ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexacortone 0,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw i kotow

Dexacortone 0.5 mg chewable tablets for dogs and cats (AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU,
IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Dexacortone vet 0.5 mg chewable tablets for dogs and cats (DK, EE, FI, IS, LT, LV, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Deksametazon 0,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana
Powidon K30

Magnezu stearynian

Aromat kurczaka

Drozdze (suszone)

Jasno bragzowa z brazowymi kropkami, okragta i wypukta, 8 mm tabletka aromatyzowana z linia
podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia objawowego lub jako leczenie wspomagajace standw zapalnych lub alergicznych u psow
i kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zakazeniami wirusowymi lub grzybiczymi.
Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca lub hiperadrenokortycyzmem.
Nie stosowa¢ u zwierzat z osteoporoza.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek.
Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem rogowki.

Nie stosowaé u zwierzat z owrzodzeniem przewodu pokarmowego.
Nie stosowac u zwierzat z oparzeniami.

Nie stosowac jednocze$nie z zywa atenuowang szczepionka.

Nie stosowaé w przypadku jaskry.



Nie stosowaé w okresie cigzy (patrz punkt 3.7).

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

Patrz rowniez punkt 3.8.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Podawanie kortykosteroidow ma raczej na celu spowodowanie poprawy w zakresie wystepujacych
objawow klinicznych, a nie leczenie. Leczenie nalezy skojarzy¢ z leczeniem choroby podstawowej i
(lub) kontrola otoczenia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadkach, w ktorych uznano za konieczne podanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego
przy wystepowaniu zakazenia bakteryjnego, pasozytniczego lub grzybiczego, zakazenie podstawowe
nalezy leczy¢ jednoczes$nie poprzez zastosowanie odpowiedniego leczenia przeciwbakteryjnego,
przeciwpasozytniczego lub przeciwgrzybiczego.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci farmakologiczne deksametazonu nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé
podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym uktadem
odporno$ciowym.

Kortykosteroidy, takie jak deksametazon, nasilajg katabolizm biatkowy. W zwigzku z tym produkt ten
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u starych lub niedozywionych zwierzat.
Kortykosteroidy, takie jak deksametazon, nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow

Z nadci$nieniem tetniczym.

Poniewaz wiadome jest, ze glikokortykosteroidy spowalniaja wzrost, stosowanie u mtodych zwierzat
(ponizej 7 miesiecy zycia) powinno opiera¢ si¢ na dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie bilansu
korzysci do ryzyka.

Farmakologicznie aktywne poziomy dawek moga prowadzi¢ do zaniku kory nadnerczy, powodujac
niedoczynnos¢ nadnerczy. Moze si¢ to ujawni¢ zwlaszcza po przerwaniu leczenia kortykosteroidami.
Dawkowanie nalezy zmniejsza¢ i wycofywac stopniowo w celu uniknigcia wystapienia
niedoczynno$ci nadnerczy.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania doustnych kortykosteroidow, jesli jest to mozliwe. Jesli
wskazane jest dtugotrwale stosowanie, bardziej odpowiedni jest kortykosteroid o krotszym czasie
dziatania, np. prednizolon. W przypadku prednizolonu mozna stosowac¢ leczenie w schemacie co drugi
dzien w przypadku dhugotrwatego stosowania w celu zminimalizowania niedoczynnos$ci kory
nadnerczy. Ze wzgledu na dhugi czas dziatania deksametazonu leczenie co drugi dzien nie jest
odpowiednim sposobem umozliwiajagcym osi podwzgorze-przysadka-nadnercza powrdt do normy
(patrz punkt 3.9).

Tabletki sg aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia tabletki nalezy
przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Deksametazon moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Nalezy unika¢ kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg, zwlaszcza u 0sob ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na
deksametazon lub na dowolng substancje pomocniczg (np. powidon lub laktoze). Umy¢ rece po
uzyciu. Zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla dzieci po przypadkowym potknieciu.
Nie pozostawia¢ weterynaryjnego produktu leczniczego bez nadzoru. Czesci tabletek nalezy wiozy¢

z powrotem do blistra i zuzy¢ je podczas podawania nastepnej dawki. Przechowywac blister w
opakowaniu zewngtrznym w celu unikniecia dostepu dzieci. Po przypadkowym potknigciu nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.



Deksametazon moze spowodowac¢ uszkodzenia u nienarodzonych dzieci. Kobiety w cigzy powinny
unika¢ ekspozycji. Wchlanianie przez skorg jest nieznaczne, ale zaleca si¢ natychmiastowe umycie rak
po kontakcie z tabletkami, aby unikna¢ stycznos$ci rak z jamag ustna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czgsto Supresja kortyzolu?, wzrost poziomu trojglicerydow?

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Czestosé nieokreslona (czestosé nie | Polifagia®, Polidypsja®

moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych) Poliuria®

Nadczynno$é¢ kory nadnerczy (choroba Cushinga)*®,
Cukrzyca®

Pobudzenie

Owrzodzenie zotadka i jelit®, zapalenie trzustki
Powiekszenie watroby (hepatomegalia)

Zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych
krwi (np. podwyzszona aktywnos¢ fosfatazy zasadowej w
surowicy, zmniejszona aktywnos$¢ dehydrogenazy kwasu
mlekowego, hiperalbuminemia, eozynopenia, limfopenia,
neutrofilia’, zmniejszona aktywnos$¢ aminotransferazy
asparaginianowej)

Niedoczynno$¢ tarczycy, podwyzszone stgzenie
parathormonu (PTH)

zahamowanie podtuznego wzrostu kosci

Wapnica skory, Sciefnczenie skory

Opoznione gojenie, immunosupresja®, ostabienie
odpornosci lub zaostrzenie istniejacych infekcji®

Retencja sodu i wody®, hipokaliemia®

! w wyniku skutecznych dawek hamujgcych 0§ podwzgorze-przysadka-nadnercza.

