B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Deksametazon 2,0 mg
(w postaci deksametazonu sodu fosforanu)

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

Klarowny, bezbarwny roztwor.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

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

(o or{d

4, Wskazania lecznicze

Konie, bydto, kozy, $winie, psy i koty:
Leczenie stanéw 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.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac przy zakazeniach wirusowych w fazie wiremii oraz w przypadkach uogo6lnionych
zakazen grzybiczych.

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

Nie podawac¢ dostawowo, jesli stwierdza si¢ zlamania, bakteryjne zakazenia stawow 1 aseptyczng
martwice kosci.

17



Nie stosowaé w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolny inny sktadnik produktu.
Patrz roéwniez punkt ,,Ciaza i laktacja”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Reakcja na dtugotrwate 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 wlasciwos$ci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowaé szczegolna
ostroznos$¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym
uktadem odporno$ciowym.

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 przeprowadza¢ zabiegow chirurgicznych w obrgbie stawu w ciagu
osmiu tygodni od wykorzystania tej drogi podania.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Unika¢ kontaktu ze skora lub oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami zmy¢
doktadnie czysta, biezaca woda.

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

Umy¢ rece po podaniu produktu.

Ciaza:

Poza stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego w celu indukcji porodu u bydta, stosowanie
kortykosteroidow u zwierzat cigzarnych nie jest zalecane. Wiadomo, ze podawanie na wczesnym
etapie cigzy powodowalo zaburzenia rozwojowe ptodow U zwierzat laboratoryjnych. Podawanie w
zaawansowanej cigzy moze spowodowac przedwczesny pordd lub poronienie.

Laktacja:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u krow i koz w okresie laktacji moze prowadzi¢ do

czasowego zmniejszenia ilosci produkowanego mleka.
Patrz rowniez punkt ,,Zdarzenia niepozadane”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Stosowanie jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢ owrzodzenie
uktadu pokarmowego.

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

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

Jednoczesne stosowanie z antycholinesterazg moze prowadzi¢ do zwigkszonego ostabienia migs$ni
U pacjentdw z miastenia.

18



Glukokortykoidy dziatajg antagonistycznie w stosunku do efektu wywieranego przez insuling.

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

Przedawkowanie
Przedawkowanie moze wywotywac¢ sennos¢ i letarg u koni.
Patrz rowniez punkt ,,Zdarzenia niepozgdane”.

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

7.  Zdarzenia niepozadane

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

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/ 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
reakcje nadwrazliwo$ci

Nieokreslona czgstos¢ (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)

jatrogenny hiperkortyzolizm (zesp6t Cushinga)', wielomocz?, nadmierne pragnienie?, nadmierne
taknienie?, zatrzymywanie sodu®, zatrzymywanie wody?, hipokaliemia®, wapnica skéry, wydluzone
gojenie ran, ostabiona odporno$¢ lub zaostrzenie istniejgcych infekcji®, owrzodzenie uktadu
pokarmowego®, powigkszenie watroby®, zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych
krwi, hiperglikemia’, zatrzymanie tozyska®, zmniejszona zywotno$¢ cielat®, zapalenie trzustki®,
ochwat, zmniejszona mleczno$é

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

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

4 W obecnosci 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 pacjentdéw, ktorym podaje si¢ hiesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

® Podwyzszony poziom enzymdw watrobowych w surowicy.
" Przemijajaca.

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

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

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

Podczas leczenia dawki skuteczne powodujg 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 radzi¢ sobie

W stresujacych sytuacjach. Nalezy zatem rozwazy¢ sposoby zminimalizowania probleméw
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. 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Drogi podania:

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

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

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 odpowiednig skalg W celu zapewnienia doktadnego podania wlasciwej dawki.

W leczeniu stanéw 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
0,5 ml/10 kg (m.c.)

W leczeniu pierwotnej ketozy bydta | 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
wstrzykni¢ciu domie$niowym, w zaleznosci od wielkosci zwierzgcia oraz czasu trwania objawow.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, 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.).
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Do indukcji porodu — w celu unikniecia nadmiernej wielko$ci ptodu i obrzeku wymienia u bydta.
Pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe 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 wstrzyknigcie 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 usunigciem 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 korzysta¢ z igly pozostawianej do pobierania w fiolce, aby
unikng¢ nadmiernego eksploatowania korka. Igt¢ uzywana do pobierania nalezy usunaé po leczeniu.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydlo, kozy: 8 dni.
Swinie: 2 dni po podaniu domig$niowym.
6 dni po podaniu dozylnym.
Konie: 8 dni.
Mileko:
Bydto, kozy: 72 godziny.
Konie: Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone

do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadoéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2862/19

1x20ml, 6 x 20 ml lub 12 x 20 ml

1 x50 ml, 6 x50 ml lub 12 x 50 ml

1 x 100 ml, 6 x 100 ml lub 12 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9 Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Niemcy Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

22
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Tel: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego , nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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