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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

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

Zawiesina biala do zottawobiate;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $§winie, koty i psy.

4, Wskazania lecznicze

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

Bydto:
Leczenie ketozy (acetonemii).

5. Przeciwwskazania

Z wyjatkiem stanéw naglych nie nalezy stosowac u zwierzat chorujacych na cukrzyce, niewydolnosé
nerek, niewydolno$¢ serca, nadczynnos$¢ kory nadnerczy lub osteoporoze.

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

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem uktadu pokarmowego, owrzodzeniem rogdéwki lub nuzyca.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, kortykosteroidy lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia”. Nie stosowac¢ w leczeniu ochwatu u koni ze wzgledu na
mozliwos$¢ pogorszenia stanu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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.
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U koni zglaszano 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 zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu u zwierzat z ostabionym uktadem immunologicznym.

Z wyjatkiem przypadkoéw ketozy, skutkuje ztagodzeniem objawow, a nie wyleczeniem.
Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu ustalenia choroby podstawowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera deksametazon i parahydroksybenzoesany (parabeny), ktore
moze 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 przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

W cigzy nie powinny podawac tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Ciagza:

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

Podawanie w zaawansowanej cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia wczesnego porodu lub
poronienia.

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 zwigksza¢ ryzyko wystapienia
efektu toksycznego glikozydow nasercowych.

Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wigksze w przypadkach jednoczesnego stosowania diuretykow
zmniejszajacych poziom potasu.

Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do wzmozonego ostabienia u pacjentow
Z miastenig.

Glikokortykosteroidy antagonizujg dziatanie insuliny.

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu, fenytoiny oraz rifampicyny moze ograniczac¢ efekt dzialania
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 zwickszaé stezenie tych
substancji we krwi poprzez wzajemne hamowanie metabolizmu watrobowego; kliniczne znaczenie tej
interakcji nie jest jasne.

Deksametazon moze obnizac st¢zenie diazepamu.

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

Ketokonazol i inne leki przeciwgrzybicze z grupy azoli mogg ostabia¢ metabolizm
glikokortykosteroidow i podwyzszaé stezenie deksametazonu we krwi. Podczas odstawiania
glikokortykosteroidow ketokonazol moze wywotywaé niewydolno$¢ nadnerczy przez hamowanie
syntezy kortykosteroidéw w nadnerczach.
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Antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, klarytromycyna) mogg ostabia¢ metabolizm
glikokortykosteroidow i podwyzsza¢ st¢zenie deksametazonu we krwi.

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

Przedawkowanie:
Przedawkowanie moze wywota¢ u koni senno$¢ lub letarg. Patrz takze punkt ,,Zdarzenia
niepozadane”.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

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

W zwigzku z tym, w przypadku $rednio- lub dlugotrwatego stosowania nalezy podawac jak najnizszg
dawke konieczng do kontrolowania objawow.

Bydto, konie, $winie, koty i psy:

Bardzo rzadko Reakcje anafilaktyczne!

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

raporty):
Czg¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ Choroba Cushinga?, zaburzenia nadnerczy®
glgailséﬁ; ana podstawie dostepnych Poliuria (zwigkszone oddawanie moczu)*, polidypsja

(zwigkszone pragnienie)*, polifagia (zwickszony apetyt)*

Hipokaliemia (niskie stezenie potasu we krwi)?®,
hipernatremia®

Wapnica skory (odktadanie wapnia w skorze), atrofia skory
Opobznione gojenie®
Owrzodzenie’

Powiekszenie watroby, podwyzszony poziom enzymow
watrobowych

Nieprawidlowe wyniki innych badan®
Hiperglikemia (wysokie stezenie cukru we krwi)?
Ostre zapalenie trzustki®®

Ochwat

Zmniejszenie produkcji mleka'!

Zaburzenia behawioralne!?

! Mogg by¢ $miertelne.

2 Jatrogenna nadczynno$¢ kory nadnerczy. Powoduje istotne zmiany w metabolizmie thuszczow,
weglowodanow, bialek i mineratéw, np. moze wystapi¢ redystrybucja tkanki ttuszczowej, ostabienie
i zanik mig$ni oraz osteoporoza.

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

4 Szczegoblnie we wezesnej fazie leczenia.

® Przy dlugotrwatym stosowaniu, takze zatrzymanie wody.

® Zaostrzenie istniejgcych zakazen. Przy stosowaniu steroidow 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 otrzymujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazem rdzenia krggowego leczonych kortykosteroidami.

& Zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych krwi.

® Przej$ciowa.

10 podwyzszone ryzyko.

11 Tylko u bydta.

12 Sporadyczna osowiato$¢ u kotéw i psw, agresja u psow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo, konie i §winie:

Podanie domig$niowe.

Bydlo, cieleta, konie i zrebigta: 0,02 mg izonikotynianu deksametazonu/kg masy ciala (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 domigéniowe lub podskorne.

Psy i koty: 0,1 mg izonikotynianu deksametazonu/kg masy ciata (co odpowiada 0,8 mg
deksametazonu/kg), co odpowiada 1 ml/10 kg masy ciata

Dziatanie terapeutyczne weterynaryjnego produktu leczniczego utrzymuje si¢ przez okoto 4 dni.

U koni, kotéw i psow, u ktérych konieczne jest dluzsze leczenie, nalezy zastosowaé odpowiedni lek
kortykosteroidowy.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. W celu podania doktadnie odmierzonej prawidtowej dawki nalezy
stosowac¢ strzykawke z odpowiednig podziatka. Jest to szczegbélnie wazne przy podawaniu matych

objetosci.

Nie przektuwac korka fiolki wigcej niz 25 razy.

10. 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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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

3160/22
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Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

08/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Emdoka, John Lijsenstraat 16, 2321 Hoogstraten, Belgia
Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Divasa Farmavic S.A., Ctra. Sant Hipolit, Km. 71, Gurb Vic, 08503, Barcelona, Hiszpania
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