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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Alfadexx 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, kéz, §win, psow i kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 2,0 mg
(jako deksametazonu sodu fosforan 2,63 mg)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 15,6 mg

Klarowny, bezbarwny do nieznacznie brgzowawego roztwor wodny.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Konie, bydlo, kozy, §winie, psy i koty.

aloa it 0

4, Wskazania lecznicze

Konie, bydlo, kozy, §winie, psy 1 koty:
Leczenie stanéw zapalnych i reakeji alergicznych.

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

Bydlo:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

Wywolanie porodu.

Kozy:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

5. Przeciwws kazania

Za wyjatkiem sytuacji naglych, nie stosowaé u zwierzat chorujgcych na cukrzyce, niewydolnos¢
nerek, niewydolno$¢ serca, hiperadrenokortycyzm lub osteoporoze.

Nie stosowac w zakazeniach wirusowych podczas fazy wiremii lub w przypadkach ukladowych
zakazen grzybiczych.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami w obrgbie ukladu pokarmowego lub owrzodzeniami
rogowki orazu zwierzat z nuzycg.
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Nie podawac dostawowo w przypadku stwierdzenia zlamania, zakazenia bakteryjnego stawow
i aseptycznej martwicy kosci.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, na kortykosteroidy lub na
dowolng substancje pomocnicza.

Patrztakze punkt Cigza ilaktacja.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, znane sg z wywolywania szeregu zdarzen
niepozadanych. Pojedyncze wysokie dawki sg na ogot dobrze tolerowane, ale przy dlugotrwalym
leczeniu oraz przy podawaniu estréw o dlugim czasie dziatania moga one indukowaé ciezkie zdarzenia
niepozadane. Z tego powodu przy $rednim do dlugiego czasie podawania produktu, dawki nalezy
ograniczy¢ do minimum niezb¢dnego do kontrolowania objawoéw. Odpowiedz na dlugotrwale leczenie
powinna by¢ regularnie monitorowana przez lekarza weterynarii. U koni zglaszano przypadki ochwatu
po zastosowaniu kortykosteroidow. W zwigzku z tym nalezy regularnic monitorowa¢ konie w trakcie
leczenia takimi produktami.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowac szczeg6lng
ostrozno$¢ przy stosowaniu Weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym ukladem
odpornosciowym.

Za wyjatkiem przypadkéw ketozy oraz wywolania porodu, podawanie kortykosteroidow skutkuje
zlagodzeniem objawow Kklinicznych, a nie wyleczeniem. Nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w celu
ustalenia choroby podstawowej.

Popodaniu dostawowym nalezy przez miesigc do minimum ograniczy¢ zwierzeciu mozliwos¢
uzywania stawu. W ciggu osmiu tygodni od podania leku tg drogg nie nalezy przeprowadza¢ zabiegu
chirurgicznego danego stawu.

Podczas stosowania produktu u bydla ras Channel Island nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
uniknigcia przedawkowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera deksametazon, ktory u niektorych osob moze
wywolywacé reakcje alergiczng. Nalezy zachowaé ostroznosé, aby unikna¢ przypadkowe;j
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci€ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksametazon powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Aby unikna¢ ryzyka wynikajacego z samoiniekcji, kobiety w cigzy nie powinny pracowac z tym
produktem.

Deksametazon moze wplyna¢ na plodnos¢ lub nienarodzone dziecko.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy dziala draznigco na skore i oczy. Unika¢ kontaktu ze skorg

i oczami. W razie przypadkowego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami lub
skorg, przemy¢ duzg iloScig czystej wody. W przypadku wystepowania objawow zasiegna¢ porady
lekarskiej.

Ciaza i laktacja:

Poza stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego do indukowania porodu u bydla, nie zaleca
si¢ stosowania kortykosteroidow podczas cigzy. Wiadomo, ze podawanie ich we wczesnej cigzy

u zwierzat laboratoryjnych powodowalo wady rozwojowe ptodow. Podawanie w zaawansowanej
cigzy moze powodowac przedwczesny pordd lub poronienie.