2 jako cze$¢ mozliwej jatrogennej nadczynnosci kory nadnerczy (choroba Cushinga).

% po podaniu ogdlnoustrojowym, a szczegdlnie na wezesnych etapach leczenia.

4 jatrogenny.

® pociggajace za sobg istotne zmiany w metabolizmie ttuszczow, weglowodandw, biatek i mineratow,
m.in. Moze to spowodowac¢ redystrybucje tkanki thuszczowej, zwigkszenie masy ciata, ostabienie i
zanik mig$ni oraz osteoporoze



® moze ulec zaostrzeniu pod wptywem steroidéw u zwierzat otrzymujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz u zwierzat po urazie rdzenia krggowego.

" wzrost segmentowanych neutrofili.

& w przypadku infekcji wirusowych kortykosteroidy moga pogorszy¢ lub przyspieszy¢ postep choroby.
® w dlugotrwatym uzytkowaniu.

Wiadome jest, ze kortykosteroidy wykazujace dziatanie przeciwzapalne, takie jak deksametazon,
wywotuja wiele zdarzen niepozadanych. Podczas gdy pojedyncze wysokie dawki sg zazwyczaj dobrze
tolerowane, moga one wywolywac powazne zdarzenia niepozadane w przypadku dtugotrwatego
stosowania. Z tego wzglgdu nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania. Jesli wskazane jest dtugotrwate
stosowanie, bardziej odpowiedni jest kortykosteroid o krétszym czasie dziatania, np. prednizolon
(patrz punkt 3.5).

Po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy niedoczynnosci nadnerczy az do zaniku kory
nadnerczy i moze to spowodowac trudnosci w odpowiednim radzeniu sobie ze stresujgcymi
sytuacjami przez zwierzg. Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodkoéw w celu
zminimalizowania probleméw wynikajacych z rozwoju niedoczynno$ci nadnerczy po przerwaniu
leczenia.

Patrz rowniez punkt 3.7.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Nie stosowac u zwierzat w cigzy. Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty, ze podawanie we
wczesnym okresie cigzy moze powodowac nieprawidlowosci u ptodu. Podawanie podczas
pozniejszych okresow cigzy moze powodowaé poronienia lub przedwczesny porod.

Laktacja:
Do stosowania w okresie laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu

korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna moga przyspieszy¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, powodujac zmniejszenie ich stgzenia we krwi i zmniejszenie efektu
fizjologicznego.

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze nasila¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego. Poniewaz kortykosteroidy
mogg zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienie, nie nalezy stosowac¢ deksametazonu
w skojarzeniu ze szczepionkami lub w ciggu dwodch tygodni od szczepienia.

Podawanie deksametazonu moze wywotywac hipokaliemi¢ i tym samym zwigkszac ryzyko
toksycznosci ze strony glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze by¢ zwigkszone

w przypadku podawania deksametazonu razem z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawka: 0,05-0,2 mg/kg/dobg. Dawka i czas trwania leczenia powinny by¢ ustalone przez lekarza
weterynarii na podstawie pozadanego dzialania (przeciwzapalne lub przeciwalergiczne) oraz
charakteru i nasilenia danego przypadku. Nalezy stosowac¢ najnizszg skuteczng dawke przez



najkrétszy mozliwy czas. Po uzyskaniu pozadanego dziatania nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke az
do osiggni¢cia najnizszej skutecznej dawki.

Psy nalezy leczy¢ rano, a koty wieczorem ze wzglgdu na réznice w rytmach dobowych wydzielania
kortyzolu.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.

Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypukla (zaokraglong) skierowana do powierzchni.
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2 rowne czes$ci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 rébwne czeSci: nacisngé keiukiem $rodek tabletki.

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

Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niepozadanych niz te wymienione w punkcie 4.6.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace 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

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QH02AB02
4.2  Dane farmakodynamiczne

Deksametazon jest glikokortykosteroidem o dtugim dziataniu, jego moc jest okoto 25 razy wigksza niz
substancji o krotkim dziataniu, takich jak hydrokortyzon. Glikokortykosteroidy odgrywajg role w
metabolizmie weglowodanow, biatek i thuszczu oraz maja dziatanie przeciwzapalne i
immunosupresyjne. Glownym dziataniem glikokortykosteroidow jest zdolnos¢ tych weterynaryjnych
produktéw leczniczych do hamowania reakcji zapalnych, niezaleznie od przyczyny stanu zapalnego
(zakaznej, alergicznej, chemicznej, mechanicznej). Dzigki zdolno$ci do hamowania enzymow
fosfolipazy w btonach komérkowych uniemozliwione jest tworzenie si¢ prostaglandyn i leukotrienow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym deksametazon jest dobrze wchianiany u pséw i kotdéw. W osoczu deksametazon
jest obecny w postaci wolnej i zwigzanej z biatkami osocza. W watrobie takie kortykosteroidy jak
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deksametazon sg metabolizowane (w procesie glukuronidacji i sulfatacji), dlatego tylko mata ilos¢
substancji czynnej znajduje si¢ w moczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek: 6 dni

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Niewykorzystana czgs¢ tabletki umiesci¢ z powrotem w blistrze i wykorzysta¢ przy nastepnym
podaniu. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ blistry w opakowaniu
zewnetrznym W celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium - PVC/PE/PVDC. Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 lub 10
blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

Le Vet. Beheer B.V.

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

3276

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/09/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



23.05.2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

