ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexafast 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, koz, $win, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon

(w postaci deksametazonu sodu fosforanu)

Substancje pomocnicze:

2,0 mg

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Alkohol benzylowy (E1519)

15,6 mg

Sodu chlorek

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1. Docelowe gatunki zwierzat

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

3.2.  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Konie, bydto, kozy, $winie, psy i koty:
Leczenie stanow zapalnych lub alergii.

Bydto:
Indukcja porodu.
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

Kozy:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

Konie:

Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletki maziowej lub zapalenia pochewek Sciggnowych.

3.3. Przeciwwskazania




Z wyjatkiem sytuacji pilnych nie stosowac u zwierzat z cukrzycg, niewydolnoscig nerek,
niewydolnos$cig serca, hiperkortyzolizmem lub osteoporoza.

Nie stosowac przy zakazeniach wirusowych w fazie wiremii oraz w przypadkach uogé6lnionych
zakazen grzybiczych.

Nie stosowac¢ u zwierzat z owrzodzeniami w obrebie uktadu pokarmowego lub owrzodzeniami
rogowki oraz u zwierzat z demodekozg.

Nie podawa¢ dostawowo, jesli stwierdza si¢ zlamania, bakteryjne zakazenia stawow i aseptyczna
martwice kos$ci.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Patrz rowniez punkt 3.7.

3.4. Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5. Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Reakcja na dlugotrwate leczenie powinna by¢ regularnie monitorowana przez lekarza weterynarii.
Zglaszano przypadki, w ktorych zastosowanie kortykosteroidéw u koni powodowato ochwat. Z tego
wzgledu konie leczone takimi produktami powinny by¢ regularnie monitorowane w okresie leczenia.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowacé szczegolna
ostroznos$¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym
uktadem odpornosciowym.

Z wyjatkiem przypadkow leczenia acetonemii oraz indukcji porodu, celem podawania
kortykosteroidow jest uzyskanie poprawy w zakresie objawow klinicznych, a nie leczenie. Nalezy
nadal bada¢ chorobe podstawowa. Po podaniu dostawowym nalezy zminimalizowa¢ uzywanie stawu
przez jeden miesiac; nie nalezy przeprowadzaé zabiegow chirurgicznych w obrebie stawu w ciggu
osmiu tygodni od wykorzystania tej drogi podania.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w ciazy. Unika¢ kontaktu ze
skorg lub oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami zmy¢ doktadnie czysta,
biezaca wodg.

Osoby o0 znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Umy¢ re¢ce po podaniu produktu.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, kozy, swinie, psy i koty:



Bardzo rzadko reakcje nadwrazliwos$ci
(< 1 zwierzg/

10 000 leczonych
zwierzat,

wiaczajac
pojedyncze raporty)
Nieokreslona jatrogenny hiperkortyzolizm (zesp6t Cushinga)!, wielomocz?,
czesto$¢ (nie moze nadmierne pragnienie?, nadmierne faknienie?, zatrzymywanie sodu?,
by¢ oszacowanana | zatrzymywanie wody?, hipokaliemia®, wapnica skory, wydtuzone
podstawie gojenie ran, ostabiona odporno$¢ lub zaostrzenie istniejacych
dostepnych danych) | infekcji4, owrzodzenie uktadu pokarmowego®, powickszenie
watroby®, zmiany parametréw biochemicznych i hematologicznych
krwi, hiperglikemia’, zatrzymanie lozyska®, zmniejszona zywotno$¢
cielat®, zapalenie trzustki'®, ochwat, zmniejszona mleczno$é

! Jatrogenny hiperkortyzolizm (zesp6t Cushinga), obejmujacy znaczace zmiany w zakresie
metabolizmu thuszczow, weglowodanow, biatka i mineratow, np. moze doj$¢ do zmian rozktadu
tkanki ttuszczowej w ciele, ostabienia i zaniku mig$ni oraz osteoporozy.

2 Po podaniu ogo6lnoustrojowym, a szczegdlnie na wezesnych etapach leczenia.
% Przy dlugotrwatym stosowaniu.

4 W obecnoéci zakazenia bakteryjnego podczas stosowania steroidow zazwyczaj wymagane jest
uzycie ostony w postaci leku przeciwbakteryjnego. W obecnosci zakazen wirusowych steroidy moga
pogorszy¢ stan lub przyspieszy¢ rozwoj choroby.