Stosowanie kortykosteroidow u krow i koz w okresie laktacji moze prowadzi¢ do czasowego
zmniejszenia ilosci produkowanego mleka.

U zwierzat ssacych stosowa¢ wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
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Patrz rowniez punkt dotyczacy zdarzen niepozadanych.

Interakcje z innymi_produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Réwnoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) moze nasila¢
owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Poniewaz kortykosteroidy moga ograniczy¢ reakcje uktadu immunologicznego na szczepienie, nie
nalezy stosowac deksametazonu jednoczesnie ze szczepionkami lub w ciagu dwoch tygodni po
szczepieniu.

Podawanie deksametazonu moze indukowac hipokaliemi¢, comoze zwigkszaé ryzyko wystgpienia
efektu toksycznego glikozydow nasercowych. Ryzyko wystapienia hipokaliemii moze si¢ zwigkszy¢,
jesli deksametazon podawany jest razem z diuretykami zmniejszajacymi poziom potasu w 0Soczu.
Roéwnoczesne stosowanie z acetylocholinoesteraza moze prowadzi¢ do zwigkszenia stopnia ostabienia
migs$ni u pacjentdw z miastenia.

Glukokortykosteroidy antagonizujg dzialanie insuliny.

Roéwnoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i rifampycyng moze ogranicza¢ dziatanie
deksametazonu.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do senno$ci i apatii u koni.
Patrz punkt dotyczacy zdarzen niepozgdanych.

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

7.  Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo, kozy, §winie, psy i koty:

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze

raporty):

Czesto$é nieznana (nie moze byé Hiperadrenokortycyzm (jatrogenna choroba Cushinga)?;
okreslona na podstawie dostepnych zaburzenia nadnerczy (zanik)?;

danych): Poliuria3;

Polidypsja®, polifagia®, opoznione gojenie si¢ ran;
Zaburzenia elektrolitowe (zatrzymanie sodu i wody,
hipokaliemia)*, zmiany parametréw biochemicznych i
hematologicznych krwi, hiperglikemia®;

Wapnica skory, $cienczenie skory;

Zaburzenia ukladu odporno$ciowego (ostabiona odpornos¢
na zakazenia, zaostrzenie istniejgcych zakazen)b;

Owrzodzenie przewodu pokarmowego’, ostre zapalenie
trzustki®;

Hepatomegalia®;

Agresjal?, osowiatos¢t?;

Obnizona zywotno$¢ cielat 2, zatrzymanie tozyska
Ochwat;

Zmniejszenie wydajnos$ci mleczne;j.

12,13-
1

1 Obejmuje znaczne zaburzenia gospodarki tluszczowej, weglowodanowej, biatkkowej i mineralnej,
prowadzac przykladowo do redystrybucji tkanki thiszczowej, ostabienia i zaniku mies$ni czy
osteoporozy.
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2 Po przerwaniu leczenia mogg wystgpi¢ objawy niewydolno$ci nadnerczy, lacznie z atrofig kory
nadnerczy, ktére mogg uniemozliwia¢ zwierzeciu odpowiednie reakcje na sytuacje stresowe. Nalezy
rozwazy¢ sposoby zminimalizowania skutkéw zwigzanych z niewydono$cig nadnerczy po
przerwaniu leczenia, np. dostosowanie dawkowania do naturalnego rytmu wydzielania endogennego
kortyzolu (np. rano dla pséw i wieczorem dla kotow) oraz stopniowe zmniejszanie dawki.

3 zwlaszcza we wcezesnych etapach leczenia.

4 przy dlugotrwalym stosowaniu.

S przej$ciowe.

