CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Trovex 1 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, kotow i pséw

Trovex 1 mg/ml suspension for injection for cattle, horses, pigs, cats and dogs. (AT, BG, CZ, DE, EE,
EL, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Trovex suspension for injection for cattle, horses, pigs, cats and dogs. (FR)

Trovex Vet 1 mg/ml suspension for injection for cattle, horses, pigs, cats and dogs. (FI)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,35 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Zawiesina biata do zoltawobialej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $winie, koty i psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie, bydto, §winie, psy i koty:
Leczenie stanow zapalnych skory, chorob narzadu ruchu i choréb uktadu oddechowego.

Bydto:
Leczenie ketozy (acetonemii).

4.3 Przeciwwskazania

Z wyjatkiem stanéw naglych, nie nalezy stosowaé u zwierzat chorujgcych na cukrzyce, niewydolnosé
nerek, niewydolnos¢ serca, nadczynnos¢ kory nadnerczy lub osteoporoze.

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

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

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

Patrz takze punkt 4.7.

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



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W trakcie leczenia nalezy regularnie monitorowac sytuacje¢ pod $cista kontrolg 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 wlasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos$¢ przy stosowaniu produktu u zwierzat z ostabionym uktadem immunologicznym.

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

Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt zawiera deksametazon i parahydroksybenzoesany (parabeny), ktore moga powodowac reakcje
alergiczng u niektorych osob.

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Deksametazon moze mie¢ szkodliwy wplyw na ptodno$é lub na nienarodzone dziecko. Kobiety
W cigzy nie powinny podawaé tego produktu.

Produkt dziata draznigco na skore i oczy. Unikac kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami lub skorg przemy¢ lub przeptuka¢ dane miejsce czystg, biezaca wodg. W przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia zasi¢gnac porady lekarza.

Po podaniu nalezy umyc¢ rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, znane sg z wywotywania szeregu dziatan
niepozadanych. Pojedyncze wysokie dawki na ogot sa dobrze tolerowane, ale stosowanie dlugotrwate
lub podawanie estrow o przedtuzonym dzialaniu moze wywotywac dziatania niepozadane. W zwiagzku
z tym, w przypadku $rednio- lub dlugotrwatego stosowania nalezy podawac jak najnizszg dawke
konieczng do kontrolowania objawow.

Steroidy podczas leczenia moga powodowacé jatrogenng nadczynnos¢ kory nadnerczy (zespot
Cushinga), powodujacg istotne zmiany w metabolizmie thuszczéw, weglowodanow, biatek

i mineralow, co prowadzi np. do redystrybucji tkanki ttuszczowej, ostabienia i zaniku mig$ni oraz
osteoporozy. W czasie trwania leczenia skuteczne dawki moga powodowa¢ hamowanie osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza. Po przerwaniu leczenia mogg wystapi¢ objawy niewydolnosci



nadnerczy, tacznie z atrofig nadnerczy, ktore mogg uniemozliwia¢ zwierzeciu odpowiednie reakcje na
sytuacje stresowe.

Nalezy rozwazy¢ sposoby zminimalizowania tych skutkéw po zakonczeniu leczenia, polegajace na
dostosowaniu dawkowania do naturalnego rytmu wydzielania endogennego kortyzolu (tj. rano

w przypadku pséw 1 wieczorem w przypadku kotow) oraz stopniowym zmniejszaniu dawki.

Kortykosteroidy podawane ogdlnie moga powodowac poliurie, polidypsje oraz polifagie, szczegolnie
we wczesnej fazie leczenia. Niektore kortykosteroidy przy dlugotrwalym stosowaniu moga
powodowac zatrzymanie sodu i wody oraz hipokaliemie¢. Kortykosteroidy podawane ogdlnie
powodowaty odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory) i moga powodowac atrofie skory.

Kortykosteroidy mogg op6znia¢ gojenie ran i ostabia¢ odpornos¢ na zakazenia lub zaostrzaé przebieg
zakazen wskutek dzialania immunosupresyjnego. Przy stosowaniu steroidow w obecnosci zakazenia
bakteryjnego konieczna jest na 0got ostona w postaci leku przeciwbakteryjnego. W obecnosci
zakazenia wirusowego steroidy mogg nasila¢ lub przyspiesza¢ post¢p choroby.