% Moze si¢ nasili¢ pod wptywem steroidow u pacjentow, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

® Podwyzszony poziom enzyméw watrobowych w surowicy.
" Przemijajaca.

8 W przypadku stosowania do indukcji porodu u bydta; w nastepstwie mozliwe zapalenie macicy i/lub
obnizenie ptodnosci.

% Stosowany do indukcji porodu u bydta, szczegdlnie na wezesnym etapie.
10 7Zwiekszone ryzyko ostrego zapalenia trzustki.

Wiadomo, ze kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, znane sa z wywotywania
szerokiego wachlarza zdarzen niepozadanych. Podczas gdy pojedyncze wysokie dawki sa zazwyczaj
dobrze tolerowane, moga one wywotywac ciezkie zdarzenia niepozadane przy dtugotrwatym
stosowaniu oraz jesli podawane sa estry o dlugim czasie dziatania. Przy srednim do dtugiego czasie
podawania dawka powinna by¢ zatem utrzymywana na minimalnym poziomie koniecznym do
kontrolowania objawow.

Podczas leczenia dawki skuteczne powoduja supresje osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Po
przerwaniu leczenia moga pojawic si¢ objawy niewydolnosci nadnerczy, a nawet atrofii kory
nadnerczy, co moze spowodowac, ze zwierze nie bedzie w stanie odpowiednio radzic sobie

W stresujacych sytuacjach. Nalezy zatem rozwazy¢ sposoby zminimalizowania problemow
zwigzanych z niewydolnoscig nadnerczy po przerwaniu leczenia (dalszy opis patrz opisy
standardowe).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu



odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:

Poza stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego do indukowania porodu u bydta, nie zaleca
si¢ stosowania kortykosteroidow u zwierzat w cigzy. Wiadomo, ze podawanie ich we wczesnej ciazy
u zwierzat laboratoryjnych powodowato wady rozwojowe ptodéw. Podawanie w zaawansowanej
cigzy moze powodowac przedwczesny porod lub poronienie.

Laktacja:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u kréw i koz w okresie laktacji moze prowadzié¢ do

czasowego zmniejszenia ilosci produkowanego mleka.

U zwierzat ssacych weterynaryjny produkt leczniczy stosowac¢ wylacznie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Patrz rowniez punkt 3.6.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Stosowanie jednocze$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢ owrzodzenie

uktadu pokarmowego.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienia,
nie nalezy stosowa¢ deksametazonu w potaczeniu ze szczepionkami ani w okresie dwoch tygodni po
szczepieniu.

Podawanie deksametazonu moze wywota¢ hipokaliemig, a zatem zwigkszy¢ ryzyko toksycznego
dziatania glikozydoéw nasercowych. Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wigksze, jesli
deksametazon jest podawany tacznie z diuretykami nieoszczedzajacymi potasu.

Jednoczesne stosowanie z antycholinesterazg moze prowadzi¢ do zwigkszonego ostabienia mig$ni
U pacjentdw z miastenig.

Glukokortykoidy dziatajg antagonistycznie w stosunku do efektu wywieranego przez insuling.

Jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i ryfampicyng moze zmniejszaé dziatanie
deksametazonu.

3.9. Droga podania i dawkowanie

Drogi podania:

Konie: Wstrzyknigcie dozylne (i.v.), domig$niowe (i.m.), dostawowe lub
okolostawowe.

Bydlo, kozy i $winie: ~ Podanie dozylne lub domig$niowe.

Psy i koty: Wstrzykniecie dozylne, domig$niowe lub podskorne (s.c.).

Zastosowac zwykte techniki aseptyczne.
Aby odmierzy¢ mate objetosci, mniejsze niz 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzy¢
strzykawki z odpowiednia skalg w celu zapewnienia doktadnego podania wlasciwej dawki.

W leczeniu stanow zapalnych lub alergii: Zalecane sa nastepujace dawki.

Gatunek Dawkowanie

Konie, bydto, kozy, $winie 0,06 mg deksametazonu/kg masy ciata (m.c.), co odpowiada
1,5 ml/50 kg (m.c.)

Psy, koty 0,1 mg deksametazonu/kg masy ciata (m.c.), co odpowiada
0,5ml/10 kg (m.c.)



