A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dexadreson 2 mg/ml oldatos injekeid szarvasmarhdk, lovak, sertések, kutyak és macskak részére AUV,
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:

Dexametazon {natrium-foszfat észter forméjaban) 2 mg/ml

Segédanyag:

Benzil-alkohol 15,6 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid
Tiszta, szintelen oldat.

EN KLINIKAl JELLEMZOK

4.1 Célallat faj{ok)
Szarvasmarha, sertés, 16, kutya és macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladassal jaré vagy allergids betegségek tiineti kezelésére .
Szarvasmarha:

Elstdleges ketozis (acetonémia) kezelésére.

Ellés meginditasara.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd diabétesz mellitusz, oszteopordzis, fokozott mellékvese-kéreg aktivitas, sziv- és vesebetegségek
esetében, kivéve, ha silyos vagy életveszélyes helyzet all fenn.

Nem alkalmazhaté virusfertdzeések virémids szakaszdban €s szisztémds gombafertzések esetén.

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis vagy korneélis fekély, valamint demodikézis esetén.

A vemhesség alatt nem alkalmazhato, Lasd még 4.7 szakaszt,

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

Ha az allatgyogyaszati készitményt szarvasmarhdnal ellésmeginditasra alkalmazzak, nagy gyakorisaggal fordulhat el
magzatburok-visszatartas, amelyet k€sObb metritisz és/vagy szubfertilitis kivethet.

Az irodalmi adatok szerint a kortikoszteroidok alkalmazdsa lovaknal laminitiszt valthat ki. Ezért az ilyen
készitményekkel kezelt lovaknal a kezelés idétartama alatt gyakori megfigyelésre van sziikség.

4.5 Az alkalmazdissal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

Ismert, hogy a kortikoszteroidok sokféle mellékhatdst okoznak. Mig egy-egy magas ddzist az dllatok altaldban jol
tiirnek, a hosszan tartd alkalmazas, vagy a hosszil hatasidejli észterek beaddsa stlyos mellékhatasokat valthat ki. Ezért a
kézepes és a hossza tava alkalmazdsndl az adagolas édltaldban a klinikai tiinetek kezeléséhez szilkséges legalacsonyabb
szinten tartando.

A kezelés ideje alatt az allatokat szigor allatorvosi feliigyelet alatt kell tartani.

Az ellésindukci6 és a ketozis kezelésének kivételével a kortikoszteroidok inkabb tlineti és nem az oki terdpia részei,
ezért minden esetben sziikséges az oki diagndzis felallitdsa.

Ha a kezelt allat fertézd betegségben szenved, egyidejiileg célzott kérokozdellenes kezelést is kell atkaimazni.
Szarvasmarhanak, l6nak €s sertésnek a készitmény kizardlag egyszeri alkalommal, intramuszkuldrisan adhato!

Az 4llatok kezelését véozs személyre vonatkozé kiilonlepes dvintézkedések

A hatdanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tdlérzékenmység esetén keriilni kell az aIlatgyogyaszau
készitménnyel valod érintkezést. R,

A készitmény hasznélata utan kezet kell mosni. o

Véletlen éninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a kesz1tmeny hasznalati utamtasat vagy
cimkeszdvegét.

Varandés ndk keriiljék az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Y



4.6 Mellékhatdsok (gyakorisdaga és silyossdga)

A kortikoszteroidok Cushinoid tiineteket (a zsir, szénhidrat, dsvanyi anyag és fehérje anyagcesere zavarat, a tesizsir
koéros felszaporodasat, izomgyengeséget, izomvesztést és oszteoporozist) okozhatnak. Hatékony ddzisban alkalmazva
elnyomhatja a hipotalamo-hipofizis-mellékvese tengelyt. A kezelés befejezése utdn akar adrenokortikalis atrofidig
fokozddo mellékvese-elégtelenség jelentkezhet, amely miatt az allat képtelenné valhat a stresszhelyzetek kezelésére.
Ezért meg kell fontolni, hogyan lehet minimdlisra csdkkenteni a kezelés befejezését kivetd mellékvese-clégtelenség
okozta problémékat, példaul az adagolas igazodésaval a cirkadian ciklushoz (azaz kutydknak regegeli, macskaknak esti
adagolas), valamint a dozis folyamatos csfkkentésével.

