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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortexonavet 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, §win, pséw i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Deksametazon 2,0 mg
(w postaci soli sodowej fosforanu deksametazonu)

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
niezbe dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy (E1519) 15,6 mg

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

3. DANEKLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwie rzat

Bydlo, konie, $winie, psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwie rzat

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

Bydlo:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

Indukcja porodu.

Konie:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegnowych.

3.3  Przeciwwskazania

Z wyjatkiem stanow naglych, nie nalezy stosowac u zwierzat chorujgcych na cukrzyce, niewydolosé
nerek, niewydolno$¢ serca, nadczynnos$¢ kory nadnerczy lub osteoporoze.

Nie stosowac przy zakazeniach wirusowych w fazie wiremii lub w przypadkach ukladowych zakazen
grzybiczych.



Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami w obrebie ukladu pokarmowego lub owrzodzeniami
rogowki badz nuzyca.

Nie podawac dostawowo, jezeli stwierdzono zlamanie, bakteryjne zakazenie stawow lub aseptyczng
martwice kosci.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, na kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Patrz punkt 3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, znane sg z wywolywania szeregu dziatan
niepozadanych. Pojedyncze wysokie dawki sa na ogol dobrze tolerowane, ale przy dlugotrwalym
leczeniu oraz przy podawaniu estréw o dlugim czasie dzialania mogg one indukowaé ci¢zkie dzialania
niepozadane. Z tego powodu przy srednim do dlugiego czasie podawania leku dawki nalezy
ograniczy¢ do minimum niezbednego do kontrolowania objawéw. Odpowiedz na dlugotrwale leczenie
powinna by¢ regularnie monitorowana przez lekarza weterynarii.

U koni zglaszano przypadki ochwatu po zastosowaniu kortykosteroidow. Z tego powodu nalezy
regularnie monitorowaé konie w okresie leczenia takimi produktami.

W czasie trwania leczenia dawki skuteczne mogg powodowac¢ hamowanie osi podwzgorze -przysadka-
nadnercza. Po przerwaniu leczenia mogg wystgpi¢ objawy niewydolnosci nadnerczy, facznie z atrofia
nadnerczy, co moze uniemozliwi¢c zwierzgciu odpowiednie reakcje na sytuacje stresowe. Dlatego tez
nalezy rozwazy¢ sposoby zminimalizowania skutkéw niewydolno$ci nadnerczy po zakonczeniu
leczenia (dokladniej oméwionych w opisach standardowych).

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ przy stosowaniu Weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym ukladem
immunologicznym.

Kortykosteroidy moga opdznia¢ gojenie si¢ ran, a dziatanie immunosupresyjne moze ostabiac¢
odpornos¢ na zakazenia lub zaostrzaé przebieg zakazen istniejacych. Przy stosowaniu steroidow w
obecnosci zakazenia bakteryjnego konieczna jest na ogét ostona w postaci leku przeciwbakteryjnego.
W obecnosci zakazenia wirusowego steroidy mogg nasila¢ lub przyspieszaé postep choroby.

Z wyjatkiem przypadkow acetonemii oraz indukcji porodu, podawanie kortykosteroidow skutkuje
zlagodzeniem objawow, a nie wyleczeniem .

Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowej. Przy leczeniu grupy
zwierzat nalezy stosowac igle do nabierania produktu w celu uniknigcia nadmiernego przekluwania
korka.

Popodaniu dostawowym nalezy przez miesigc do minimum ograniczy¢ zwierzgciu mozliwos¢
uzywania stawu. W ciggu osmiu tygodni od podania leku tg drogg nie nalezy przeprowadzac zabiegu
operacyjnego danego stawu.

Specialne $rodki ostrozno$ci dla osdb podajacych weterynaryijny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng Iub etykiete.

Kobiety w ciazy nie powinny podawac tego produktu.



Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na deksametazon lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skorg nalezy je
dokladnie przemyc¢ czysta biezaca woda.

Pouzyciu nalezy umy¢ rece.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, konie, $winie, psy i koty:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci
(< 1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat, Objawy choroby Cushinga®
wlaczajac pojedyncze raporty): Poliuria?

Polidypsja?, polifagia?

Zatrzymanie sodu®, zatrzymanie wody?,
hipokaliemia®, hiperglikemia®, zmiany
parametrow biochemicznych

i hematologicznych krwi, wzrost aktywnosci
enzymow watrobowych;

Wapnica skory;

Owrzodzenia uktadu pokarmowego®; zapalenie
trzustki®;

Hepatomegalia’;

Ochwat?;

Obnizenie wydajno$ci mlecznej®.

1 Moga wystapi¢ objawy choroby Cushinga obejmujace znaczne zmiany metabolizmu tluszczow,
weglowodanéw, biatek i mineratow, np. redystrybucja tkanki thiszczowej, oslabienie i zanik
migsni oraz 0Steoporoza.

Po podaniu ogdloustrojowym, a w szczegolnosci na wczesnych etapach leczenia.

W przypadku dlugotrwalego stosowania.

Przejsciowe.

Zglaszane u zwierzat leczonych kortykosteroidami i U zwierzat z urazem rdzenia kregowego.
Zwickszone ryzyko wystgpienia ostrego zapalenia trzustki.

Zwigkszone stezenie enzymow watrobowych w surowicy.

U koni.

