B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Dexafast 2 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, skot, kozy, prasata, psy a kocky

2 SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Dexamethasonum 2,0 mg
(jako dexamethasoni natrii phosphas)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kong, skot, kozy, prasata, psi a kocky.
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4. Indikace pro pouziti

Kong, skot, kozy, prasata, psi a kocky:
Lécba zanétlivych nebo alergickych stavi.

Skot:
Vyvoléani porodu.
Lécba primarni ketozy (acetonémie).

Kozy:
Lécba primarni ketozy (acetonémie).

Kong:
Lécba artritidy, burzitidy nebo tenosynovitidy.

5. Kontraindikace

S vyjimkou naléhavych situaci nepouzivejte u zvifat s onemocnénim diabetes mellitus, renalni
insuficienci, srde¢ni insuficienci, hyperadrenokorticismem nebo osteoporézou.

Nepouzivat u virovych infekci béhem viremického stadia nebo v ptipadech systémovych mykotickych
infekci.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnimi nebo kornealnimi viedy nebo demodikoézou.

Nepodavejte intraartikularné, jestlize jsou prokazany fraktury, bakterialnich infekce kloubti a aseptické
nekrozy kosti. Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Viz také cast ,,Biezost a laktace®.




6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Odpoved na dlouhodobou 1é¢bu by mél v pravidelnych intervalech sledovat veterinarni 1€kat. Pii pouziti
kortikosteroidli u koni byly hlaSeny piipady laminitidy. Proto by kon¢ oSetieni takovymi ptipravky méli
byt béhem obdobi 1écby Casto sledovani.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba zvlastni opatrnosti
pri pouziti pfipravku u zvitat s oslabenym imunitnim systémem.

S vyjimkou piipadd acetonémie a vyvolani porodu je ucelem podavani kortikosteroidl spise vyvolani
zlepSeni klinickych pfiznakll nez vyléCeni. Vychozi onemocnéni by mélo byt dale vySetfeno. Po
intraartikularnim podani je nutné po dobu jednoho mésice minimalizovat pouzivani kloubu a po dobu
osmi tydnl od pouziti této cesty podani neni vhodné provadét chirurgické zékroky na daném kloubu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Zabrante nahodnému samopodani.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Ié¢katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek by nemély podavat t€hotné Zeny.

Zabrante kontaktu s klizi a o¢ima. V piipad¢ ndhodného zasazeni o¢i nebo pokozky dikladn¢ omyjte
postiZzené misto Cistou tekouci vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Btezost:

Krome pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku k indukei porodu u skotu se kortikosteroidy u biezich
zvitat nedoporuCuji. Je znamo, Ze podavani v casné biezosti zpUsobilo fetalni abnormality
u laboratornich zvitrat. Podavani v pozdni bfezosti miize zpisobit pfedcasny porod nebo potrat.

Laktace:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u laktujicich krav a koz mtize zpisobit docasné snizeni nadoje.
U zvirat v obdobi laktace by mél byt veterinarni 1éCivy ptipravek pouzivan pouze na zéklad¢ posouzeni
prinosti a rizik odpovédnym veterinarnim lékafem.

Viz také bod ,,Nezadouci ucinky*.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

SouCasné pouziti s nesteroidnimi protizanétlivymi latkami mulze vést k exacerbaci viedl
v gastrointestinalnim traktu. Jelikoz kortikosteroidy mohou snizit imunitni reakci na vakcinaci,
dexamethason by se nemél podavat v kombinaci s vakcinami nebo béhem dvou tydnt po vakcinaci.
Podavani dexamethasonu mtze vyvolat hypokalémii, a tudiz zvysit riziko toxicity kardioaktivnimi
glykosidy. Riziko hypokalémie se muze zvysit, pokud je dexamethason podavan spolecné s draslik
Setficimi diuretiky.

Soucasné pouziti s anticholinesterdzou mtize vést ke zvySené svalové slabosti u pacientli s onemocnénim
myasthenia gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji ucinky inzulinu.

Soucasné pouziti s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem miZze snizit uc¢inky dexamethasonu.
Piedavkovani:

Predavkovani mtize u koni vyvolat ospalost a letargii.

Viz také bod ,,Nezadouci reakce®.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
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7.  Nezadouci ulinky

Kong, skot, kozy, prasata, psi a kocky:

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

hypersenzitivni reakce

Neznama Cetnost (nelze odhadnout z dostupnych udajit):

iatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingtiv syndrom), polyurie?, polydipsie?, polyfagie?,
retence sodiku®, retence vody’, hypokalémie®, kalcindza kiize, zpomalené hojeni ran, oslabena
odolnost nebo exacerbace existujicich infekci?, gastrointestinalni ulcerace’, hepatomegalie®, zmény
biochemickych a hematologickych parametrii krve, hyperglykémie’, zadrZena placenta®, snizena
Zivotaschopnost telete’, pankreatitida'®, laminitida, pokles produkce mléka

! Jatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingtv syndrom), zahrnujici vyznamnou zménu
metabolismu tuktl, sacharidd, bilkovin a mineralti, napt. mize dojit k redistribuci télesného tuku,
svalové slabosti a ubytku a osteoporoze.

? Po systémovém podani a zejména v ¢asnych stadiich 1é¢by.
3 Pti dlouhodobém podavani.