A szisztémdsan alkalmazott kortikoszteroidok poliuriat, polidipsziat és polifagiat okozhatnak, kiiléndsen a kezelés korai
fazisdban, Egyes kortikoszteroidok hosszd tava kezelésnél ndtrium- és vizvisszatartdst és hipokalémiat okozhatnak.
Eléfordult, hogy a szisztémds kortikoszteroid-kezelés kalcium-lerakddast okozott a bérben (kalcinozis kutisz).

A kortikoszteroidok alkalmazasa késleltetheti a sebgydgyulast és immunszuppressziv hatdsuk silyosbithatja a fennalld
fertézéseket, vagy gyengitheti az azokkal szembeni ellenallast. Bakteridlis fertézés fennallasa esetén altaldban egyidejii
antibakteridlis kezelésre is szilkség van. Virusfertdzés fenndlldsa esetén a kortikoszteroidok siilyosabbd vagy gyorsabba
tehetik a betegség eldrehaladtat.

Kortikoszteroidokkal kezelt allatoknal leirtak gasztrointesztinilis fekélvképzodést, amelyet a szteroidok silyosabba
tehetnek olyan allatokndl, amelyeket nem szteroid gyulladasgatlokkal kezelnek, vagy amelyeket gerincveld-sériilés ért.
A Xkortikoszteroid-kezelés mdjmegnagyobbodast (hepatomegaliat) okozhat, amelyet a méjenzimek megemelkedett
szérumszintje kisér.

A kortikoszteroidokkal torténd ellésindukalas az utdd csokkent €letképességével illetve a gyakoribb magzatburok
visszamaraddssal jarhat egyiitt.

Nagyon ritkén hiperszenzitivitasi reakcick eldéfordulhatnak.

Lasd még 4.7 szakaszt,

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakds idején torténd alkalmazis

A vemhesség alatt nem alkalmazhatd, kivéve az ellésmeginditds céljabol vald alkalmazast szarvasmarhakon.
Laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény a vemhesség korai szakaszdban alkalmazva
bizonyitott teratogén hatdssal rendelkezik. A vemhesség késdi szakaszdban alkalmazva a készitmeény vetélést vagy
koraellést okozhat.

Léasd még 4.6 szakaszt.

4.8 Gybgyszerkolesdnhatdsok és egyéb interakeidk

Mivel a kortikoszteroidok cstkkenthetik a vakcinacio kivaltotta immunvalaszt, a dexametazon nem alkalmazhatd
vakcindkkal egytitt, vagy a vakcindciét kovetd két héten belal.

Nem-szteroid gyulladisgatld gyogyszerekkel vald egyiittes hasznalata silyosbithatja a gaszirointesztinalis traktus
fekélyesedését.

A dexametazon alkalmazdsa hipokalémiat valthat ki, és ezaltal ndvelheti a szivglikozidok toxikus hatasanak kockazatat.
A hipokalémia kockazata fokozédhat, ha a dexametazont kéliumszintet cstkkentd diuretikumokkal egyiittesen
alkalmazzak.

Antikolineszterdzzal egyidejli alkalmazdsa miaszténia graviszban szenvedd allatokna] fokozott izomgyengeséget
okozhat. P

A glitkokortikoidok semlegesitik az inzulin hatasait. S

Az egyidejiileg adott fenobarbital, fenitoin &s rifampicin csékkentheti a dexametazon hatésait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Kizarolag intramuszkularis alkalmazasra. -

Adagolas:

Gyulladdsos vagy allerpias megbetegedések kezelésére ' -

L9, szarvasmarha, sertés: 0,06 mg dexametazon/ttkg (3 ml készitmény /100 ttkg), egyszen adagban
mtramuszkulansan

Kutya, macska: 0,1 mg dexametazon/ttkg (0,5 ml készitmény /10 ttkg), intramuszkularisan.

Kutya és macska esetében a kezelés 24-48 éra mulva megismételheto.

