ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexamethasone VMD 2 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, §win, koz, koni, pséw i kotow.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:

DeKkSametazon ..........eeeevvveeeeeeieeeeeeieeieneneen. 2,0 mg

w postaci fosforanu sodu deksametazonu 2,63 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzylowy alkohol (E1519) 15,6 mg

Sodu chlorek -

Sodu cytrynian dwuwodny -

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) —

Cytrynowy kwas, bezwodny (do ustalenia pH) —

Woda do wstrzykiwan -

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek statych.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, koza, $winia, pies i kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Konie, bydlo, kozy. §winie, psy i koty:
Leczenie stanu zapalnego i reakcji alergicznych.

Konie:
Leczenie zapalenia stawow, zapalenia kaletki maziowej lub zapalenia pochewki Sciegniste;.

Bydto:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).
Indukcja porodu.

Kozy:
Leczenie ketozy pierwotnej (acetonemii).

3.3 Przeciwwskazania

Z wyjatkiem sytuacji nagtych nie stosowa¢ produktu u zwierzat z cukrzyca, niewydolnoscig nerek,
niewydolnos$cig serca, hiperadrenokortycyzmem lub osteoporoza.



Nie stosowa¢ produktu w przypadku zakazen wirusowych w fazie wiremii ani w przypadkach
uktadowych zakazen grzybiczych.

Nie stosowac¢ u zwierzat z owrzodzeniem przewodu pokarmowego, wrzodami rogowki lub nuzyca.
Nie podawa¢ dostawowo, jesli widoczne sa oznaki ztaman, bakteryjnych zakazen stawow

1 aseptycznej martwicy kosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolna substancje pomocniczg.

Patrz tez punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku dlugotrwalej terapii odpowiedz na leczenie powinna by¢ regularnie monitorowana przez
lekarza weterynarii. Zgtaszano, ze stosowanie kortykosteroidéow u koni wywotuje ochwat. Dlatego
stan koni leczonych takimi produktami powinien by¢ w okresie terapii czesto sprawdzany.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne substancji czynnej nalezy zachowac szczegdlna
ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu u zwierzat z ostabionym uktadem odpornosciowym.
Z wyjatkiem przypadkow ketozy i indukcji porodu podawanie kortykosteroidow ma na celu raczej
ztagodzenie objawow klinicznych niz ich wyleczenie. Nalezy prowadzi¢ dalsze badania w celu
rozpoznania choroby podstawowe;j.

Po podaniu dostawowym nalezy przez miesiac ograniczac prace takiego stawu, a w ciggu oSmiu
tygodni od podania ta droga nie nalezy przeprowadza¢ na nim zabiegow chirurgicznych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie przedawkowac produktu u bydta ras z Wysp Normandzkich.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten produkt zawiera deksametazon, ktory moze u niektdrych osob powodowacé reakcje alergiczne.
Nalezy zachowac ostroznos¢, by unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

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

Deksametazon moze wptywac na ptodnosc¢ lub nienarodzone dziecko. Aby unikna¢ ryzyka
przypadkowej samoiniekcji, kobiety w cigzy nie powinny podawac tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Ten produkt dziata draznigco na skore i oczy. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i z oczami. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami lub ze skorg nalezy przemy¢ lub przeptukac zanieczyszczony
obszar czysta, biezacg wodg. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zwrocié si¢

o pomoc lekarska. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:

Brak.
3.6 Zdarzenia niepozadane

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

Czestosc Jatrogenna hiperkortyzolemia (choroba Cushinga)'
nieznana (nie moze | Wielomocz?, polidypsja?, polifagia
by¢ okreslona na




podstawie Zatrzymanie sodu®, zatrzymanie wody?, hipokaliemia®, kalcynoza skory,
dostepnych danych): | opdznione gojenie si¢ ran, zmniejszona odpornos¢ lub zaostrzenie
istniejgcych zakazen*

Wrzody przewodu pokarmowego’, hepatomegalia®

Zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych krwi
Hiperglikemia’

Zatrzymanie tozyska®

Zmniejszona przezywalno$¢ cielgt’

Zapalenie trzustki'®

Zmniejszone wytwarzanie mleka

Ochwat

Zmiany w zachowaniu'!