W leczeniu pierwotnej ketozy bydia i koz (acetonemii): zaleca si¢ stosowanie od 0,02 do 0,04 mg
deksametazonu/kg m.c. (bydto: 5-10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 500 kg m.c.; kozy:
0,65-1,3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 65 kg m.c.) podawane we pojedynczym
wstrzyknieciu domig§niowym, W zalezno$ci od wielko$ci zwierzecia oraz czasu trwania objawow.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przedawkowania w przypadku rasy Channel Island.
Jesli objawy wystepuja od pewnego czasu lub przy leczeniu nawrotu choroby jest konieczne
stosowanie wigkszych dawek (do 0,06 mg deksametazonu/kg m.c.).

Do indukcji porodu — w celu uniknigcia nadmiernej wielkosci ptodu i obrzeku wymienia u bydta.
Pojedyncze wstrzykniecie domigéniowe 0,04 mg deksametazonu/kg m.c., co odpowiada 10 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 500 kg m.c., po uptywie 260 dnia ciazy.

Por6d wystepuje zazwyczaj w ciggu 48—72 godzinach.

Do leczenia zapalenia stawow, zapalenia kaletki maziowej lub zapalenia pochewek sciegnowych
przez wstrzykniecie dostawowe lub okotostawowe u koni:

Dawka: 1-5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.

Wielkosci te nie sg swoiste i sa podane wytgcznie jako wskazowka. Wstrzyknigcia do przestrzeni
stawowych lub kaletek powinny by¢ poprzedzone usuni¢ciem rownowaznej objetosci ptynu

maziowego. Niezwykle istotne jest $ciste przestrzeganie zasad aseptyki.

Korek moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 100 razy.
Nalezy dobra¢ najwtasciwszy rozmiar fiolki w zalezno$ci od gatunku leczonego zwierzecia.

Podczas leczenia grupy zwierzat nalezy korzystac z iglty pozostawianej do pobierania w fiolce, aby
unikng¢ nadmiernego eksploatowania korka. Igt¢ uzywana do pobierania nalezy usunaé po leczeniu.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze wywotywa¢ sennos¢ i letarg u koni.
Patrz rowniez punkt 3.6.

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

Nie dotyczy.

3.12. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, kozy: 8 dni.
Swinie: 2 dni po podaniu domigsniowym.
6 dni po podaniu dozylnym.
Konie: 8 dni.
Mleko:
Bydto, kozy: 72 godziny.
Konie: Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone

do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1. Kod ATCvet:

QHO2AB02.

4.2. Dane farmakodynamiczne

Produkt ten zawiera ester sodowy fosforanu deksametazonu, fluorometylowej pochodnej
prednizolonu, ktory jest silnym glikokortykosteroidem o minimalnym dziataniu
mineralokortykosteroidowym. Dziatanie przeciwzapalne deksametazonu jest dziesig¢ do dwudziestu
razy silniejsze niz dziatanie przeciwzapalne prednizolonu.

Kortykosteroidy hamuja odpowiedZ immunologiczng, hamujac rozszerzanie si¢ naczyn wtosowatych,
migracje i funkcj¢ leukocytow oraz fagocytoze. Glikokortykosteroidy wptywaja na metabolizm
zwigkszajac glukoneogeneze.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Po domigéniowym podaniu produktu, deksametazon sodu fosforanu jest szybko wchtaniany i
hydrolizowany do deksametazonu (substancji macierzystej), wywotujac szybka i krotkotrwata
odpowiedz (okoto 48 godzin). Tmaxu bydta, kéz, koni, §win, pséw 1 kotow osiagane jest w ciagu 30
minut po podaniu domi¢$niowym. T (okres poltrwania) wynosi od 5 do 20 godzin, w zaleznos$ci od

gatunku.
Biodostgpno$¢ po podaniu domig$niowym wynosi okoto 100%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2.  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3.  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Fiolke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed §wiattem.

Brak specjalnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta (typu I Ph. Eur.) o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml, zamykane korkiem z
gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 20 ml, 6 x 20 ml lub 12 x 20 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 50 ml, 6 x 50 ml lub 12 x 50 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 100 ml, 6 x 100 ml lub 12 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw 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

Industrial Veterinaria, S.A.

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

2862/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.04.2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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



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

