ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trovex 1 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, kotéw i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazonu izonikotynian 1,00 mg
(co odpowiada 0,79 mg deksametazonu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

1,35 mg

Propylu parahydroksybenzoesan

0,15 mg

Sodu chlorek

Polisorbat 80 (E433)

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina biala do zottawobiate;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, konie, $winie, koty i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto, konie, §winie, psy i koty:
Leczenie stanéw zapalnych skory, chordb narzadu ruchu i chor6b uktadu oddechowego.

Bydto:
Leczenie ketozy (acetonemii).

3.3 Przeciwwskazania

Z wyjatkiem stanow nagtych, nie nalezy stosowac u zwierzat chorujacych na cukrzyce, niewydolnos¢
nerek, niewydolnos¢ serca, nadczynno$¢ kory nadnerczy lub osteoporoze.

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

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami w obrgbie uktadu pokarmowego, owrzodzeniami rogéwki
lub nuzyca.

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

Patrz takze punkt 3.7.

Nie stosowa¢ w leczeniu ochwatu u koni ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia stanu.



3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

W trakcie leczenia nalezy regularnie monitorowac sytuacje pod §cista kontrola weterynaryjna.
Podczas stosowania produktu u bydta ras Channel Island nalezy zachowac ostroznos¢ w celu
uniknigcia przedawkowania.

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

Ze wzgledu na wilasciwos$ci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowac szczeg6dlng
ostrozno$¢ przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym uktadem
immunologicznym.

Z wyjatkiem przypadkéw ketozy, podawanie kortykosteroidow skutkuje ztagodzeniem objawow, a nie
wyleczeniem.

Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowe;j.

Specijalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera deksametazon i parahydroksybenzoesany (parabeny), ktore
mogg powodowac reakcje alergiczng u niektorych osob.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deksametazon lub na dowolng substancj¢ pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Deksametazon moze mie¢ szkodliwy wptyw na ptodnosc¢ lub na nienarodzone dziecko. Kobiety

W cigzy nie powinny podawac tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata draznigco na skore i oczy. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.
W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skorg przemy¢ lub przeptuka¢ dane miejsce czysta,
biezacg woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zasiegng¢ porady lekarza.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, $winie, koty i psy:

Bardzo rzadko Reakcje anafilaktyczne!

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Choroba Cushinga?, zaburzenia nadnerczy®
okreslona na podstawie dostgpnych 4 4y

danych): Poliuria®, polidypsja*, polifagia

Hipokaliemia®, hipernatremia®
Wapnica skory, atrofia skory

Op6znione gojenie®




Owrzodzenie’

Powigkszenie watroby, podwyzszony poziom enzymow
watrobowych

Nieprawidlowe wyniki innych badan®
Hiperglikemia®

Ostre zapalenie trzustki®®

Ochwat

Zmniejszenie produkcji mlekal?

Zaburzenia behawioralne!?

! Mogg by¢ $miertelne.

2 Jatrogenna nadczynno$é kory nadnerczy. Powoduije istotne zmiany w metabolizmie thuszczow,
weglowodanow, biatek i mineratdw, np. moze wystapic¢ redystrybucja tkanki ttuszczowej, ostabienie
i zanik migéni oraz osteoporoza.

8 W czasie trwania leczenia skuteczne dawki moga powodowaé hamowanie osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza. Po przerwaniu leczenia mogg wystapi¢ objawy niewydolnosci nadnerczy,
tacznie z atrofig nadnerczy, ktére moga uniemozliwia¢ zwierzeciu odpowiednie reakcje na sytuacje
stresowe. Nalezy rozwazy¢ sposoby zminimalizowania tych skutkdw niewydolnoéci nadnerczy po
zakonczeniu leczenia, polegajace na dostosowaniu dawkowania do naturalnego rytmu wydzielania
endogennego kortyzolu (tj. rano w przypadku psow i wieczorem w przypadku kotéw) oraz
stopniowym zmniejszaniu dawki.

* Szczegoblnie we wcezesnej fazie leczenia.

% Przy dlugotrwatym stosowaniu, takze zatrzymanie wody.

6 Zaostrzenie istniejgcych zakazen. Przy stosowaniu steroiddw w obecnos$ci zakazenia bakteryjnego
konieczna jest na ogot ostona w postaci leku przeciwbakteryjnego. W obecnosci zakazenia
wirusowego steroidy moga nasila¢ lub przyspiesza¢ postep choroby.

" Uktadu pokarmowego. Steroidy mogg je nasila¢ u zwierzat otrzymujgcych niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazem rdzenia kregowego leczonych kortykosteroidami.

8 Zmiany parametréw biochemicznych i hematologicznych krwi.

® Przejsciowa.

10 podwyzszone ryzyko.

11 Tylko u bydta.

12 Sporadyczna osowiato$é u kotéw i pséw, agresja u psow.

Kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, znane sg z wywolywania szeregu zdarzen
niepozadanych. Pojedyncze wysokie dawki na og6t sa dobrze tolerowane, ale stosowanie dlugotrwate
lub podawanie estrow o przedtuzonym dziataniu moze wywotywac zdarzenia niepozadane.

W zwiazku z tym w przypadku srednio- lub dlugotrwalego stosowania nalezy podawac jak najnizsza
dawke konieczng do kontrolowania objawow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciagza:

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy. Dane wskazuja, Zze podawanie na wczesnym etapie ciazy
powodowato wady rozwojowe ptodoéw u zwierzat laboratoryjnych.

