1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Glucadex 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, koz, $win, psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 2,0 mg
(Jako deksametazonu sodu fosforan 2,63 mg)

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny wodny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, kozy, $winie, psy i koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie, bydto, kozy, $winie, psy i koty:
Leczenie stanow zapalnych i reakcji alergicznych.

Konie:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletki lub zapalenia pochewki sciggna.

Bydto:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

Wywotanie porodu.

Kozy:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

4.3 Przeciwwskazania

Za wyjatkiem sytuacji nagtych, nie stosowac u zwierzat chorujacych na cukrzyce, niewydolnos¢ nerek,
niewydolno$¢ serca, hiperadrenokortycyzm lub osteoporoze.

Nie stosowac¢ W zakazeniach wirusowych podczas fazy wiremii lub w przypadkach uktadowych zakazen
grzybiczych.

Nie stosowac U zwierzat chorujgcych na wrzody uktadu pokarmowego lub rogéwki badz nuzyce.

Nie podawa¢ do stawow w przypadku dowodow na wystepowanie ztaman, zakazenia bakteryjne stawow i
aseptyczng martwice kosci.

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng, kortykosteroidy lub na dowolny
sktadnik produktu.

Patrz takze punkt 4.7.
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4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania U zwierzat

Reakcja na leczenie dlugoterminowe powinna by¢ monitorowana w regularnych odstepach czasowych przez
lekarza weterynarii. Zgltaszano, ze stosowanie kortykosteroidow u koni indukowato ochwat. W zwiazku z
tym konie leczone takimi produktami nalezy cze¢sto monitorowac¢ w okresie leczenia.

Ze wzgledu na whasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosc,
gdy produkt stosowany jest u zwierzat z ostabionym uktadem odpornosciowym.

Za wyjatkiem przypadkow ketozy oraz wywotania porodu, celem podawania kortykosteroidow jest
indukowanie poprawy objawow klinicznych, a nie leczenie. Nalezy zbada¢ chorobe zasadnicza.

Po podaniu dostawowym korzystanie ze stawu nalezy zminimalizowa¢ na okres miesigca, a zabiegu
chirurgicznego stawu nie nalezy wykonywaé w ciggu o$miu tygodni od zastosowania tej drogi podania.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by nie doprowadzi¢ do przedawkowania u ras bydta z wysp

normandzkich.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt zawiera deksametazon, ktory u niektorych osob moze wywoltywac reakcj¢ alergiczng. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, by unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zasiggnac porady lekarza oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksametazon powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Deksametazon moze wptyna¢ na ptodnos¢ lub nienarodzone dziecko. Aby uniknaé ryzyka wynikajacego z
samoiniekcji, kobiety w cigzy nie powinny postugiwac si¢ tym produktem.

Ten produkt dziata draznigco na skore i oczy. Unikaé kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami lub skora, przemy¢ oczy czysta, biezaca woda. Jesli podraznienie bedzie si¢ utrzymywac,
zasiegna¢ porady lekarskiej. Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Wiadomo, ze kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, wykazujg liczne dziatania
niepozadane. Cho¢ pojedyncze wysokie dawki sa generalnie dobrze tolerowane, moga wywotywac cigzkie
dziatania niepozadane przy dtugotrwatym stosowaniu oraz w razie podania estrow 0 dtugim czasie dziatania.
Dawkowanie w stosowaniu od umiarkowanego do dtugotrwatego nalezy w zwigzku z tym ogranicza¢ do
minimum koniecznego do kontroli objawdw.

Podczas leczenia same steroidy mogg powodowac jatrogenny hiperadrenokortycyzm (chorobg Cushinga),
obejmujacy znaczne zmiany metabolizmu ttuszczow, weglowodanow, biatek i mineratow, np. redystrybucje
thuszczOw w organizmie, ostabienie i atrofi¢ migsni oraz osteoporoze.

Podczas leczenia dawki skuteczne hamuja 0§ podwzgorze-przysadka-nadnercza. Po zaprzestaniu leczenia
moga wystapi¢ objawy niewydolnosci nadnerczy rozciagajace si¢ na atrofie kory nadnerczy, co moze
uniemozliwi¢ zwierzgciu odpowiednie radzenie sobie ze stresujgcymi sytuacjami. W zwiagzku z tym nalezy
rozwazy¢ sposoby minimalizacji problemow zwigzanych z niewydolno$cig nadnerczy po wycofaniu
leczenia, np. podawanie dawki zsynchronizowane czasowo ze szczytowa wartoscig endogennego kortyzolu
(tj. rano dla psow i wieczorem dla kotow) oraz stopniowe ograniczanie dawki.