8 W przpadku zakazenia bakteryjnego przy stosowaniu steroidow zwykle wymagane jest ostonowe
stosowanie leku przeciwbakteryjnego. W przypadku zakazen wirusowych steroidy mogg nasili¢ lub
przyspieszy¢ progresje choroby.

" moga nasila¢ si¢ pod wplywem steroidéw u pacjentow, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) orazu zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

8 podwyzszone ryzyko.

® zwigzane z podwyzszeniem stezenia enzymow watrobowych w surowicy.

104 psow.

11 okazjonalnie u kotow i psow.

12 ody produkt jest stosowany do wywolania porodu u bydia.

13 z mozliwym wynikajgcym z tego zapaleniem mig$niowki macicy i (lub) zmniejszong ptodnoscia

Zglaszanie zdarzeh niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 s posob podania

Konie: podanie dozylne (i.v.), domigéniowe (i.m.), dostawowe (i.a.) i okolostawowe (p.a.).
Psy i koty: podanie dozylne, domig$niowe i podskorne (s.C.).
Bydlo, kozy i §winie: podanie dozylne i domig$niowe.

Do leczenia standw zapalnych lub alergicznych:
Zaleca si¢ stosowanie nastepujacych srednich dawek. Jednakze rzeczywista stosowang dawke nalezy
okresli¢ na podstawie nasilenia objawow oraz czasu, przez jaki byly obecne.

Gatunki Dawkowanie
Konie, bydlo, kozy, $winie 0,06 mg deksametazonu/kg masy ciata

(1,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy ciata
Psy, koty 0,1 mg deksametazonu/kg masy ciala

(0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg masy ciala)

Do leczenia ketozy pierwotnej (acetonemii):

Zalecana jest dawka 0,02—0,04 mg deksametazonu/kg masy ciala (bydlo: 5-10 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na 500 kg masy ciata; kozy: 0,65-1,3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
na 65 kg masy ciala) podanego w pojedynczym wstrzyknigciu domig$niowym, w zaleznosci od
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wielko$ci zwierzecia 1 czasu wystepowania objawow. Wyzsze dawki (tj. 0,04 mg/kg) sa wymagane,
jesli objawy utrzymuja si¢ od dluzszego czasulub w razie leczenia zwierzat z nawrotem choroby.

Do wywolywania porodu — W celu uniknigcia nadmiernej wielkosci plodu i obrzgku wymienia

u bydta:

Poda¢ po 260 dniu cigzy pojedyncze wstrzyknigcie domiesniowe 0,04 mg deksametazonu/kg masy
ciafa (co odpowiada 10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 500 kg masy ciata krowy).
Poréd nastepuje zazwyczaj w ciggu 48—72 godzin.

Do leczenia zapalenia stawow, zapalenia kaletek maziowych lub zapalenia pochewek $ciegnowych
przez wstrzyknigcie dostawowe lub okotostawowe u koni:
Dawka 1-5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zabieg.

Ilosci te nie sg konkretne i podano je wylacznie jako wskazowke. Wstrzykniecia do przestrzeni
stawowej lub kaletki maziowej powinny by¢ poprzedzone usuni¢ciem rownowaznej objetosci mazi
stawowej. U koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi nie nalezy przekraczac
calkowitej dawki 0,06 mg deksametazonwkg masy ciala. Niezbedne jest $ciste przestrzeganie zasad

aseptyki.

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Bydlo ikozy:
Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: 72 godziny.

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni po podaniu domig$niowym.
Tkanki jadalne: 6 dni po podaniu dozylnym.

Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni.

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

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas prze chowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,[EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi Krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw le czniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwoleniana dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

3173/22

Fiolki o pojemnosci 50 ml i 100 ml z bezbarwnego szkfa typu I, zamykane korkiem z powlekanej
gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem, umieszczone w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke¢ o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniejaktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VetPlanetsp. zo.o

ul. Brukowa 36 lok. 2

05-092 ¥.omianki

+48 22 833 74 46

vmp@vetplanet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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