ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexrapid 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:

Deksametazon: 2,0mg

(co odpowiada 2,63 mg deksametazonu sodu fosforanu)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E 1519) 15,6 mg

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor, bezbarwny do prawie bezbarwnego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, $winie, psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

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

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

Psy i koty:
Kroétkotrwate leczenie wstrzasu.

3.3 Przeciwwskazania

Z wyjatkiem sytuacji naglych, nie stosowa¢ u zwierzat chorujgcych na cukrzyce, niewydolnos¢ nerek,
niewydolno$¢ serca, nadczynnos$¢ kory nadnerczy lub osteoporoze.



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

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami w obrgbie uktadu pokarmowego lub owrzodzeniami
rogowki oraz u zwierzat z demodekoza.

Nie podawa¢ dostawowo, jezeli stwierdzono ztamanie, bakteryjne zakazenie stawow lub aseptyczna
martwice kosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, na kortykosteroidy lub na
dowolna substancje pomocnicza.

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

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

Odpowiedz na dlugotrwale leczenie powinna by¢ regularnie monitorowana przez lekarza weterynarii.
U koni zgtaszano przypadki ochwatu po zastosowaniu kortykosteroidow. Z tego powodu nalezy
regularnie monitorowac konie w okresie leczenia takimi produktami.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowac szczegdlna
ostrozno$¢ przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym uktadem
immunologicznym.

Z wyjatkiem przypadkoéw acetonemii oraz indukcji porodu, podawanie kortykosteroidow skutkuje
ztagodzeniem objawow, a nie wyleczeniem.

Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowe;.

W przypadku zakazen wirusowych i uktadowych zakazen grzybiczych steroidy moga nasila¢ lub
przyspiesza¢ postep choroby.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych lub starych zwierzat moze wigzac sig ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zdarzen niepozadanych.

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

Deksametazon i alkohol benzylowy moga powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby 0 znanej
nadwrazliwos$ci na deksametazon, alkohol benzylowy lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby uniknaé¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zwroécic€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienia skory, oczu i btony sluzowej jamy
ustnej. Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i btong sluzowsg jamy ustnej. W przypadku kontaktu
produktu ze skora, oczami lub blong $luzowa jamy ustnej, nalezy natychmiast obficie przemy¢ je
woda. Jesli podraznienie bedzie si¢ utrzymywac, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc do lekarza.

Nie mozna wykluczy¢ niepozadanego wptywu na ptod. Kobiety w cigzy powinny unikaé¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Podczas gdy pojedyncze wysokie dawki na ogét sa dobrze tolerowane, stosowanie dtugotrwate lub
podawanie estrow o przedtuzonym dziataniu moze wywolywac zdarzenia niepozadane. Przy srednim
do dtugiego czasie leczenia, dawki nalezy ograniczy¢ do minimum niezbgdnego do kontrolowania
objawow.



Konie, bydto, $winie, psy i koty:

Bardzo rzadko Wielomocz?;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Polidypsja?, polifagia®, opdznione gojenie?;
zw1erzqt_, wilaczajac pojedyncze Hepatomegalia:
raporty):
Podwyzszony poziom enzymow watrobowych,
hiperglikemia®, zmiany parametréw biochemicznych
I hematologicznych krwi;
Inne zaburzenia krwi (zatrzymywanie wody i sodu,
hipokaliemia)*;
Wapnica skory;
Reakcja nadwrazliwosci.
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Owrzodzenia zoladka®, owrzodzenie jelita cienkiego®, ostre
okreslona na podstawie dostepnych zapalenie trzustki;
danych):

Choroba Cushinga®, zaburzenia nadnerczy’;
Ochwat;

Zatrzymanie bton ptodowych?;

Zmniejszenie produkcji mleka.

! Po podaniu ogodlnoustrojowym, szczegdlnie we wczesnej fazie leczenia.