' Wraz ze znacznymi zmianami w metabolizmie thuszczow, weglowodanow, biatek i mineratéw moga
np. wystapi¢ redystrybucja tkanki tluszczowej, ostabienie i zanik mig$ni, oraz osteoporoza.

2 Po podaniu ogdlnoustrojowym, a zwlaszcza na poczatku leczenia.

3 W przypadku dlugotrwatego stosowania.

* W przypadku zakazenia bakteryjnego i stosowania steroidow zwykle zalecane jest podanie lekow
przeciwbakteryjnych. W przypadku zakazen wirusowych steroidy mogg nasila¢ lub przyspieszaé¢
progresj¢ choroby.

3> Moze doj$¢ do zaostrzenia u zwierzat otrzymujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne i u zwierzat
po urazie rdzenia kregowego.

6 Ze zwickszeniem aktywno$ci enzymow watrobowych w surowicy.

" Dziatanie przemijajace.

8 W przypadku stosowania do indukcji porodu u bydta, z mozliwym nastepczym zapaleniem macicy

i (lub) obnizeniem ptodnosci.

® W przypadku stosowania do indukcji porodu u bydta, szczegdlnie we wezesnych stadiach.

10 Zwiekszone ryzyko ostrego zapalenia trzustki.

! Stosowanie steroidow moze by¢ zwigzane ze zmianami zachowania u psow i kotow (sporadyczna
osowialos¢ u psoéw i kotow, zachowania agresywne u psow).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Oprocz stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w celu wywotania porodu u bydta, nie
zaleca si¢ stosowania kortykosteroidow u zwierzat w cigzy. Podawanie kortykosteroidow we
wczesnym okresie cigzy powodowato u zwierzat laboratoryjnych zaburzenia rozwojowe ptodu.
Podanie w zaawansowanej cigzy moze spowodowac przedwczesny pordd lub poronienie.

Stosowanie kortykosteroidow u krow i koz w okresie laktacji moze powodowac chwilowe zmniejszenie
wydajno$ci mleczne;j.



W przypadku zwierzat ssacych ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Patrz punkt 3.6.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) moze zaostrzac
owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Poniewaz kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienie, nie nalezy
stosowa¢ deksametazonu w skojarzeniu ze szczepionkami ani w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.
Podawanie deksametazonu moze wywolywac hipokaliemig, a tym samym zwigksza¢ ryzyko dziatan
toksycznych glikozyddéw nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze by¢ podwyzszone, gdy
deksametazon jest podawany wraz z lekami moczopednymi zmniejszajacymi stgzenie potasu.
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami cholinoesterazy moze prowadzi¢ do zwickszonego ostabienia
migs$ni u zwierzat z miastenia ciezka.

Glikokortykosteroidy ostabiaja dziatanie insuliny.

Jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem, fenytoing i ryfampicyna moze ostabia¢ dziatanie
deksametazonu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Konie
Podanie dozylne, domig$niowe, dostawowe i okolostawowe.

Bydlo, kozy i $winie
Podanie dozylne i domig$niowe.

Psy i koty
Podanie dozylne, domig$niowe i podskorne.

W leczeniu standw zapalnych lub alergicznych zaleca si¢ stosowanie wskazanych ponizej dawek,
jednak rzeczywista dawke nalezy okresli¢ na podstawie nasilenia objawow 1 czasu ich wystepowania.

Gatunek Dawkowanie

Konie, bydto, kozy, §winie 0,06 mg deksametazonu na kg mc. (1,5 ml produktu na 50 kg
mc.)