Elsddleges ketozis (acetonémia) kezelésére szarvasmarhandal

0,02-0,04 mg/ttkg intramuszkularis injekcioban, a tehén testméretétdl és a tiinetek idétartamatdl fliggden. Hosszabb
ideje fennallo tiinetek, vagy visszaesd dllatok kezelése esetén nagyobb doézisra van sziikség,
Eliésmeginditisra

20 mg/allat, azaz tehenenként 10 ml egyetlen intramuszkularis injekcidban, a vemhesség 260. napja utan.
Az ellés normaAlis esetben 48-72 6ran beliil megindul.




3.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Az elbirt kezelési dozist és id6tartamot nem szabad tillépni.
A kortikoszteroidok magas adagja lovakban almossdgot és bagyadtsagot okozhat.

Lisd még 4.6 szakaszt.

411 Elelmezés-egészségﬁgyi vérakozasi idé(k)
Szarvasmarha

His és egyeb ehett szovetek: 8 nap

Tej: 72 éra

Lé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 8 nap

Sertés

Hus és egyeb chetd szdvetek: 2 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztisra szant tejet termeld kancdknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK _
Farmakoterapias csoport: Kortikoszteroidok szisztémas alkalmazasra, gliikokortikoidok
Allatgyogyaszati ATC kéd: QH 02 AB 02

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok .

A készitmény a prednizolon fluormetil szarmazékat, a dexametazont tartalmazza natrium-foszfat észter formajaban,
ami minimdlis mineralokortikoid ¢és  jelentés  glitkokortikoid  aktivitdssal, azaz immunszupressziv,
gyulladdscstkkentsd és az anyageserét befolydsold (glitkoneogenezist fokozo) hatassal rendelkezd vegyiilet. A
immunvalaszt. Gyulladascsiékkentd hatasat a foszfolipaz-A2 aktivitdsdnak és ezaltal az arachidonsav metabolitok
szintézisének befolyasolasan keresztiil fejti ki.

A dexametazon 10-20-szor er6sebb gyulladdscsdkkentd hatassal rendelkezik, mint a prednizolon.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A Dexadreson gyors hatasu, de rovid hatdsidejii dexametazon szdrmazék, amely a dexametazon dindtrium-foszfat
észterét tartalmazza Extravaszkuldrisan (izomba, bér ala és iziiletbe) tortént beaddsa utdn az észter gyorsan
felszivodik a beadds helyér6l és azonnal dexametazonni hidrolizdlédik. A dexametazon felszivodasa gyors.
Szarvasmarha, 10, sertés és kutya esetében az izomba tdrtént beadisa utdn a maximalis plazmakoncentraciot (Cmax)
20 percen beliil éri el. Az izomba tértént beadas utan a bioldgial hasznosuldsa (Osszehasonlitva a véndba torténd
beadassal) mindegyik célallatfajban magas. Lo esetében a vénaba tortént beadds utdn a kitiriilési felezési idé 3,5 éra.
[zomba tortént beadisa utin a latszélagos felezési id6 célallatfajtél fiiggden 1 és 20 dra kdzitti.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Benzil-alkohol

Natrium-klorid

Natrium-citrat

Natrium-hidroxid 1N

10%-o0s citromsav

Injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni méas dllatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 FelhasznalhatGsagi iddtartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgydszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolds elsé felbontdsa utan fethasznalhaté: 28 napig,

6.4 Kiildnleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Fénytél védve tartandé. Fagyastol dvni kell.



6.5 A kizvetlen csomagolas jellege és elemei
20 és 50 ml, gumidugdval és aluminium sapkéval zan, I-es hidrolitikai osztalyba sorolt (Ph. Eur.) injekcids tivegben.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szdrmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozdé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMEBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V,

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
3482/1/14 NEBIH ATI (20 mi)
3482/2/14 NEBIH ATI (50 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 1996. majus 15.
A forgalomba hozatali engedély megujitasdnak datuma: 2014, méajus 186.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017. januér 17.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd. .

Rendelhetéség
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag dllatorvosi rendelvényre adhatd ki

Forgalmazhatdsig
Az allatgybgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