Podawanie w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia przedwczesnego porodu lub
poronienia.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ deksametazonu jednocze$nie z innymi substancjami o dziataniu przeciwzapalnym.
Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze nasila¢ owrzodzenia
przewodu pokarmowego.

Kortykosteroidy moga ostabia¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienie, dlatego nie nalezy
stosowa¢ deksametazonu jednoczesnie ze szczepionkami ani przez dwa tygodnie po szczepieniu.
Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do hipokaliemii, co moze zwieksza¢ ryzyko wystapienia
efektu toksycznego glikozydow nasercowych. Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wicksze

w przypadkach jednoczesnego stosowania diuretykéw zmniejszajgcych poziom potasu.
Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do wzmozonego ostabienia u pacjentow
Z miastenig.

Glikokortykosteroidy antagonizujg dzialanie insuliny.

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

Podawanie amfoterycyny B jednoczesnie z glikokortykosteroidami moze powodowac hipokaliemig.
Glukokortykoidy moga rowniez hamowa¢ metabolizm watrobowy cyklofosfamidu; moze by¢
konieczne dostosowanie dawki.

Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidow i cyklosporyny moze zwicksza¢ stezenie tych
substancji we krwi poprzez wzajemne hamowanie metabolizmu watrobowego; kliniczne znaczenie tej
interakcji nie jest jasne.

Deksametazon moze obniza¢ stezenie diazepamu.

Efedryna moze obniza¢ st¢zenie deksametazonu we krwi i zaklocaé testy hamowania
deksametazonem.

Ketokonazol i inne leki przeciwgrzybicze z grupy azoli moga ostabia¢ metabolizm
glikokortykosteroidow i podwyzsza¢ st¢zenie deksametazonu we krwi. Podczas odstawiania
glikokortykosteroidow ketokonazol moze wywotywac niewydolnos¢ nadnerczy przez hamowanie
syntezy kortykosteroidéw w nadnerczach.

Antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna) moga ostabia¢ metabolizm
glikokortykosteroidow i podwyzsza¢ st¢zenie deksametazonu we krwi.

Mitotan moze wptywac na metabolizm steroidéw. W leczeniu niewydolnos$ci nadnerczy wywotanej
mitotanem moze by¢ konieczne zastosowanie zwigkszonej dawki steroidow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto, konie i §winie:

Podanie domig$niowe.

Bydlo, cieleta, konie i zrebigta: 0,02 mg izonikotynianu deksametazonu/kg masy ciata (co odpowiada
0,016 mg deksametazonu/kg), co odpowiada 2 ml/100 kg masy ciata

Swinie: 0,02 mg izonikotynianu deksametazonu/kg masy ciata (co odpowiada 0,016 mg
deksametazonu/kg), co odpowiada 2 ml/100 kg masy ciata

Prosigta: 0,1 mg izonikotynianu deksametazonu/kg masy ciata (co odpowiada 0,08 mg
deksametazonu/kg), co odpowiada 1 ml/10 kg masy ciata

Maksymalna objetos¢ podawana na jedno miejsce wstrzyknigcia wynosi 10 ml u bydta i koni oraz
3 ml u $win.

Psy i koty:
Podanie domig$niowe lub podskorne.

Psy 1 koty: 0,1 mg izonikotynianu deksametazonu/kg masy ciata (co odpowiada 0,08 mg
deksametazonu/kg), co odpowiada 1 ml/10 kg masy ciata

Dziatanie terapeutyczne produktu utrzymuje si¢ przez okoto 4 dni. U koni, kotdw i psow, u ktorych
konieczne jest dtuzsze leczenie, nalezy zastosowaé odpowiedni lek kortykosteroidowy.



Przed uzyciem dobrze wstrzasnagé. W celu podania doktadnie odmierzonej prawidtowej dawki nalezy
zastosowac¢ strzykawke z odpowiednig podziatka. Jest to szczegodlnie wazne przy podawaniu matych
objetosci.

Nie przektuwac korka fiolki wigcej niz 25 razy.

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

Przedawkowanie moze wywota¢ u koni sennosc¢ lub letarg. Patrz takze punkt 3.6.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 55 dni

Mleko: 60 godzin

Konie:

Tkanki jadalne: 63 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez

ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 55 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QHO02AB02

4.2  Dane farmakodynamiczne

Deksametazon jest silnym syntetycznym glikokortykosteroidem o minimalnym dziataniu
mineralokortykosteroidowym. Kortykosteroidy mogg ostabia¢ odpowiedz immunologiczng, hamujac
rozszerzanie si¢ naczyn wlosowatych, migracje leukocytow i fagocytoze. Glikokortykosteroidy
wptywaja na metabolizm zwiekszajac glukoneogenezg. W porownaniu z deksametazonem ten produkt
ma trzykrotnie silniejsze dziatanie glukogenne i siedmiokrotnie silniejsze dziatanie przeciwzapalne
oraz stosunkowo niewielki wplyw na wydajno$¢ mleczng przy stosowaniu u krow w okresie laktacji.
4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera silnie dziatajacy kortykosteroid o dtugotrwatym dziataniu
terapeutycznym, utrzymujacym si¢ przez okoto 4 dni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



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

5.2  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Oranzowa, szklana (Ph. Eur. typu I lub silikonowana typu II) wielodawkowa fiolka zawierajaca 50 ml
produktu, zamykana szarym korkiem z silikonowanej gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem,

w pudetku tekturowym.

Wielkos$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 50 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Emdoka

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

3160/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/02/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



Szczegbdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