* V ptipadé bakteridlni infekce je pti pouziti steroidii obvykle vyzadovéano kryti antibakterialnim
lé¢ivem. V piitomnosti virovych infekci mohou steroidy zhorsit nebo urychlit progresi onemocnéni.

> Miize byt exacerbovano steroidy u pacientli uzivajicich nesteroidni protizdnétlivé 1éky a u zvitat s
poranénim michy.

® Zvysené sérové koncentrace jaternich enzymi.

7 Ptechodné.

¥ P¥i pouziti k vyvolani porodu u skotu s moznou nislednou metritidou a/nebo subfertilitou.
? P¥i pouziti k vyvolani porodu u skotu, zejména v &asnych stadiich.

10 Zvysené riziko akutni pankreatitidy.

Je znamo, Ze protizanétlivé kortikosteroidy, jako je dexamethason, maji Sirokou Skalu vedlejsich ucinkd.
Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobfe tolerovany, pii dlouhodobém uzivani a pii podavani
estert s dlouhou dobou plisobeni mohou vyvolat zavazné nezadouci U¢inky. Béhem stfednédobého az
dlouhodobého podavani by proto méla byt davka obecné udrzovana na minimu nezbytném ke kontrole
priznakda.

Béhem terapie ucinné davky potlacuji osu hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonceni 1écby se
mohou objevit ptiznaky adrenalni insuficience vedouci k adrenokortikalni atrofii, coz mtze zpusobit,
ze zvite nebude schopné adekvatné zvladat stresové situace. Je proto tfeba zvazit zpisoby, jak
minimalizovat problémy s adrendlni insuficienci po vysazeni 1écby (dalsi informace viz standardni
texty).

HlaSeni nezadoucich u¢inkh je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarnich
lé¢ivych ptipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékate. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a



621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Cesty podani:

Koné: Intravenézni (i.v.), intramuskularni (i.m.), intraartikularni nebo
periartikularni podani.

Skot, kozy a prasata: Intravendzni nebo intramuskularni podani.

Psi a kocky: Intravendzni, intramuskularni nebo subkutanni (s.c.) podani.

Dodrzujte bézné aseptické techniky.
K odméteni malych objemil veterinarniho 1é¢ivého pripravku mensich nez 1 ml by méla byt pouzita
vhodné délena injekeni stiikacka, aby bylo zajisténo presné podani spravné davky.

Lécba zanétlivych nebo alergickych stavii: Doporucuji se nasledujici davky.

Druh Davka

Koné, skot, kozy, prasata 0,06 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti (z.hm.), coz odpovida 1,5
ml/50 kg z.hm.

Psi, kocky 0,1 mg dexamethasonu/kg zivé hmotnosti (z.hm.), coz odpovida 0,5
ml/10 kg Z.hm.

Lécba primarni ketozy u skotu a kozy (acetonémie): 0,02 az 0,04 mg dexamethasonu/kg z.hm. (skot: 5-
10 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 500 kg z.hm.; kozy: 0,65-1,3 ml veterindrniho léc¢ivého
pripravku na 65 kg z.hm.) jednordzov¢ intramuskularné v zavislosti na velikosti zvifete a délce trvani
priznakd. Je tfeba dbat na to, abyste nepfedavkovali plemena z Normanskych ostrovt. Vétsi davky (az
0,06 mg dexamethasonu/kg z.hm.) jsou vyzadovany tehdy, pokud jsou ptiznaky ptitomny po urcitou
dobu nebo pokud jsou 1éCena zvitata s relapsem.

Vyvolani porodu —k zamezeni nadmérné velikosti plodu a otoku mlécné Zlazy u skotu. Jednorazové
intramuskularni podani 0,04 mg dexamethasonu/kg z.hm., coz odpovida 10 ml veterinarniho lé¢ivého
pripravku na 500 kg z.hm. po 260. dni bfezosti.

K porodu obvykle dojde béhem 48—72 hodin.

Lécba artritidy, burzitidy nebo tenosynovitidy intraartikularnim nebo periartikularnim podanim u koni:
Davkujte 1-5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Tato mnozstvi nejsou konkrétni a jsou uvadéna pouze jako orientacni. Injekénim podanim do kloubnich
prostor nebo burs by mél piedchazet odbér ekvivalentniho objemu synovialni tekutiny. Nezbytné je

prisné dodrzeni aseptickych podminek.

Zatku lze bezpecn¢ propichnout max. 100krat.
Vyberte nejvhodnéjsi velikost lahvicky podle cilového druhu zvitat, ktery ma byt oSetien.

Pii oSetfovani skupin zvitat pouZzijte odbérovou jehlu, aby nedoslo k nadmémému propichovani zatky.
Odbérova jehla by méla byt po oSetieni odstranéna.
9. Informace o spravném podavani

Neuplatiuje se.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. Ochranné lhiity

Maso:
Skot, kozy: 8 dni.
Prasata: 2 dny po intramuskuldrnim podéni.
6 dni po intraven6znim podani.
Kone: 8 dni.
Mléko:
Skot kozy: 72 hodin.
Kone: Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba

pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iekarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/028/23-C

1x20ml, 6 x20ml, 12 x 20 ml,

1 x50ml, 6 x 50ml, 12 x 50 ml,

1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

10/2024



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Némecko Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Siméackova 104

628 00 Brno

Tel: +420 (737) 118 749

Email: info@bubenicek.cz
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