CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dexashot 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, pséw i kotow
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 2mg
jako deksametazonu sodu fosforan 2,63 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 15,6 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny wodny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, §winia, pies i kot

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie
Leczenie stanéw zapalnych i reakcji alergicznych.
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletki lub zapalenia pochewek §ciggnowych.

Bydto

Leczenie stanow zapalnych i reakcji alergicznych.
Indukcja porodu.

Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemia).

Swinie
Leczenie standw zapalnych i reakcji alergicznych.

Psy i koty
Leczenie stanow zapalnych i reakcji alergicznych.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt nie powinien by¢ stosowany u zwierzat, u ktorych rozpoznano cukrzyce, przewlekte
zapalenie nerek, niewydolno$¢ nerek, zastoinowa niewydolnosc¢ serca i osteoporoze, poza naglymi
przypadkami.

W przypadku choréb zakaznych konieczne jest stosowanie kortykosteroidow w potaczeniu ze
skutecznym antybiotykiem lub chemioterapia. Nie stosowaé u zwierzat z owrzodzeniem zotadka,
owrzodzeniem rogowki lub chorych na demodekoze.

Nie stosowa¢ w chorobie Cushinga.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Jezeli produkt stosuje si¢ u bydta w celu indukcji porodu, moze spowodowac obnizenie Zzywotnosci
cielat i wzrost czestotliwo$ci wystapienia zatrzymania tozyska i ewentualnego zapalenia macicy i/lub
obnizenia ptodnos$ci. Stosowanie produktu u krow w okresie laktacji moze powodowac obnizenie
wydajno$ci mleczne;.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia ochwatu u koni ze wzgledu na mozliwo$¢é pogorszenia
stanu zdrowia zwierzecia. Zastosowanie produktu u koni moze spowodowac ochwat, dlatego u tego
gatunku nalezy prowadzi¢ obserwacj¢ stanu zwierzecia w trakcie terapii.

W trakcie leczenia dawka skuteczna hamuje o$ podwzgorze — przysadka — nadnercza. Po przerwaniu
terapii mogg pojawic si¢ objawy niewydolnos$ci nadnerczy rozszerzajace si¢ na atrofi¢ kory
nadnerczy, zaburzajace prawidlowa reakcje zwierzat w warunkach stresu. Dlatego nalezy uwazaé
aby przy zaprzestaniu leczenia nie wystapity objawy niewydolno$ci nadnerczy po odstawieniu leku
np. czas podania leku powinien by¢ zgodny z czasem piku endogennego kortyzolu (tj. rano u psoéw i
wieczorem u kotow) oraz dawka powinna by¢ stopniowo zmniejszana (dodatkowych informacji
nalezy szuka¢ w ogo6lnodostepnym pi§miennictwie).

Stosowanie produktu u mtodych i starych zwierzat zwiazane jest z podwyzszonym ryzykiem
wystapienia skutkow ubocznych. Dlatego konieczne jest zmniejszenie dawki i obserwacja pacjenta
podczas leczenia. Lekarz weterynarii powinien w regularnych odstepach czasu monitorowac reakcje
zwierzecia na dlugotrwale leczenie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku infekcji bakteryjnych zwykle wymagana jest antybiotykoterapia w potaczeniu ze
steroidami.

W przypadku infekcji wirusowych steroidy moga pogorszy¢ lub przyspieszy¢ postep choroby.

Z wyjatkiem ketozy oraz indukcji porodu, kortykosteroidy raczej tagodza objawy kliniczne choroby
niz leczg. Dlatego nalezy ustali¢ przyczyne choroby i postawi¢ odpowiednig diagnoze.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ aby unikna¢ samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami lub skora, przemyé/przeptukaé obfitg iloscia
wody. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Umy¢ rgce po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przeciwzapalne kortykosteroidy takie jak deksametazon wykazujg szeroki zakres dziatan
niepozadanych. Pojedyncze wysokie dawki sg na ogot dobrze tolerowane, ale przy dlugotrwatym
podawaniu oraz przy podawaniu estrow o dlugim czasie dziatania moga one indukowaé cigzkie
dziatania niepozadane. Z tego powodu przy $rednim do dlugiego czasie podawania leku dawki nalezy
ograniczy¢ do minimum niezbednego do kontrolowania objawow.

