B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Dexafort (1,32 mg + 2,67 mg/ml) zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dexafort (1,32 mg + 2,67 mg/ml) zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotéw

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)
Substancje czynne:

Deksametazonu sodu fosforan 1,32 mg/ml (co odpowiada 1,0 mg deksametazonu)
Deksametazonu fenylopropionian 2,67 mg/ml (co odpowiada 2,0 mg deksametazonu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanow zapalnych 1 alergicznych u koni, bydta, pséw i kotow.
Leczenie ketozy byd!la.

Indukcja porodu u bydta.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé¢ w przypadku cukrzycy, osteoporozy, hiperadrenokortycyzmu, schorzen nerek i
niewydolnosci uktadu krazenia.

Nie nalezy stosowa¢ w terapii choréb zakaznych z wyjatkiem réwnoczesnego prowadzenia
wladciwej terapii przeciwzakaznej.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami rogoéwki i wrzodami przewodu pokarmowego a takze
w przebiegu demodekozy.

Nie stosowac preparatu w przypadku grzybicy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kortykosteroidy takie jak deksametazon znane sa z wywolywania szerokiego wachlarza dzialan
niepozadanych. Moga powodowaé wystepowanie objawéw charakterystycznych dla zespotu
Cushinga ze znacznym wplywem na gospodarke tluszczowa, weglowodanowa, bialkows i
mineralng np. prowadzac do redystrybucji tkanki tluszczowej, ostabienia migsni, ubytku masy
migd$niowej czy osteoporozy. Moze wystapi¢ poliuria, polidypsja i polifagia.

W czasie trwania terapii, dawki lecznicze moga powodowa¢ hamowanie osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza. Stosowanie glikokortykoidéw u krow w laktacji moze powodowac czasowe



obnizenie wydajnosci mlecznej. Stosowanie kortykosterydéw do indukeji porodu moze wiazac si¢
z obnizeniem zywotnosci potomstwa oraz zwigckszonym odsetkiem zatrzymania lozyska.
Kortykosterydy moga prowadzi¢ do immunosupresji.

Bardzo rzadko moga wystepowac reakcje nadwrazliwosci.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktéow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j
http:/ /www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo, konie, psy, koty

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Konie, bydto: 0,06 mg/kg m.c. (0,02 ml/kg) domigsniowo

Psy, koty: 0,15 mg/kg m.c. (0,05 ml/kg m.c.) domigniowo lub podskérnie
Podanie mozna powtérzy¢ po 7 dniach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENC]I

Tkanki jadalne koni — 47 dni

Tkanki jadalne bydta — 53 dni; Mleko — 11 udojéw
Pies, kot — Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie zamraza¢. Przechowywac w pozycji pionowej.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Nie stosowac u zwierzat cigzarnych, z wyjatkiem indukcji porodu.
Dexafort moze by¢ stosowany u koni jedynie na bardzo wczesnym etapie laminitis.

Podawanie kortykosterydow na wezesnym etapie cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen
rozwojowych plodu. Z tego wzgledu stosowanie w ciazy jest ograniczone do przypadkow
przeprowadzenia przez lekarza weterynarii pozytywnej oceny stosunku ryzyka do korzysci.
Stosowanie w zaawansowanej ciazy moze prowadzi¢ do wystapienia wezesnego porodu lub
poronienia.

Ze wzgledu na zdolnos¢  kortykosterydéw do  ograniczania odpowiedzi  ukladu
immunologicznego na szczepienia nie nalezy stosowa¢ w polaczeniu ze szczepionkami.

Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do wystapienia hipokaliemii a w zwiazku z tym
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia efektu toksycznego glikozydéw nasercowych.
Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wigksze w przypadkach jednoczesnego stosowania
diuretykoéw nie oszczedzajacych potasu.



Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do nasilenia ostabienia migsni u
pacjentow z myasthenia gravis.

Glikokortykosteroidy dzialaja antagonistycznie w stosunku do efektu wywieranego przez insuling.

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu, fenytoiny oraz rifampicyny moze ograniczac¢ efekt
dzialania deksametazonu.

Wysokie dawki kortykosterydéw moga prowadzi¢ do wystapienia sennosci lub letargu.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.