2 Kortykosteroidy mogg op6zniaé gojenie si¢ ran, a dzialanie immunosupresyjne moze ostabiaé
odpornos¢ na zakazenia lub zaostrza¢ przebieg zakazen.

® Przejsciowa.

4 Przy dhugotrwatym stosowaniu.

% Moze nasila¢ si¢ u pacjentdw otrzymujgcych niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz u zwierzat z
urazem rdzenia krggowego.

® Jatrogenny hiperadrenokortycyzm. Wigzace si¢ z istotng zmiang metabolizmu thuszczow,
weglowodanow, biatek i mineratéw, np. redystrybucje tkanki ttuszczowej, ostabienie i zaniki mig$ni
oraz 0steoporozg.

" Leczenie deksametazonem powoduje hamowanie osi podwzgorze — przysadka — nadnercza. Po
przerwaniu leczenia mogg wystapic¢ objawy niewydolnosci nadnerczy, tacznie z atrofig nadnerczy,
ktére moga uniemozliwi¢ zwierzeciu odpowiednie reakcje na sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢
sposoby zminimalizowania tych skutkéw po zakonczeniu lub przerwaniu leczenia, polegajace na
dostosowaniu dawkowania do naturalnego rytmu wydzielania endogennego kortyzolu (np. podawanie
psom w godzinach rannych) oraz stopniowym zmniejszaniu dawki.

& Wywotanie porodu z uzyciem kortykosteroiddéw moze wigza¢ sie z obnizong zywotnoscig cielgt oraz
zwigkszeniem czgstosci wystepowania zatrzymania blon ptodowych u krow.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania deksametazonu u ciezarnych zwierzat, z wyjatkiem stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego do wywotania porodu u bydta. Podawanie kortykosteroidow
we wczesnym okresie cigzy powodowato wady rozwojowe ptodow u zwierzat laboratoryjnych.




Podawanie w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia przedwczesnego porodu lub
poronienia — z tego wzgledu ryzyko i korzysci wynikajace z leczenia powinny zosta¢ ocenione przez
lekarza weterynarii przed zastosowaniem produktu w okresie cigzy.

U krow, u ktorych poréd wywotywano za pomoca deksametazonu, czgsciej moze dochodzi¢ do
zatrzymania tozyska, a w konsekwencji do zapalenia macicy i (lub) zmniejszenia ptodnosci. Cielgta
urodzone przez takie krowy moga wykazywac zmniejszong zywotnosc.

Stosowanie kortykosteroidow u krow w okresie laktacji moze powodowaé czasowe obnizenie
wydajnosci mlecznej.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na mozliwy immunosupresyjny wptyw kortykosteroidow, deksametazonu nie nalezy
stosowac¢ jednoczesnie ze szczepionkami ani przez dwa tygodnie po szczepieniu.

Deksametazonu nie nalezy podawac jednoczesnie z innymi substancjami o dziataniu
przeciwzapalnym. Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢
owrzodzenia przewodu pokarmowego.

Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do wystgpienia hipokaliemii, a w zwigzku z tym prowadzic¢
do zwickszenia ryzyka wystapienia efektu toksycznego glikozydow nasercowych. Ryzyko wystapienia
hipokaliemii jest wicksze w przypadkach jednoczesnego stosowania diuretykow zmniejszajacych
poziom potasu.

Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do nasilenia ostabienia migéni

U pacjentéw z miastenia.

Glikokortykosteroidy antagonizujg dziatanie insuliny.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Konie
Podanie domigéniowe (i.m.), dozylne (i.v.) lub dostawowe.

Bydlo, $winie, psy i koty

Podanie domiesniowe (i.m.).

Przy podawaniu objetosci ponizej 1 ml nalezy zastosowaé strzykawke z podziatkg umozliwiajaca
precyzyjne odmierzenie dawki.

