A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Dexafort szuszpenzids injekeid AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml szuszpenzio tartalmaz:

Hatéanyagok:

Dexametazon-natrium-foszfat 1,32 mg (megfelel 1,0 mg dexametazennak)
Dexametazon-fenilproprionat 2,67 mg (megfelel 2,0 mg dexametazonnak)
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E 1519) 10,4 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekeid,
Fehér, tortfehér szuszpenzid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, 10, kutya, macska.

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként

Gyulladascstkkentés, allergia ellenes és gliikoneogenetikus hatas kivéltasa, szarvasmarhaban ellésindukalas. Ketdzis
(acetonémia), ortopédiai betegségek (arthritis, bursitis, tenosynovitis, tendinitis, inszalag- és inhuzddasok, santasig),
sokk, stressz, allergids Dbetegségek, togygyulladds, tejlaz, sebészeti sokk, toxémia, szarvasmarhak akut
tidéemphysemdja és oedemaja, bbrbetegségek: (allergias borgyulladas, égések, ekcéma, nem specifikus dermatdzisok)
kezelése.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a készitmény valamely tsszetevdje irdnti tilérzékenység esetén.

Diabetes mellitus, osteoporosis, sziv- €s vescbetegségek wvalamint hyperadrenocorticismus  esetén  maés
kortikoszteroidokhoz hasonldan nem alkalmazhatd.

Fert6zd betegségek esetén a terdpidt antibiotikum vagy szulfonamid kezeléssel ki kell egésziteni a készitmény
aktivitasanak (kb. 8 nap) idejéig. :

Szarvasmarhan a vemhesség utolsé harmadédban nem alkalmazhatd, kivéve, ha vetélés vagy koraellés kivaltasa a cél.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések az egyes célallat fajra vonatkozdan
Ne alkalmazzuk vemhes allatokban, kivéve, ha az ellés indukalasa a cél. Lovak santasagaban csak a nagyon korai
stddiumban aikalmazhaté

4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilénleges évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az ellésindukcid és a ketdzis kezelésének kivételével a kortikoszteroidok inkabb tlineti és nem az oki terdpia részei,
ezért minden esetben sziilkséges az oki diagnézis felallitasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Véletlen dninjekcidzds esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitisat vagy
cimkéjét.

El kell keriilni, hogy a készitmény a szembe vagy a bérre jusson. Ha ez mégis megtorténik, bb vizzel le kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga) AT
A kortikoszteroidok Cushinoid tiineteket (a zsir, szénhidrat, dsvanyi anyag ¢s f?‘re&{:jé%fﬁ?é}gpcgeﬁﬁ&_‘:\%avarét, a testzsir
kérds felszaporodasat, izomgyengeséget, izomvesziést s osteoporosist) okozhatg\jgk. HaE(/ék_p\ny cf@i‘sban alkalmazva
elnyomhatja a hipotalamo-hipofizis-mellékvese tengelyt. L L A
Tejeld teheneknél a kortikoszteroid alkalmazasa a tejhozam atmeneti cstkkenését Gkozhatj :
A kortikoszteroidokkal torténd ellésindukdlds az utod csdkkent életképességlé%l illet;fe
visszamaradassal jarhat egyitt. W
A kortikoszteroidok immunszupressziot okozhatnak.

Nagyon ritkdn hiperszenzitivitasi reakciok elofordulhatnak.
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4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakds idején torténd alkalmazas
A vemhesség korai szakaszaban alkalmazott kortikoszteroidok fejlédési rendellenességet okozhatnak.
A vemhesség késoi szakaszéban alkalmazva a kortikoszteroidok koraellést vagy abortalast valthatnak ki,

4.8 Gyogyszerkolestnhatasok és egyéb interakeidk
A kortikoszteroidok a vakcindzasra adott immunvalaszt csdkkenthetik, ezért a készitményt ne alkalmazzuk vakcindkkal
egyiitt.

