ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Caliercortin 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni, pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera;

Substancja czynna:
Deksametazon
(w postaci deksametazonu sodu fosforanu)

Substancje pomocnicze:

4,00 mg

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

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

Alkohol benzylowy (E1519)

9,45 mg

Glikol propylenowy

Sodu cytrynian

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $winie, psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do paliatywnego (wspomagajacego) leczenia nastepujacych chordb:

- ketozy pierwotne,

- ostre, niezakazne zapalenie stawow, zapalenie Sciggien i zapalenie kaletek maziowych,
- niezakazne stany zapalne lub alergiczne choroby skory.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadku:

- istniejgcych owrzodzen uktadu pokarmowego, Zle gojacych si¢ ran i owrzodzen oraz ztaman,

- uktadowych infekcji wirusowych,
- 0golnego obnizenia odpornosci,

- jaskry, za¢my,

- osteoporozy, hipokalcemii,

- hiperkortycyzmu,

- nadciénienia,




- zapalenia trzustki,
- u bydta w ostatnim trymestrze cigzy,
- grzybic uktadowych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, kortykosteroidy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

W przypadku szczepien i leczenia glikokortykosteroidami nalezy zachowa¢ odpowiednig przerwe.
Czynne uodparnianie nie powinno by¢ wykonywane w trakcie i do 2 tygodni po terapii
glikokortykosteroidami. Powstawanie wystarczajacej odpornosci moze by¢ rowniez ostabione w
przypadku szczepiefn ochronnych, ktore mialy miejsce do 8 tygodni przed rozpoczeciem terapii.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych garunkow zwierzat:

Istniejgce infekcje bakteryjne i pasozytnicze nalezy wyeliminowac za pomocg odpowiedniego leczenia
przed rozpoczeciem leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego, w niektorych przypadkach moga wystapié¢
zagrazajace zyciu reakcje wstrzasowe. Dlatego roztwér do wstrzykiwan powinien by¢ podawany
powoli 1 mie¢ temperature przyblizona do temperatury ciata. Przy pierwszych oznakach nietolerancji,
wstrzykniecie nalezy przerwac 1 w razie potrzeby, rozpoczaé leczenie wstrzasu.

Leczenie glikokortykosteroidami takimi jak ten weterynaryjny produkt leczniczy, moze prowadzié¢ do
cigzkiego przebiegu zakazenia. W przypadku infekcji nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem weterynarii
prowadzacym leczenie.

W przypadku stosowania deksametazonu, wskazania powinny by¢ zawsze doktadnie sprawdzane.

Wzgledne przeciwwskazania wymagajace szczegdlnych srodkow ostroznoscei to:

- cukrzyca (kontrola parametrow krwi i jesli to konieczne, zwigkszenie dawki insuliny),
- zastoinowa niewydolnos¢ serca (uwazne monitorowanie),

- przewlekta niewydolno$¢ nerek (uwazne monitorowanie),

- padaczka (nalezy unika¢ dtugotrwatej terapii).

Leczenie glikokortykosteroidami nalezy prowadzi¢ wytacznie po doktadnym rozwazeniu wskazan u:
- zwierzat rosnacych i starszych,

- zwierzat ssacych,

- zwierzat cigzarnych, z powodu niedostatecznie wyjasnionego, mozliwego teratogennego dziatania
deksametazonu,

- u koni, poniewaz glikokortykosteroidy moga wywota¢ ochwat jako powiktanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksametazon i alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe ptodu, dlatego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy.

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



Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, $winie, psy i koty

Rzadko Reakcje nadwrazliwosci

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Czestos¢ nieznana zespot Cushingal

(nie moze by¢ okre$lona na podstawie cukrzyca’®

dostepnych danych): poliuria®, polidypsja®, polifagia®

wapnica skory

zaburzenia elektrolitowe (retencja sodu, retencja wody,
hipokaliemia)*

zakrzepica®

zaburzenia funkcji nadnerczy®

efekt euforyczny, pobudzenie

obnizenie progu drgawkowego, padaczka’

atrofia skory

opdznienie gojenia®

immunosupresja®

artropatia

owrzodzenia®

hepatomegalia

wzrost poziomu enzyméow watrobowych w surowicy
zatrzymanie lozyska'?, zapalenie macicy'?

obnizona ptodno$¢!?

ostre zapalenie trzustki®®

agresja’*
osowiato$¢!4®

nadcisnienie, obrzeki, hipokalcemia
obnizone tempo wzrostu®

jaskra, za¢ma

ostabienie migs$ni

osteoporoza

obejmuje znaczace zmiany w metabolizmie thuszczow, weglowodandw, biatek i mineratow, moga
wystgpi¢ np. redystrybucja oraz zanik tkanki thuszczowe;j,

2obnizenie tolerancji glukozy, cukrzyca indukowana przez steroidy lub pogorszenie istniejgce;j
cukrzycy.

3szczegodlnie we wezesnych etapach leczenia

*przy dlugotrwatym stosowaniu

Swzrost ryzyka

®odwracalna niedoczynno$¢ i atrofia nadnerczy spowodowane supresja ACTH indukowanej przez
steroidy

"objawy padaczki utajonej

8dotyczy ran i kosci



%ostabienie odporno$ci na zakazenia lub nasilenie istniejacych zakazen

Wowrzodzenia zolagdkowo-jelitowe, ktore moga byé nasilone przez steroidy u pacjentow
przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazami rdzenia krggowego.
Ymoze wystapi¢ podczas indukcji porodu u bydta.

2mozliwe jako komplikacje po indukcji porodu u bydta.

13zwiekszone ryzyko

1%y psow

By kotow

6zahamowanie wzrostu z zaburzonym wzrostem kosci i uszkodzeniem macierzy kostnej.

