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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Deksametazon 0,5 mg

Jasnobrgzowa 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 rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z zakazeniami wirusowymi lub grzybiczymi.

Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca lub hiperadrenokortycyzmem.

Nie stosowac 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 stosowa¢ w przypadku jaskry.

Nie stosowac w okresie cigzy (patrz réwniez punkt: Specjalne ostrzezenia; Cigza).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, na kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Patrz roéwniez punkt: Specjalne ostrzezenia; Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji.

6. Specjalne ostrzezenia

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéow zwierzat:
W przypadkach, w ktorych uznano za konieczne podanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego
przy wystepowaniu zakazenia bakteryjnego, pasozytniczego lub grzybiczego, zakazenie podstawowe
nalezy leczy¢ jednoczes$nie poprzez zastosowanie odpowiedniego leczenia przeciwbakteryjnego,
przeciwpasozytniczego lub przeciwgrzybiczego. Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne
deksametazonu nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym uktadem odpornosciowym.

Kortykosteroidy, takie jak deksametazon, nasilajg rozktad biatek. W zwigzku z tym produkt ten nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci u starych lub niedozywionych zwierzat.

Kortykosteroidy, takie jak deksametazon, nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow

Z wysokim ci$nieniem krwi.

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¢ zwtaszcza po przerwaniu
leczenia kortykosteroidami. Dawkowanie nalezy zmniejsza¢ i wycofywac stopniowo w celu
uniknig¢cia wystapienia niedoczynnos$ci nadnerczy. Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania
doustnych kortykosteroidow, jesli jest to mozliwe. Jesli wskazane jest dlugotrwale stosowanie,
bardziej odpowiedni jest kortykosteroid o krotszym czasie dziatania, np. prednizolon. W przypadku
prednizolonu mozna stosowac leczenie w schemacie co drugi dzien w przypadku dtugotrwatego
stosowania w celu zminimalizowania niedoczynno$ci kory nadnerczy. Ze wzgledu na diugi czas
dziatania deksametazonu leczenie co drugi dzien nie jest odpowiednim sposobem umozliwiajacym osi
podwzgoérze-przysadka-nadnercza powrot do normy (patrz punkt: Dawkowanie dla kazdego gatunku,
drogi i sposob podania).

Tabletki s3 aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego potkniecia tabletki nalezy
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Deksametazon moze powodowacé reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Nalezy unika¢ kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg, zwlaszcza u 0sob ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na
deksametazon lub na dowolng substancje pomocnicza (np. powidon lub laktoze). Umy¢ rece po
uzyciu. Zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskga w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla dzieci po przypadkowym potknigciu.
Nie pozostawia¢ weterynaryjnego produktu leczniczego bez nadzoru. Czgsci tabletek nalezy wlozy¢

z powrotem do blistra i zuzy¢ je podczas podawania nastepnej dawki. Przechowywac blister w
opakowaniu zewnetrznym w celu uniknigcia 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 jama ustna.

Cigza:

Nie stosowa¢ u zwierzat w cigzy. Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty, ze podawanie we
wczesnym okresie cigzy moze powodowac nieprawidtowosci 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna mogg przyspieszy¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, powodujac zmniejszenie ich stezenia 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 stosowacé deksametazonu
w skojarzeniu ze szczepionkami lub w ciggu dwdch tygodni od szczepienia.

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

w przypadku podawania deksametazonu razem z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niepozadanych niz te wymienione w punkcie

dotyczacym dziatan niepozadanych.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czesto

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Supresja kortyzolu?, wzrost poziomu trojglicerydow?

Rzadko

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

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Czestos¢ nieokreslona (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Polifagia®, Polidypsja®
Poliuria®

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

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

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

Niedoczynno$¢ tarczycy, podwyzszone stgzenie
parathormonu(PTH)

Zahamowanie podtuznego wzrostu kosci
Wapnica skory, $cienczenie skory

Opdznione gojenie, immunosupresja®, ostabienie
odpornosci lub zaostrzenie istniejgcych infekcji®

Retencja sodu i wody®, hipokaliemia®
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! w wyniku skutecznych dawek hamujacych o$ 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 thuszczow, weglowodanow, bialek i mineratow,
m.in. moze to spowodowac redystrybucje tkanki ttuszczowej, zwigkszenie masy ciata, ostabienie i
zanik mig$ni oraz osteoporoze

® moze ulec zaostrzeniu pod wplywem steroidow 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 krotszym czasie dziatania, np. prednizolon
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia).

Po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy niedoczynnosci nadnerczy az do zaniku kory
nadnerczy i moze to spowodowa¢ trudnosci w odpowiednim radzeniu sobie ze stresujacymi
sytuacjami przez zwierzg.

Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodkow w celu zminimalizowania problemow
wynikajacych z rozwoju niedoczynnosci nadnerczy po przerwaniu leczenia.

Patrz rowniez punkt Specjalne ostrzezenia: Cigza i Laktacja.

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 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 Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw 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 sposéb podania

Podanie doustne.

Dawka: 0,05-0,2 mg/kg/dobg. Dawka i czas trwania leczenia powinny by¢ ustalone przez lekarza
weterynarii na podstawie pozadanego dziatania (przeciwzapalne lub przeciwalergiczne) oraz
charakteru i nasilenia danego przypadku. Nalezy stosowa¢ najnizszg skuteczng dawke przez
najkrotszy mozliwy czas. Po uzyskaniu pozadanego dziatania nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke az
do osiggniecia najnizszej skutecznej dawki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Psy nalezy leczy¢ rano, a koty wieczorem ze wzgledu na rdéznice w rytmach dobowych wydzielania
kortyzolu.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypukla (zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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2 rowne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 réwne czeSci: nacisnaé kciukiem w $srodek tabletki.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Niewykorzystang czes¢ tabletki umiesci¢ z powrotem w blistrze i wykorzysta¢ przy nastepnym
podaniu. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Przechowywa¢ blistry w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po 0znaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 6 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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Pozwolenie nr: 3276

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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10.12.2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

17. Inne informacje

=

Podzielna tabletka
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