4.9 Adagolis és alkalmazisi mod
Allatfaj Adagolds és az alkalmazds modja
Lo, szarvasmarha 0,06 mg/kg (0,02 ml/keg) intramuszkularis alkalmazas
Kutya, macska 0,15 mg/kg (0,05 ml/kg) intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazas
A kezelés 7 nap muilva megismételheto.

Hasznélat eldtt az iiveget alaposan fel kell razni.

A készitmény a dexametazon két aktiv észterét tartalmazza. Intramuszkuldris alkalmazast kéveten a rovid hatasu
dexametazon-natrinm-foszfit révid idd alatt magas véreukorszintet eredményez, amely kb. 48 6raig marad fenn. Az
elnynjtott hatdsi dexametazon-fenilproprionat hatisa legalabb 8 napig fennmarad. igy a kombinaciéval mind a gyors,
mind az elnyidjtott hatds elérhetd.

Az ellésindukeid és a ketdzis kezelésének kivételével a kortikoszteroidok inkabb a tiineti és nem az oki terdpia részei,
ezért minden esetben sziikséges az oki diagnézis felallitasa.

4.10 Taladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A kortikoszteroidok magas adagja lovakban almossagot és bagyadtsagot okozhat.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha ehetd sztvetek; 53 nap,
Lo ehet szévetek: 47 nap,
Tehéntej: 6 nap (12 fejés)

A készitménnyel emberi fogyasztsra tejet termeld 16allomanyok nem kezelhetdk!

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: kortikoszteroid,
Allatgyogyaszati ATC kod: QHO2ABO2

5.1 Farmakodinamids tulajdonsigok :
A dexametazon egy hatékony kortikoszteroid minimalis mineralokortikoid és jelentds gliikokortikoid aktivitdssal. A
dexametazon glitkoneogenetikus, gyulladascstkkentd, allergia ellenes és ellésindukald hatdsi.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A Dexafort injekeié A.U.V. egy olyan dexametazon készitmény, amely gyorsan és viszonylag tartdsan fejti ki hatasat.
A dexametazont dinatrium-foszfat észter és fenilproprionat-észter formajaban tartalmazza. Intramuszkularis alkalmazas
esetén az észterek a beadas helyén dexametazonra hidrolizaldodnak. A dexametazon-natrium-foszfit a beadds helyérdl
gyorsan felszivodik, ami a gyors hatast biztositja. A dexametazon-fenilproprionat joval lassabban szivodik fel, ezaltal a
hatasa elnyujtott. A dexametazon maximalis plazmaszintjét szarvasmarhénal, 16ndl és kutyanal 60 percen beliil eléri.
Intramuszkularis alkalmazéas utin felezési ideje fajtdl fliggben 30-96 ora kozott van. A viszonylag hosszu felezési idét a
dexametazon-fenilproprionat viszonylag lassa felszwgndasa okozza, €és a felszivodas ill. a kiiiriilés felezési idejének
kombinacioja adja. Az intramuszkularis alkalmaz’aS\blologlal hasiflosulasa kézel 100%-0s.
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOS AGOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Natrium-klorid

Néatrium-citrat

Benzil-alkohol (E 1519)
Metil-celluldz

Tragacanta

Natrium-hidroxid 1N

Sosav IN

Viz parenteralis célra




6.2 Inkompatibilitasek
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyéban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mds allatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Lejarati idé
A kereskedelmi csomagolasn allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 2 év.
- A kdzvetlen csomagolas elsd felbontdsa utdni lejdrati id6: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tirolasi eldirasok
Fénytol védve, 15 - 25°C kdzott tirolandd.
Allitva tarolandé.

6.5 A kizvetlen csomagolis jellege és elemei
50 ml, T-es tipust injekeids tivegben, gumidugéval zérva valamint lepattinthatd kék szinli manyag sapkaval és
aluminium kupalkal fedve, faltkarton dobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdél szirmazoé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kvetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3073/1/12 MgSzH ATI (50 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1999. februar 19. / 2006. marcius 6. / 2012, januér 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017, angusztus 15.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VO §TKOZO T
Csak allatorvosi rendelvcnyre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak