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:

Ze wzgledu na to, ze teratogenne dziatanie deksametazonu nie jest wystarczajaco poznane, stosowanie
W czasie cigzy powinno by¢ przeprowadzane pod $cistym wskazaniem.

Nie uzywac¢ w ostatnim trymestrze cigzy u bydta.

Laktacja:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie laktacji powoduje czasowe zmniejszenie

wydajno$ci mlecznej. W przypadku zwierzat karmiacych, glikokortykosteroidy nalezy stosowac
wylacznie pod $cistym wskazaniem, poniewaz przenikaja one do mleka i moga powodowac
zaburzenia wzrostu u mtodych zwierzat.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- zmniejszona tolerancja na glikozydy nasercowe z powodu hipokaliemii,

- zwigkszona utrata potasu przy jednoczesnym stosowaniu diuretykow tiazydowych i petlowych,

- zwiekszone ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego przy jednoczesnym stosowaniu
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

- zmniejszone dzialanie insuliny,

- zmniejszona aktywnos¢ glikokortykosteroidow przy jednoczesnym stosowaniu lekow indukujacych
enzymy(np. barbiturany),

- zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe przy jednoczesnym stosowaniu lekoéw antycholinergicznych,
- ostabienie dziatania antykoagulantow,

- thumienie reakcji skornych podczas §rodskornych testow alergicznych,

- wyrazne ostabienie migéni u pacjentow z myastenia gravis przy jednoczesnym podawaniu lekow
antycholinergicznych (np. neostygmina)

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne, domigsniowe i dozylne.
Gatunek Dawkowanie
Konie i bydto 0,02 - 0,06 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,25 - 0,75 ml

weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg mc.

Swinie 0,04 - 0,06 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,1 - 0,15 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg mc.



Psy i koty 0,1 - 0,25 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,025 - 0,063 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na kg mc.

Do jednokrotnego podania.

3.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zdarzen niepozadanych. Nie jest
znane antidotum dla tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12 OKkresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 16 dni
Mleko: 4 dni
Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni
Konie:

Tkanki jadalne: 16 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QH02AB02
4.2  Dane farmakodynamiczne

Deksametazon nalezy do syntetycznych glikokortykosteroidow. Powstaje przez wprowadzenie
drugiego podwojnego wigzania w pozycje 1,2 pierscienia A kortyzolu i fluorowanie w pozycji 9a, a
takze metylacji w pozycji 160.. W porownaniu do naturalnie produkowanego w organizmie kortyzolu,
deksametazon wykazuje okoto 25-30 razy wigkszyefekt glikokortykosteroidowy przy bardzo niskiej
aktywnoscimineralokortykosteroidowe;j.

Deksametazon hamuje syntez¢ hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) w ukladzie podwzgorze-
przysadka (ujemne sprzgzenie zwrotne), co hamuje wydzielanie kortyzolu w nadnerczach i moze
doprowadzi¢ do niewydolno$ci nadnerczy.

Jego wlasciwos$ci farmakologiczne rozwijajg si¢ po biernej absorpcji deksametazonu do komorek.
Deksametazon dziata gtéwnie poprzez wigzanie si¢ z receptorem cytoplazmatycznym i translokacje
do jadra komérkowego, gdzie wptywa na synteze biatka w komoérce oddziatujac na transkrypcje i
powstawanie specyficznego mRNA.

Ogolnie deksametazon, podobnie jak wszystkie glikokortykosteroidy, ma wptyw na gospodarke
weglowodanowg (nasilenie glukoneogenezy), metabolizm biatek (zwieksza ilo$¢ aminokwasow
poprzez katabolizm w procesach metabolicznych) i metabolizm ttuszczu (redystrybucje ttuszczu), jak
réwniez wywiera dzialanie przeciwzapalne, przeciwalergiczne, stabilizujace blony komorkowe i
posiada wlasciwosci immunosupresyjne.

4.3 Dane farmakokinetyczne



W organizmie, deksametazonu-21-dwuwodorofosforan dwusodowy jest hydrolizowany przez
esterazy, dzigki czemu uwalniany jest czynny farmakologicznie sktadnik czasteczki - wolny alkohol
deksametazonu. Deksametazon wigze si¢ w okoto 70% z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji
wynoszaca 1,2 I/kg u bydta i psow swiadczy o dobrym przenikaniu deksametazonu do tkanek.
Deksametazon tatwo przenika przez barier¢ krew-mozg, a przenikanie przez tozysko jest zalezne od
gatunku zwierzgcia. W matych iloéciach przenika do mleka.

Deksametazon gtownie metabolizowany jest w watrobie do r6znych metabolitow, ktore po redukcji
grupy ketonowej ulegaja sprzezeniu z kwasem siarkowym lub kwasem glukuronowym. Metabolity
wydalane sg gtéwnie przez nerki, w mniejszym stopniu z zo6tcia. Niewielkie ilo$ci sg rowniez
wydalane w postaci niezmienionej. Ze wzglgdu na biologiczny okres pottrwania wynoszacy 36
godzin, deksametazon zaliczany jest do glikokortykosteroidow o dtugim czasie dziatania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoS$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C.)

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta oranzowego typu I o pojemnosci 10 ml zamknigta korkiem z szarej gumy z kapslem
aluminiowym z wieczkiem typu ,,flip-off” koloru niebieskiego.
Fiolki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe lub opakowanie kliniczne.

Fiolka ze szkta oranzowego typu II o pojemnosci 50 ml zamknieta korkiem z szarej gumy z kapslem
aluminiowym z wieczkiem typu ,,flip-off” koloru niebieskiego.

Fiolki pakowane sa pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



LABORATORIOS CALIER, S.A.

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

2874/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.05.2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe 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