Uktadowe podawanie kortykosteroidow moze wywoltywa¢ wielomocz, polidypsje i polifagi¢, zwlaszcza we
wczesnych etapach leczenia. Niektore kortykosteroidy przy stosowaniu dhugoterminowym moga powodowac
zatrzymywanie sodu i hipokalemig. Kortykosteroidy uktadowe powodowaty odktadanie wapnia w skorze
(wapnica skory) i mogg wywolywacé atrofie skory.
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Kortykosteroidy moga op6znia¢ gojenie ran, a dziatanie immunosupresyjne moze ostabi¢ odpornos¢ lub
zaostrzy¢ istniejace zakazenia. W obecnosci zakazenia bakteryjnego przy stosowaniu steroidow zwykle
wymagane jest ostonowe stosowanie leku przeciwbakteryjnego. W obecnosci zakazen wirusowych steroidy
moga nasili¢ lub przyspieszy¢ progresj¢ choroby.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami zgtaszano wrzody uktadu pokarmowego, a owrzodzenie przewodu
pokarmowego moze si¢ nasili¢ pod wplywem steroidow u pacjentow, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) oraz u zwierzat z urazem rdzenia kregowego. Steroidy moga powodowac
powigkszenie watroby (hepatomegali¢) z podwyzszong aktywnos$cia enzymow watrobowych we krwi.

Steroidy mogg wigza¢ si¢ ze zmianami zachowania psoéw i kotow (okazjonalna depresja u kotow i pséw,
agresywnosc u psow).

Stosowanie kortykosteroidow moze indukowac zmiany wartosci parametréw biochemicznych i
hematologicznych krwi. Mozliwe jest wystapienie przejsciowej hiperglikemii.

Wywotanie porodu kortykosteroidami moze by¢ powigzane z ograniczong zywotnoscig cielat,
zwigkszong czgstoscig wystgpowania zatrzymania tozyska oraz mozliwym wynikajacym z tego
zapaleniem migsnidéwki macicy i (lub) zmniejszong ptodnoscia.

Stosowanie kortykosteroidow moze zwigkszy¢ ryzyko ostrego zapalenia trzustki. Inne mozliwe dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidow obejmuja ochwat i zmniejszenie produkcji mleka.

W bardzo rzadkich przypadkach mozliwe jest wystgpienie reakcji nadwrazliwosci.

Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:

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

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy lub laktacji

Poza stosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego do indukowania porodu u bydta, nie zaleca si¢
stosowania kortykosteroidow u zwierzat w cigzy. Wiadomo, ze podawanie we wczesnej cigzy powodowato
nieprawidtowosci ptodu u zwierzat laboratoryjnych. Podawanie w zaawansowanej cigzy moze powodowac
przedwczesny porod lub aborcje.

Stosowanie kortykosteroidow u krow i koz w okresie laktacji moze prowadzi¢ do czasowego zmniejszenia
iloéci produkowanego mleka.

U zwierzat ssacych produkt leczniczy weterynaryjny stosowa¢ wytacznie na podstawie oceny stosunku
korzysci do ryzyka jego stosowania, przeprowadzonej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Patrz punkt 4.6.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) moze zaostrzy¢
wrzodzenie uktadu pokarmowego.

Poniewaz kortykosteroidy moga ograniczy¢ reakcje odpornosciowa na szczepienie, deksametazonu nie
nalezy stosowaé w skojarzeniu ze szczepionkami lub w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.
Podawanie deksametazonu moze indukowac hipokalemie, a tym samym zwickszy¢ ryzyko
toksycznosci glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokalemii moze si¢ zwigkszy¢, jesli deksametazon
podawany jest razem z diuretykami zmniejszajacymi poziom potasu.

Roéwnoczesne stosowanie z acetylocholinoesterazg moze prowadzi¢ do nasilonego ostabienia migsni u
pacjentOw z miastenia.

Glukokortykosteroidy antagonizuja efekt insuliny.
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Rownoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i rifampycyng moze ograniczy¢ dziatanie
deksametazonu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Konie
Podanie dozylne, domig$niowe, dostawowe i okotostawowe.

