydta poda¢ po 260. dniu ciazy
pojedyncze wstrzykniecie domie$niowe 0,04 mg deksametazonu/kg masy ciata, co odpowiada

10 ml produktu na 500 kg masy ciata. Porod nastgpuje zazwyczaj w ciggu 48—72 godzin.




Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegien u koni
Zalecana dawka to 1-5 ml produktu. Dawki te sg orientacyjne i nalezy je traktowa¢ wylacznie jako
wskazowke. Przed wstrzyknigciem produktu do przestrzeni stawowej lub kaletki maziowej nalezy
usung¢ odpowiednia objetos¢ ptynu maziowego. W przypadku koni produkujacych tkanki
przeznaczone do spozycia przez ludzi nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki 0,06 mg
deksametazonu/kg masy ciata. Konieczne jest $cisle przestrzeganie zasad aseptyki.

Gumowy korek moze by¢ przekluwany maksymalnie 56 razy.

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

Wysokie dawki kortykosteroidow moga powodowac¢ apati¢ i drazliwos¢ u koni. Leczenie wysokimi
dawkami moze powodowac zakrzepice wywolang zwigkszong krzepliwoscig krwi. Patrz punkt 4.6.

4.11 OKkresy karencji

Konie

Tkanki jadalne: 8 dni

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

Bydto
Tkanki jadalne: 8 dni

Mleko: 72 godziny

Swinie
Tkanki jadalne: 2 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania ogdlnego, glukokortykosteroidy.
Kod ATC vet: QH02ABO02.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deksametazon jest fluorometylowa pochodna kortykosteroidu o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwalergicznym i immunosupresyjnym. Deksametazon stymuluje glukoneogenezg, co prowadzi
do podwyzszenia poziomu cukru we krwi. Wzgledna skuteczno$¢ deksametazonu wyrazona w
dziataniu przeciwzapalnym jest okoto 25-krotnie wyzsza niz w przypadku hydrokortyzonu, przy
jednoczesnym minimalnym dziataniu mineralokortykoidowym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt zawiera so6l disodowa estru fosforanowego dekasametazonu, krotkodziatajaca pochodna
deksametazonu o szybkim poczatku dziatania. Po podaniu domig$niowym ester ten jest szybko
wchlaniany z miejsca podania, a nastgpnie natychmiast hydrolizowany do substancji macierzystej,
deksametazonu. U bydta, koni, $win i psow maksymalne stezenie deksametazonu w osoczu osiggane
jest w ciggu 20 minut od podania. Okres péttrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym

i domigéniowym jest podobny i waha si¢ w zakresie 5—20 godzin w zaleznos$ci od gatunku zwierzecia.
Biodostepnos¢ po podaniu domigsniowym wynosi okoto 100%.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Alkohol benzylowy (E 1519)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodno$ci 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: 18 miesigcy.
Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace fiolke z bezbarwnego szkta typu II (Ph. Eur.) z korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem flip-off.

Wielkos$¢ opakowania: 100 ml

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

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels
Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

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