W leczeniu stanow zapalnych lub alergicznych zaleca sie stosowanie nastepujacych dawek
jednorazowych:

Gatunek: Dawkowanie (i.m.):

Konie, bydto, $winie 0,06 mg deksametazonu/kg masy ciata (3 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/100 kg masy ciata)

Psy, koty 0,1 mg deksametazonu/kg masy ciata (0,5 ml weterynaryjnego produktu

leczniczego/10 kg masy ciata)

W przypadku wstrzasu u psow i kotow deksametazon mozna podawac¢ dozylnie (i.v.), w dawkach co
najmniej 10-krotnie wigkszych niz zalecane w warunkach klinicznych dawki podawane
ogolnoustrojowo (domigsniowo).

Leczenie pierwotnej ketozy u bydta (acetonemii):

0,02-0,04 mg deksametazonu/kg masy ciata, co odpowiada dawce 5-10 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/ 500 kg masy ciata podawanej we wstrzyknieciu domiesniowym, W zalezno$ci od
wielkos$ci krowy i czasu wystgpowania objawow. Gorne dawki zalecanego przedziatu (0,04 mg
deksametazonu/kg masy ciata) sa wymagane, jesli objawy utrzymuja si¢ 0d pewnego czasu.

Indukcja porodu u bydta:
W celu uniknigcia nadmiernej wielkosci ptodu i obrzeku wymienia u bydta podaé¢ po 260. dniu ciazy
pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe 0,04 mg deksametazonu/kg masy ciata, co odpowiada




10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 500 kg masy ciata. Porod hastepuje zazwyczaj
w ciggu 48-72 godzin.

Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek sciggien u koni:
Zalecana dawka to 1-5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego. Dawki te sg orientacyjne i nalezy je
traktowac¢ wylacznie jako wskazowke. Przed wstrzyknigciem produktu do przestrzeni stawowej lub
kaletki maziowej nalezy usuna¢ odpowiednig objetos¢ ptynu maziowego. W przypadku koni
produkujacych tkanki przeznaczone do spozycia przez ludzi nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki
0,06 mg deksametazonu/kg masy ciata. Konieczne jest $ciste przestrzeganie zasad aseptyki.

Gumowy korek moze by¢ przektuwany maksymalnie 56 razy.

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

Wysokie dawki kortykosteroidow moga powodowac apati¢ i drazliwos¢ u koni. Leczenie wysokimi
dawkami moze powodowac¢ zakrzepicg wywotang zwigkszona krzepliwoscia krwi. Patrz punkt 3.6.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji
Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

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

Bydto:
Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QHO02AB02
4.2  Dane farmakodynamiczne

Deksametazon jest fluorometylowa pochodna kortykosteroidu o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwalergicznym i immunosupresyjnym. Deksametazon stymuluje glukoneogeneze, co prowadzi
do podwyzszenia poziomu cukru we krwi. Wzgledna skuteczno$¢ deksametazonu wyrazona

w dziataniu przeciwzapalnym jest okoto 25-krotnie wyzsza niz w przypadku hydrokortyzonu, przy
jednoczesnym minimalnym dziataniu mineralokortykoidowym.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Produkt zawiera sol disodowg estru fosforanowego dekasametazonu, krotkodziatajaca pochodng
deksametazonu o szybkim poczatku dziatania. Po podaniu domie$niowym ester ten jest szybko
wchlaniany z miejsca podania, a nastgpnie natychmiast hydrolizowany do substancji macierzystej,
deksametazonu. U bydta, koni, §win i pséw maksymalne st¢zenie deksametazonu w osoczu osiggane



jest w ciggu 20 minut od podania. Okres pottrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym
i domie$niowym jest podobny i waha si¢ w zakresie 5-20 godzin w zaleznosci od gatunku zwierzecia.
Biodostgpnos¢ po podaniu domigsniowym wynosi okoto 100%.

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 waznosci

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

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace fiolke z bezbarwnego szkta typu II (Ph. Eur.) z korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem flip-off.

Wielko$¢ opakowania: 100 ml

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac 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

VetViva Richter GmbH

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

3076/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

04/03/2021



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