U bydta.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego Systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Cigza:

Nie zaleca si¢ stosowania kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat, z wyjatkiem stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego do indukcji porodu u bydta. Podawanie ich we wczesnym
okresie cigzy u zwierzat laboratoryjnych powodowalo wady rozwojowe ptodow. Podawanie w
zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia przedwczesnego porodu lub poronienia.



Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego do indukcji porodu u kréw moze spowodowaé
zwigkszenie czgstotliwosci zatrzymania lozyska z mozliwym zapaleniem macicy i (lub) obnizeniem
plodnosci. Cieleta urodzone przez takie krowy moga wykazywac zmniejszong Zywotnosc.

Laktacja:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u krow mlecznych moze spowodowac

zmniejszenie produkcji mleka.
3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢ owrzodzenia
przewodu pokarmowego.

Ze wzgledu na zdolnos$¢ kortykosterydéw do ograniczania odpowiedzi uktadu immunologicznego na
szczepienia nie nalezy stosowac deksametazonu jednoczes$nie ze szczepionkami ani przez dwa
tygodnie po szczepieniu.

Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do hipokaliemii, co moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
efektu toksycznego glikozydow nasercowych. Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wigksze w
przypadkach jednoczesnego stosowania diuretykéw zmniejszajgcych poziom potasu w osoczu.

Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do zwigkszenia stopnia ostabienia
mi¢sni u pacjentéw z miastenia.

Glikokortykosteroidy antagonizuja dziatanie msuliny.

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

3.9 Drogi podawania i dawkowanie

Drogi podawania:
Konie: podanie dozylne, domig$niowe lub dostawowe
Bydlo, $winie, psy i koty: podanie domig$niowe

Nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki.

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

Leczenie standéw zapalnych lub alergicznych: Zaleca si¢ stosowanie wymienionych ponizej $rednich
dawek, jednak dokladng dawke nalezy wyznaczy¢ w zaleznosci od nasilenia objawow i czasu ich
wystepowania.

Gatunki Dawkowanie
Konie, bydlo | $winie 0,06 mg/kg masy ciata, co odpowiada 1,5 ml/50 kg
Psy i koty 0,1 mg/kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml/10 kg

W leczeniu ketozy pierwotnej u bydla (acetonemii) zaleca si¢ domie$niowe podanie dawki 0,02 do
0,04 mg/kg masy ciata, co odpowiada 5—10 ml na krowe, w zaleznosci od wielkosci krowy i czasu
wystepowania objawow. Podczas stosowania produktu u bydla ras Channel Island nalezy zachowaé
ostrozno$¢ w celu uniknigcia przedawkowania. Jezeli objawy utrzymujg si¢ od pewnego czasu lub
przy leczeniu nawrotu choroby konieczne jest zastosowanie wigkszych dawek.

Indukcja porodu — w celu unikniecia nadmiernej wielkosci plodu i obrzgku wymienia u bydta. Po
uplywie 260. dnia cigzy poda¢ domigsniowo jednorazowsg dawke 0,04 mg/kg masy ciala, co
odpowiada 10 ml na krowe.

Porod nastepuje zazwyczaj w ciggu 48—72 godzin.



Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegien u koni
Dawkal-5 ml we wstrzyknigciu dostawowym.

Powyzsze dawki sg orientacyjne i nalezy je traktowa¢ wylacznie jako wskazoéwke. Przed
wstrzyknieciem produktu do przestrzeni stawowej lub kaletki maziowej nalezy usuna¢ odpowiednia
objetos¢ pltynu maziowego. Konieczne jest Sciste przestrzeganie zasad aseptyki.

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

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia sennosci lub apatii u koni.

3.11 Szczegolne ogranicze nia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktow le czniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni

Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

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

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 KodATCvet: QH02AB02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Produkt zawiera sol sodowg estru fosforanowego deksametazonu, fluorometylowa pochodng
prednizolonu, ktory jest silnym glikokortykosteroidem o minimalym dziataniu
mineralokortykosteroidowym. Deksametazon ma dziesie¢ do dwudziestu razy silniejsze dzialanie
przeciwzapalne niz prednizolon.

Kortykosteroidy ograniczaja odpowiedz immunologiczng, hamujgc rozszerzanie si¢ naczyn
wlosowatych, migracje i funkcje leukocytow oraz fagocytoze. Glikokortykosteroidy wplywaja na
metabolizm, zwickszajac glukoneogeneze.

4.2 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu pozanaczyniowym (domig$niowym, podskérnym, dostawowym), rozpuszczalny ester

deksametazonu jest szybko wchianiany z miejsca podania, a nastepnie natychmiast hydrolizowany do
substancji macierzystej, deksametazonu. Deksametazon jest szybko wchianiany.



U bydla, koni, $§win i psow maksymalne stgzenie deksametazonu w osoczu (Cx) Osiggane jest

W ciggu 20 minut od podania domig$niowego. Biodostepnos¢ po podaniu domig$niowym

(w poréwnaniu z podaniem dozylnym) jest wysoka u wszystkich gatunkow. Okres poltrwania w fazie
eliminacji po podaniu dozylnym u koni wynosi 3,5 godziny. Wykazano, ze po podaniu domig§niowym
okres pottrwania w fazie eliminacji waha si¢ od 1 do 20 godzin w zaleznosci od gatunku.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmace utyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres wazno$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolk¢ z bezbarwnego szkla typu I o pojemnosci 50 lub 100 ml,
zamykang korkiem typu I z gumy bromobutylowej typu Ii aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA S.A.

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

2773/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2018 r.



9. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodlowe 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

