ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vecort 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw, kotoéw i lisow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Flumetazon 0,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Makrogol 400

Alkohol benzylowy

Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, lis.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lek przeznaczony jest do stosowania w:
e przebiegu schorzen reumatycznych,
e przebiegu schorzen dermatologicznych na tle alergicznym i zapalnym,
e stanach zapalnych migéni, stawow i §ciegien,
e niezytach uktadu oddechowego i zapaleniach gruczotu mlekowego.

3.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na flumetazon lub ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Ogodlne przeciwwskazania do stosowania glikokortykosteroidow odnoszg si¢ rowniez do tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowac leku w przypadku: owrzodzenia zotadka i jelit, infekcji wirusowych, grzybic
uktadowych, cigzy, hipokalcemii, osteoporozy, zaémy, jaskry, Zle gojacych si¢ ran.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinno si¢ stosowaé w przypadku zakazen bakteryjnych
dopoki nie zostanie zastosowana skuteczna terapia antybiotykowa.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u zwierzat z niewydolno$cia serca, cukrzycg oraz
z przewlekla niewydolnoscig nerek.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Gatunki docelowe: psy, koty, lisy.

Czestos¢ nieznana( nie moze by¢ okreslona | zwigkszone zapotrzebowanie na wode,
na podstawie dostgpnych danych): wzrost apetytu,

spowolnienie wzrostu', osteoporoza,

przedhuzone gojenie ran,

owrzodzenie zotadka i jelit, uszkodzenie
watroby?,

nadci$nienie, zakrzepica®,

wielomocz,

immunosupresja?,

zaéma’,

zesp6t Cushinga®®,

obnizenie aktywnosci kory nadnerczy?,
atrofia nadnerczy*,

wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej’,
wzrost stezenie glukozy we krwi’,
leukocytoza’, obnizenie poziomu T4

' Moze wystapi¢ u mtodych zwierzat.

2 Ma charakter odwracalny.

3 Glikokortykosteroidy mogg powodowa¢é zwigkszenie ryzyka wystgpienia zakrzepicy.

4 Moze wystapi¢ przy dtugotrwatym leczeniu glikokortykosteroidami.

3 Glikokortykosteroidy mogg powodowac rozwdj zaémy.

6 Ma charakter jatrogenny.

" Podawanie glikokortykosteroidow moze zmienia¢ wyniki badan laboratoryjnych krwi.
Glikokortykosteroidy wptywaja na wyniki testow oceniajacych aktywnos¢ uktadu podwzgorze-
przysadka-nadnercza oraz na wyniki alergicznych testow skornych.

8 Dotyczy catkowitej i wolnej T,

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu




odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci
Nie stosowac przez cato$¢ okresu trwania cigzy i u samic karmiacych.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Glikokortykosteroidy podawane tacznie z inhibitorami cholinoesterazy moga powodowa¢ wzmozona
stabos¢ mieséni. Podawane z lekami przeciwzakrzepowymi moga powodowac zmniejszenie lub
zwigkszenie ich dziatania. Z lekami moczopgdnymi i amfoterycyna B mogg zwickszac ryzyko
wystapienia hipokaliemii. Stosowanie tacznie z efedryna, estrogenami, ketokonazolem i
antybiotykami makrolidowymi moze nasila¢ i wydtuza¢ dziatanie glikokortykosteroidow. Podawanie
Tacznie z fenobarbitalem, fenytoing i ryfampicyna moze ostabia¢ dziatanie glikokortykosteroidow.
Glikokortykosteroidy ostabiaja dziatanie insuliny. L.aczne stosowanie teofiliny z
glikokortykosteroidami zmienia aktywno$¢ obydwu lekow. Nie nalezy stosowac
glikokortykosteroidow tgcznie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi z uwagi na zwigkszone
ryzyko wystapienia owrzodzenia zoladka. Glikokortykosteroidy zwigkszaja ryzyko zatrucia takimi
lekami jak cyklosporyna, erytromycyna czy glikozydy nasercowe. Nalezy unika¢ stosowania
glikokortykosteroidow wraz ze szczepionkami zawierajagcymi zywe atenuowane wirusy, poniewaz
moze dojs¢ do nasilonej replikacji wirusow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy mate i sredniej wielkosci, koty, lisy:
0,25 — 0,5 ml dozylnie, domig$niowo, podskornie
0,25 — 0,5 ml dostawowo

Psy duze:
0,5 — 1 ml dozylnie, domige$niowo, podskornie
0,25 — 0,5 ml dostawowo

Produkt podaje si¢ jednorazowo, w uzasadnionych przypadkach dawke leku mozna powtoérzy¢ po 3
dniach.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze by¢ przyczyng obnizenia odporno$ci i, w konsekwencji, narastania zagrozenia
zakazeniem bakteryjnym, grzybiczym i wirusowym.