Same steroidy w trakcie leczenia moga powodowac wystapienie zespotu Cushinga wigzacego si¢ z



istotng zmiang metabolizmu thuszczow, weglowodandw, biatek i mineraléw tzn. mogg spowodowaé
zmiang dystrybucji thuszczu, ostabienie i zaniki mi¢$ni oraz osteoporoze.

Kortykosteroidy podawane ogdlnie moga powodowac poliurie, polidypsj¢ i polifagie, szczegolnie na
poczatku stosowania. Niektore kortykosteroidy po dtugotrwatym stosowaniu moga powodowac
zatrzymanie sodu i wody oraz hipokaliemie. Kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo moga
powodowac odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory).

Kortykosteroidy moga op6znia¢ gojenie ran a dziatanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odpornos¢
lub zaostrza¢ przebieg zakazen.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami stwierdzano przypadki owrzodzenia zotadka i jelit, a u
pacjentdw przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne i kortykosteroidy oraz u zwierzat z
urazami rdzenia krggowego dochodzito do nasilenia choroby wrzodowe;j.

Stosowanie kortykosteroidow moze powodowaé powickszenie watroby (hepatomegali¢) i
podwyzszenie stezenia enzymow watrobowych w surowicy.

Mozliwe sg reakcje nadwrazliwo$ci cho¢ rzadko.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Poza zastosowaniem produktu DEXASHOT do indukcji porodu u bydta, nie zaleca si¢ stosowania
kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat. Podawanie produktu we wezesnym okresie cigzy
powodowato u zwierzat laboratoryjnych nieprawidtowosci w rozwoju ptodu. Stosowanie

W zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystagpienia wczesnego porodu lub

poronienia. Jesli produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowany w indukcji porodu u bydta, moze to
prowadzi¢ do zwigkszonej czgsto$ci wystepowania zatrzymania tozyska i ewentualnego zapalenia
macicy i/lub obnizonej plodnosci. Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u krow w
okresie laktacji moze powodowac obnizenie wydajnosci mlecznej.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz kortykosteroidy moga ostabia¢ poszczepienng odpowiedZz immunologiczna, nie nalezy
stosowac¢ produktu tgcznie ze szczepionkami.

Deksametazon nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z innymi lekami przeciwzapalnymi.
Produkt DEXASHOT moze wywotywa¢ hipokaliemi¢ i z tego powodu zwickszaé ryzyko
toksycznosci glikozydow nasercowych.

Ryzyko wystapienia hipokaliemii moze wzrosna¢, jesli deksametazon zostanie podany ze srodkami
moczopednymi powodujgcymi nadmierng utrate potasu z ustroju.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami cholinesterazy moze prowadzi¢ do ostabienia migsni u
pacjentéw cierpigcych na miastenie gravis.

Glukokortykoidy maja dziatanie przeciwne do insuliny.

Jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i1 ryfampicyng moze zmniejszac¢ skutecznosé
deksametazonu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Nie nalezy przekluwac korka wigcej niz 100 razy. W przypadku leczenia grupy zwierzat, w jednym
cyklu, zaleca si¢ uzycie igly odciagajacej, ktora zostata umieszczona w korku fiolki w celu unikniecia
nadmiernego uszkodzenia korka.

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ podawany dozylnie lub domig$niowo u koni, domigéniowo
u bydta, §win, pséw 1 kotow. Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ podany dostawowo u koni.
Podczas podawania produktu nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Do odmierzania iloSci mniejszych
niz 1 ml nalezy uzywaé strzykawki z odpowiednig podzialka aby zapewni¢ podanie precyzyjnie
odmierzonej dawki.

W leczeniu stanéw zapalnych i reakcji alergicznych zalecane sa podane ponizej usrednione dawki.
Jednak faktycznie zastosowana dawke nalezy dobra¢ z uwzglednieniem nasilenia objawow oraz czasu
ich utrzymywania sig.