Zglaszano wystgpowanie owrzodzen uktadu pokarmowego u zwierzat leczonych kortykosteroidami.
Steroidy moga nasila¢ owrzodzenia uktadu pokarmowego u pacjentéw otrzymujgcych niesteroidowe
leki przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazem rdzenia kregowego leczonych kortykosteroidami.
Steroidy moga powodowac powigkszenie watroby (hepatomegalia) przy zwigkszonej aktywnosci
enzymow watrobowych w surowicy.

Steroidy moga by¢ zwiazane ze zmianami behawioralnymi u psow i kotow (sporadyczna osowiatos¢
u kotéw i1 psow, agresja u psow).

Stosowanie kortykosteroidow moze indukowac¢ zmiany parametréw biochemicznych
1 hematologicznych krwi. Moze wystepowac przejsciowa hiperglikemia.

Stosowanie kortykosteroidow moze zwigksza¢ ryzyko ostrego zapalenia trzustki. Inne mozliwe
dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem kortykosteroidow obejmuja ochwat i zmniejszenie
wydajnosci mleczne;.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje anafilaktyczne. Moga by¢ one $miertelne.

Czegstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaleca si¢ stosowania kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat. Dane wskazujg, ze podawanie ich
na wczesnym etapie cigzy powodowato wady rozwojowe ptodow u zwierzat laboratoryjnych.
Podawanie w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia przedwczesnego porodu lub
poronienia.

4.8 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¢ odpowiedZz 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 zwigkszac ryzyko wystgpienia
efektu toksycznego glikozyddw nasercowych. Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wigksze

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

Glikokortykosteroidy antagonizujg dziatanie insuliny.

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

Podawanie amfoterycyny B jednocze$nie z glikokortykosteroidami moze powodowaé hipokaliemig.
Glukokortykoidy moga rowniez hamowac¢ metabolizm watrobowy cyklofosfamidu; moze by¢
konieczne dostosowanie dawki.

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

Deksametazon moze obniza¢ st¢zenie diazepamu.

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

Ketokonazol i inne leki przeciwgrzybicze z grupy azoli mogg ostabia¢ metabolizm
glikokortykosteroidow i podwyzsza¢ stezenie deksametazonu we krwi. Podczas odstawiania
glikokortykosteroidow ketokonazol moze wywotywaé niewydolno$¢ nadnerczy przez hamowanie
syntezy kortykosteroidow w nadnerczach.

Antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna) mogg ostabia¢ metabolizm
glikokortykosteroidow i podwyzszac stezenie deksametazonu we krwi.

Mitotan moze wptywaé na metabolizm steroidoéw. W leczeniu niewydolno$ci nadnerczy wywotanej
mitotanem moze by¢ konieczne zastosowanie zwigkszonej dawki steroidow.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Konie, bydto i $winie

Podanie domigsniowe

Bydtlo, 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 podskore.

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, kotow i pséw, u ktérych
konieczne jest dluzsze leczenie, nalezy zastosowa¢ odpowiedni lek kortykosteroidowy.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. W celu podania doktadnie odmierzonej prawidlowej dawki nalezy
zastosowac¢ strzykawke z odpowiednig podziatka. Jest to szczegolnie wazne przy podawaniu matych

objetosci.

Nie przektuwac korka fiolki wigcej niz 25 razy.



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

Przedawkowanie moze wywota¢ u koni sennosc¢ lub letarg. Patrz takze punkt 4.6.
4.11 OKresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 55 dni

Mleko: 60 godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: 55 dni

Konie:

Tkanki jadalne: 63 dni

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania ogodlnego, glikokortykosteroidy
Kod ATCvet: QH02ABO02

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Deksametazon jest silnym syntetycznym glikokortykosteroidem o minimalnym dziataniu
mineralokortykosteroidowym. Kortykosteroidy moga ostabia¢ odpowiedz immunologiczng, hamujac
rozszerzanie si¢ naczyn wlosowatych, migracje leukocytdéw i fagocytoze. Glikokortykosteroidy
wplywaja na metabolizm zwigkszajac glukoneogeneze. W porownaniu z deksametazonem ten produkt
ma trzykrotnie silniejsze dziatanie glukogenne i siedmiokrotnie silniejsze dziatanie przeciwzapalne
oraz stosunkowo niewielki wplyw na wydajno$¢ mleczna przy stosowaniu u krow w okresie laktacji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt zawiera silnie dzialajacy kortykosteroid o dlugotrwalym dziataniu terapeutycznym,
utrzymujacym si¢ przez okoto 4 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu chlorek

Polisorbat 80 (E433)

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

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



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jedna 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.

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