Przy wielokrotnym podawaniu wysokich dawek glikokortykosteroidéw moze doj$¢ do wystgpienia
jatrogennego zespotu Cushinga (poliuria, polidypsja, polifagia, otytos¢ tutowia, powigkszenie
watroby, obwisty brzuch, wylysienia — czesto symetryczne, Scienczenie skory i co za tym idzie
przeswitujace naczynia — szczeg6lnie na brzuchu, nadmierna pigmentacja, zwapnienia skory,
ostabienie i zanik mie$ni). Nagte odstawienie glikokortykosteroidow po dtugim leczeniu (ponad 2
tygodnie) moze spowodowac zespot odstawienny glikokortykosteroidow (przetom Addisona).

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

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QHO02AB90

4.2. Dane farmakodynamiczne

Flumetazon to syntetyczny glikokortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwalergicznym, przeciwwysiekowym i przeciwbolowym. Flumetazon ma 30 krotnie silniejsze
dziatanie przeciwzapalne niz kortyzol, 6-7 razy wicksze niz prednizolon i znikoma aktywnos¢
mineralokortykoidowa. Glikokortykosteroidy wptywajg na posrednig przemiane materii (gospodarke
biatkowo-cukrowa) przez stymulacje wytwarzania glukozy w watrobie i zwigkszenie stgzenia glukozy
we krwi. Wzmaga si¢ proces glukoneogenezy (i dalej syntezy glikogenu) z aminokwasow
pochodzacych z rozpadu biatek ustrojowych. Wyrazem tego jest zwigkszenie wydalania azotu
(ujemny bilans azotowy), zwigkszenie poziomu odktadania glikogenu w watrobie i wzrost stezenia
glukozy we krwi (co potegowane jest ostabieniem tempa spalania cukrow). Tylko w mig$niach
dochodzi do obnizenia poziomu glikogenu. Flumetazon nasila rowniez lipolityczne dziatanie
glukagonu, zaburza odpornos¢ komoérkowa i humoralng w uktadzie limfatycznym (eozynopenia,
hamowanie fagocytozy, spadek produkcji przeciwcial). Dziatanie przeciwzapalne flumetazon wywiera
glownie przez hamujacy wplyw na fosfolipaze A, uruchamiajgcg kwas arachidonowy z fosfolipidow
btonowych, powoduje unieczynnienie obydwu kierunkow jego przemian tj. szlak cyklooksygenazy i
lipooksygenazy. Flumetazon wykazuje takze dzialanie przeciwwstrzasowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Réznice w budowie czasteczki syntetycznych glikokortykosteroidow w nieznacznym stopniu
wplywaja na wchlanianie, poczatek i czas dziatania leku. Glikokortykosteroidy wchtaniajg si¢ dobrze
do krwiobiegu przy kazdej parenteralnej drodze podania poza podaniem dostawowym.

Po podaniu dozylnym glikokortykosteroidy szybko osiagaja wysokie stezenie w ptynach ustrojowych
a po podaniu domig$niowym obserwowane jest ich wydtuzone dziatanie.

Po podaniu dostawowym wchtanianie glikokortykosteroidow do krazenia ogdlnego jest bardzo
powolne i w stawie dtugo utrzymuje si¢ wysokie st¢zenie leku. Glikokortykosteroidy po podaniu w
formie iniekcji sg dystrybuowane do wszystkich ptyndéw ustrojowych. Flumetazon nie podlega
biotransformacji w miejscu podania.

Flumetazon jest odwracalnie wigzany z transkortyna (a-glikoproteing). Wraz ze wzrostem stezenia
leku we krwi, mozliwo$ci wigzania tego biatka zmniejszaja si¢ i wowczas nastgpuje niespecyficzne
wigzanie flumetazonu z albuminami. Parametry farmakokinetyczne flumetazonu sg podobne do
parametrow wyznaczonych dla deksametazonu: objetos¢ dystrybucji po podaniu dawek: 0,01 mg/kg
wynosi 1,85%1,16 I/kg; 0,1 mg/kg — 0,41£2,75 1/kg; 1 mg/kg — 1,11+1,29 1/kg.

Flumetazon ulega inaktywacji w watrobie, miedzy innymi w wyniku reakcji redukcji a-, -
nienasyconych grup ketonowych, a nastgpnie sprzggany jest z aktywnym kwasem glukuronowym lub
siarkowym. Produkty sprzegania sa wydalane przez nerki z moczem.

Fluoropochodne glikokortykosteroidow eliminowane sa z organizmu dluzej, w poréwnaniu z ich
niehalogenowymi analogami i u psa wartos¢ ti» eliminacji fluoropochodnych wynosi okoto

110-150 min. Wyraznie dtuzszy czas dzialania biologicznego flumetazonu od czasu jego eliminacji
wynika z niezaleznego od tempa eliminacji utrzymywania si¢ kompleksu glikokortykosteroid-receptor
w jadrach komérkowych. Farmakokinetyka poszczegolnych formulacji glikokortykosteroidow zostata
dotychczas poznana tylko czeSciowo.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.



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 ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkta o pojemnos$ci 20 ml, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowe;j
1 uszczelnieniem aluminiowym.

Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

7. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

951/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/08/2014.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