Gatunki: Dawkowanie

(im.)
Konie, bydto, $winie 1,5 ml /50 kg m.c. (0,06 mg deksametazonu/kg m.c.)
Psy, koty 0,5 ml /10 kg m.c. (0,1 mg deksametazonu/ kg m.c.)

W leczeniu ketozv pierwotnej u bydta. Zaleca si¢ podawanie domig¢éniowo dawki 0,02 do 0,04 mg/kg
masy ciata (5-10 ml produktu pro toto) w zaleznosci od masy ciala krowy i czasu, przez jaki
utrzymuja si¢ objawy kliniczne. Nalezy zachowad szczegdlng ostrozno§¢, aby uniknad
przedawkowania u krow rasy Channel Island. Jesli objawy wystepuja od dluzszego czasu lub w
nawrotach choroby wymagane moga by¢ wigksze dawki.

Indukcja porodu — aby unikngé¢ urodzenia zbyt duzych ptodéw i obrzeku gruczotu mlekowego u bydta.
10 ml na krowe w postaci pojedynczego wstrzykniecia domig$niowego po 260 dniu ciagzy.
Poréd nastapi zwykle w ciggu 48-72 godzin.

Leczenie zapalenia stawdw, zapalenia kaletki lub zapalenia pochewek $ciegnowych, podanie
dostawowe u koni.
Dawka: 1-5 ml produktu pro toto

Powyzsze ilosci nie sa jednoznacznie okreSlone i podano je wylacznie w celach orientacyjnych.
Iniekcja do jamy stawu lub kaletki powinna by¢ poprzedzona odciggnigciem rownowaznej ilosci ptynu
mazidéwkowego. Niezbedne jest zachowanie $cislej aseptyki.

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

Wysokie dawki kortykosteroidow moga powodowa¢ sennosc¢ i letarg u koni. W wyzszych dawkach
mogg powodowac zakrzepice z powodu podwyzszonej sktonnosci do krzepnigcia krwi. Patrz 4.6
powyzej.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny
Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni
Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroid do stosowania ogdlnego , deksametazon.

Kod ATCvet: QH02AB02



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera ester fosforanu sodowego deksametazonu, pochodng fluorometylowa prednisolonu,
ktory dziala przeciwzapalnie, przeciwalergicznie i immunosupresyjnie. Deksametazon stymuluje
glukoneogeneze, co prowadzi do wzrostu poziomu glukozy we krwi.

Dziatanie przeciwzapalne deksametazonu jest 25 razy silniejsze niz dziatanie hydrokortyzonu,
podczas gdy aktywnos$¢ mineralokortykosteroidowa jest minimalna.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Produkt DEXASHOT, zawierajacy deksametazon jest krotko dzialajacym preparatem 0 Sszybkim
poczatku dziatania. Zawiera ester sodowy fosforanu deksametazonu. Po pozanaczyniowym podaniu
(domig$niowym, dostawowym) ester podlega szybkiemu wchtanianiu i hydrolizie do substancji
macierzystej, deksametazonu , prowadzac do natychmiastowej odpowiedzi utrzymujacej si¢ okoto
48h. Czas niezbedny do osiagnigcia najwyzszego stezenia (C max) deksametazonu u bydta, koni,
$win 1 psOw jest osiggany w ciggu 20 minut po podaniu domigsniowym. Biodostgpnos¢ po

podaniu domigsniowym (w poroéwnaniu do podania dozylnego ) jest wysoka u wszystkich gatunkow.
Okres poéttrwania po podaniu dozylnym i domig$niowym jest podobny, zaleznie od gatunku wynosi 5
— 20 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny (regulacja pH)

Sodu wodorotlenek (regulacja pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 33 miesigce.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki oranzowe z wielowarstwowego plastiku (polipropylen) o pojemno$ci 100 ml zamykane
korkami z gumy bromobutylowej i kapslami aluminiowymi.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul.Gliniana 32, 20-616 Lublin

Tel.+48 81 445 23 00

Faks +48 81 44 52 320

e-mail vet-agro@vet-agro.pl

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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


mailto:vet-agro@vet-agro.pl

