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1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z 0.0., Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9, 62-200 Gniezno, tel.
(61) 426 49 20, fax (61) 424 11 47

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd., Station Works, Camlough Road, Newry, Co. Down,
BT35 6)P Irlandia Pétnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dexasone, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwanh dla koni, bydta, pséw i kotéw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANC]JI
Deksametazon (w postaci soli sodowej fosforanu) 2 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Dexasone przeznaczony jest dla koni, bydta, pséw i kotéw do stosowania w
kazdej sytuacji wymagajgcej szybkiej i nasilonej interwencji
glikokortykosteroidami.

Gtéwnym wskazaniem do zastosowania Dexasone jest wstrzas, zapas¢
naczyniowa, ostra rozedma pecherzykowa ptuc bydta, ostre zapalenie gruczotu
mlekowego, po oparzeniach. Produkt znajduje réwniez zastosowanie w leczeniu
ketozy bydta oraz wszelkiego rodzaju stanéw zapalnych u wszystkich
docelowych gatunkéw zwierzat, a szczegélnie w zapaleniu stawdw, zapaleniach
skéry itp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Przewlekte, trudno leczace sie infekcje (szczegdlnie utajone), grzybice
systemowe, osteoporoza i hipokalcemia, choroba wrzodowa zotadka i
dwunastnicy, ostatni trymestr cigzy u przezuwaczy, cukrzyca lub stany
uposledzonej tolerancji na glukoze.

Dexasone nie powinien by¢ stosowany w terapii substytucyjnej oraz w
chorobach infekcyjnych bez ostony antybiotykowe;j.

Nie stosowac w chorobie Cushinga i chorobach wirusowych.

Nie stosowac jednoczesnie lub w bezposredniej bliskosci szczepien ochronnych.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng
substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Glikokortykosteroidy stosowane ogdélnie mogg powodowac poliurie (zwiekszone
oddawanie moczu), polidypsje (zwiekszone pragnienie) i polifagie (wzrost
taknienia), szczegdlnie na poczatku stosowania.

Glikokortykosteroidy moga spowalnia¢ gojenie sie ran, a dziatanie
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immunosupresyjne moze ostabia¢ odpornos¢ na istniejace infekcje bakteryjne
lub je nasila¢. Glikokortykosteroidy moga powodowa¢ hepatomegalie (przerost
watroby) wraz ze wzrostem stezenia enzyméw watrobowych w surowicy oraz
moga zwiekszac ryzyko wystapienia ostrego zapalenia trzustki.
Glikokortykosteroidy moga powodowac zmiany w parametrach biochemicznych
i hematologicznych krwi.

U pséw mogg wystapi¢ zachowania agresywne a u kotéw depresja.

Powazne dziatania niepozadane moga zdarzac sie czesciej w przypadku
dtugotrwatego stosowania glikokortykosteroidéw niz w sytuacji pojedynczego
podania wysokich dawek, ktére z reguty sg dobrze tolerowane.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojgcych objaw6w nie wymienionych w
ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem),
nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktédw Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktdw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon, bydto, pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB
PODANIA

Dexasone podawac domiesniowo lub powoli dozylnie w nastepujgcych dawkach:
Konie i bydto: 1 ml/25 kg m.c. (0,08 mg deksametazonu/kg m.c.)

Psy i koty: 1 ml/10 kg m.c. (0,2 mg deksametazonu/kg m.c.)

Zalecang dawke produktu mozna podac ponownie po uptywie 24 lub 48 godzin.

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES KARENC]I
Mleko kréw- 72 godziny
Tkanki jadalne bydta i koni- 21 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zastosowanie produktu u koni moze spowodowac ochwat dlatego podczas
stosowania u tego gatunku nalezy prowadzi¢ obserwacje stanu zwierzecia w
trakcie terapii.

Zaleca sie ostroznos¢ w stosowaniu produktu u zwierzat z niewydolnoscia serca
i nerek oraz w schorzeniach zwyrodnieniowych gatki ocznej.

Przy dtuzszym stosowaniu glikokortykosteroidéw nie powinno sie gwattownie
przerywac leczenia lecz stopniowo zmniejsza¢ dawke. W przypadku
dtugotrwatej terapii glikokortykosteroidami lekarz weterynarii powinien w
regularnych odstepach czasu ocenia¢ reakcje zwierzecia na leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy
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weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z produktem. Produktu nie powinny
podawac kobiety w cigzy.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwréci¢ sie o pomoc lekarskg i
pokazac ulotke lub opakowanie.

Cigza:

Nie zaleca sie stosowania u zwierzat ciezarnych. Podawanie
glikokortykosteroiddw na wczesnym etapie cigzy moze prowadzi¢ do
wystagpienia zaburzen rozwojowych ptodu. Stosowanie w zaawansowanej cigzy
moze prowadzi¢ do wystapienia wczesnego porodu lub poronienia u
przezuwaczy i moze mie¢ podobne skutki u innych gatunkéw zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Deksametazon nasila wrzodotwércze dziatanie niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Deksametazonu nie nalezy stosowac jednoczesnie z
glikozydami naparstnicy (zwiekszone ryzyko dziatania toksycznego glikozyddw i
wystapienia hipokaliemii), z lekami moczopednymi, takimi jak furosemid czy
tiazydy, oraz z amfoterycyng B (ryzyko wystapienia hipokaliemii). Jednoczesne
stosowanie rifampicyny, fenytoiny, barbiturandw, lekéw przeciwpadaczkowych
czy antyhistaminowych moze nasila¢ metabolizm glikokortykosteroidéw, a
przez to ostabia¢ ich dziatanie. Estrogeny mogg nasila¢ dziatanie
glikokortykosteroidéw poprzez zmniejszenie ich klirensu nerkowego.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Po dtugotrwatym podawaniu glikokortykosteroidéw moga rozwing¢ sie objawy
wystepujace jako nasilenie dziatah niepozadanych. W takim przypadku nalezy
stopniowo odstawi¢ lek i zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.
Specyficznej odtrutki brak.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

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

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepsza ochrone Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE) ZMIANY TEKSTU ULOTKI
07/10/2013

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.
Dostepne opakowania:

Butelka ze szkta oranzowego zawierajgca 50 ml roztworu
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