Psy, koty 0,1 mg deksametazonu na kg mc. (0,5 ml produktu na 10 kg mc.)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

W leczeniu ketozy pierwotnej (acetonemii) u bydta i kéz: dawka 0,02—0,04 mg deksametazonu na kg
mc. (bydto: 5-10 ml produktu na 500 kg mc.; kozy: 0,65—1,3 ml produktu na 65 kg mc.) podawana
w pojedynczym wstrzyknigciu domigsniowym, w zalezno$ci od wielkos$ci zwierzgcia 1 czasu trwania
objawow. Wigksze dawki (tj. 0,04 mg/kg) beda wymagane, jesli objawy utrzymujg si¢ od dtuzszego
czasu lub jesli leczone sg zwierzgta z nawrotem objawow.

Wywotywanie porodu u bydta: w celu unikni¢cia nadmiernych rozmiaréw ptodu i obrzeku gruczotu
mlekowego. Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe 0,04 mg deksametazonu na kg me. (co
odpowiada 10 ml produktu w przypadku krowy o masie ciata 500 kg) po 260. dniu cigzy.

Pordéd zwykle nastepuje w ciggu 48—72 godzin.

W leczeniu zapalenia stawdw. zapalenia kaletki maziowej lub zapalenia pochewki Sciegnistej:
wstrzyknigcie dostawowe lub okotostawowe u koni.
Dawka: 0,125-5 ml produktu na kazde podanie.




Podane iloSci produktu nie sg konkretne i sg podawane wytacznie jako wskazoéwka. Wstrzyknigcia do
przestrzeni stawowych lub kaletek powinny by¢ poprzedzone usunigciem rOwnowaznej objetosci
ptynu maziowego. U koni produkujacych zywnos$¢ przeznaczong do spozycia przez ludzi nie nalezy
przekracza¢ catkowitej dawki 0,06 mg deksametazonu na kg mc. Niezbedne jest zachowanie $cistej
aseptyki podawania.

Korek fiolki o pojemnosciach 25, 50 i 100 ml mozna przektu¢ do 20 razy.
Podczas leczenia grup zwierzat nalezy uzywac iglty do pobierania, aby unikngé¢ nadmiernego
przektuwania korka. Po zakonczeniu leczenia nalezy usunac igle do pobierania.

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

Wysokie dawki kortykosteroidow moga powodowac senno$¢ i letarg u koni.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydlo i kozy:
Tkanki jadalne: 8 dni.

Mleko: 3 dni.

Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni.

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Podanie domigéniowe
Tkanki jadalne: 2 dni.

Podanie dozylne
Tkanki jadalne: 6 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QH02ABO02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Deksametazon jest silnie dzialajacym, syntetycznym glikokortykoidem o niskiej aktywnos$ci
mineralokortykosteroidowej. Deksametazon wykazuje od dziesi¢ciu do dwudziestu razy wigksza
aktywno$¢ przeciwzapalng niz prednizolon podany w rownowaznej molowo dawce. Kortykosteroidy
moga zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng przez hamowanie rozszerzania naczyn wtosowatych,
migracji leukocytow i fagocytozy. Glikokortykosteroidy wptywaja na metabolizm przez zwigkszanie
glukoneogenezy. Po podaniu deksametazon nasladuje dziatanie kortyzolu i dlatego wytwarza sygnat,
ktory inicjuje wywotanie porodu u przezuwaczy, jesli ptod jest zywy.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Po podaniu domig$niowym s6l sodowa fosforanu deksametazonu jest szybko wchtaniana

1 hydrolizowana do deksametazonu (zasady), dajac szybka, krotkotrwata odpowiedz (utrzymujaca si¢
okoto 48 godzin). Tmax u bydta, koz, koni, s$win, psow i kotow po podaniu domig§niowym jest
osiggany w ciggu pierwszych 30 minut. Ti, (okres pottrwania) waha si¢ od 5 do 20 godzin

w zaleznosci od gatunku. Biodostepno$¢ po podaniu domig§niowym wynosi w przyblizeniu 100%.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I: 25 ml, 50 ml, 100 ml zamkni¢te korkiem z gumy chlorobutylowe;j
z aluminiowym kapslem.

Kazda fiolka jest pakowana w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.MD. n.v.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
XXXX
Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 25 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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