Psy i koty

Podanie dozylne, domig$niowe i podskorne.

Bydto, kozy i $winie
Podanie dozylne i domig$niowe.

Do leczenia stanéw zapalnych lub alergicznych zaleca si¢ nastgpujace srednie dawki. Jednakze
rzeczywistg stosowang dawke nalezy okresli¢ na podstawie cigzkosci objawow oraz dtugosci czasu ich
wystepowania.

Gatunki Dawkowanie
Konie, bydto, kozy, $winie 0,06 mg deksametazonu/kg m.c. (1,5 ml produktu/50 kg m.c.)
Pies, kot 0,1 mg deksametazonu/kg m.c. (0,5 ml produktu/10 kg m.c.)

Do leczenia ketozy pierwotnej zalecana jest dawka 0,02—0,04 mg deksametazonu/kg m.c. (bydto: 5—
10 ml produktu na 500 kg m.c.; kozy: 0,65-1,3 ml produktu na 65 kg m.c.) podanego w pojedynczym
wstrzyknigciu domigsniowym, w zaleznosci od rozmiaréw zwierzgcia i dhugosci wystgpowania
objawow. Wyzsze dawki (tj. 0,04 mg/kg) beda wymagane, jesli objawy wystepuja od dtuzszego czasu
lub w razie leczenia zwierzat z nawrotem.

Do wywotywania porodu u bydta — w celu uniknigcia nadmiernych rozmiaréw ptodu i obrzeku
wymion. Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe 0,04 mg deksametazonu/kg m.c. (co odpowiada
10 ml produktu na 500 kg masy ciata krowy) po 260 dniu cigzy.

Do porodu dochodzi zwykle w ciggu 48-72 godzin.

Do leczenia zapalenia stawow, zapalenia kaletki lub zapalenia pochewki sciggna przez wstrzykniecie
dostawowe lub okotostawowe u koni.
Dawka 1-5 ml produktu na zabieg.

Ilosci te nie sg swoiste 1 zamieszczono je wytgcznie pogladowo. Wstrzyknigcia do przestrzeni
stawowej lub kaletki maziowej powinny by¢ poprzedzone usunigciem rownowaznej objetosci mazi
stawowej. Niezbedne jest zachowanie Scistej aseptycznosci.

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

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do sennosci i apatii u koni.
Patrz punkt 4.6.

4.11 Okresy karencji

Bydlo i kozy:

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny
Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni po podaniu domigsniowym
Tkanki jadalne: 6 dni po podaniu dozylnym
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Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania uktadowego, deksametazon.
Kod ATC vet: QH02ABO02.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Deksametazon jest silnym glukokortykosteroidem syntetycznym o niskiej aktywnos$ci
mineralokortykoidowej. Deksametazon wykazuje od dziesiecio- do dwudziestu- razy silniejsze
dziatanie przeciwzapalne od prednizolonu przy rownowaznej dawce molowej. Kortykosteroidy moga
ostabia¢ odpowiedz odpornosciowg. Hamujg one rozszerzanie naczyn wtosowych, migracje
leukocytow i fagocytoze. Glukokokortykosteroidy wywierajg dziatanie na metabolizm przez
zwigkszenie glukoneogenezy. Podanie deksametazonu nasladuje dziatanie kortyzolu, generujac sygnat
inicjujacy wywotanie porodu u przezuwaczy, jesli ptod jest zywy.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po domig$niowym podaniu produktu fosforan sodowy deksametazonu jest szybko wchianiany i
hydrolizowany do deksametazonu (zasadowego), wywotujac szybka i krotkotrwalg odpowiedz (okoto
48 godzin). Tmax u bydta, kéz, koni, $win, psow i kotow osiggane jest w ciggu 30 minut po podaniu
domigsniowym. Ty, (okres pottrwania) wynosi od 5 do 20 godzin, w zaleznos$ci od gatunku.
Biodostgpnos¢ po podaniu domigsniowym wynosi okoto 100%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Sodu chlorek

Sodu cytrynian dwuwodny

Kwas cytrynowy (do regulacji pH)
Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznos$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta (typu I Ph. Eur.) 0 pojemnos$ci 50 ml i 100 ml, zamykane korkiem
z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym, umieszczone w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KeproB.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2951

9. DATA WYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 10/02/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

XXXXXXX

Strona 6 z



