B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skilad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Flumetazon 0,5 mg

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, lis.

4. 'Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na flumetazon lub ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Ogodlne przeciwwskazania do stosowania glikokortykosteroidéow odnosza si¢ rowniez do tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem.

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

Cigza i laktacja:



Nie stosowac przez cato$¢ okresu trwania cigzy i u samic karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Glikokortykosteroidy podawane tacznie z inhibitorami cholinoesterazy moga powodowa¢ wzmozonga
stabos$¢ mieséni. Podawane z lekami przeciwzakrzepowymi moga powodowaé zmniejszenie lub
zwigkszenie ich dziatania. Z lekami moczopgdnymi i amfoterycyna B moga zwieksza¢ ryzyko
wystapienia hipokaliemii. Stosowanie tacznie z efedryna, estrogenami, ketokonazolem i
antybiotykami makrolidowymi moze nasila¢ i wydtuza¢ dziatanie glikokortykosteroidow. Podawanie
Iacznie z fenobarbitalem, fenytoina i ryfampicyng moze ostabia¢ dziatanie glikokortykosteroidow.
Glikokortykosteroidy ostabiaja dziatanie insuliny. L.aczne stosowanie teofiliny z
glikokortykosteroidami zmienia aktywnos$¢ obydwu lekow. Nie nalezy stosowaé
glikokortykosteroidow tacznie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi z uwagi na zwiekszone
ryzyko wystgpienia owrzodzenia zoladka. Glikokortykosteroidy zwigkszaja ryzyko zatrucia takimi
lekami jak cyklosporyna, erytromycyna czy glikozydy nasercowe. Nalezy unika¢ stosowania
glikokortykosteroidow wraz ze szczepionkami zawierajacymi zywe atenuowane wirusy, poniewaz
moze doj$¢ do nasilonej replikacji wirusow.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze by¢ przyczyna obnizenia odpornosci i w konsekwencji, narastania zagrozenia
zakazeniem bakteryjnym, grzybiczym i wirusowym.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Gatunki docelowe: psy, koty, lisy.

Czesto$¢ nieznana(nie moze by¢ okreslona zwigkszone zapotrzebowanie na wode,
na podstawie dostepnych danych): wzrost apetytu,

spowolnienie wzrostu', osteoporoza,

przedtuzone 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 zasadowe;j’,
wzrost stezenie glukozy we krwi’,
leukocytoza’, obnizenie poziomu T4"*®




! Moze wystagpi¢ u mtodych zwierzat.

2 Ma charakter odwracalny.

3 Glikokortykosteroidy mogg powodowa¢ zwigkszenie ryzyka wystgpienia zakrzepicy.

4 Moze wystgpi¢ przy dtugotrwatym leczeniu glikokortykosteroidami.

3 Glikokortykosteroidy mogg powodowa¢ rozwoj zaémy.

® 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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

Psy duze:
0,5 — 1 ml dozylnie, domi¢$niowo, podskornie
0,25 - 0,5 ml dostawowo

Produkt podaje si¢ jednorazowo; w uzasadnionych przypadkach dawke leku mozna powtdrzy¢ po 3
dniach.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Nr pozwolenia: 951/99

Wielkos$¢ opakowania: 20ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{mm/rrrr}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl



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

