1. MALZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO
Rapidexon 2 mg/ml roztwaor do wstrzvkiwan

1 SKEAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
[eksametazon (w postaci fosforanu sodowego deksametazonu) 2,0 mg

Substancje pomocnicre:
Alkohol benzyvlowy (E1319) 3.0 mg

Wikar wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roetwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbaramy roztwor bez widocznych czastek stalych.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki awieregt

Kon, bvdlo, swinia, kot, pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow swierent

L koni, bvdla, swin, Kotdw i psiw:
Leczenic standw zapalnych lub alergicenych.

L] bydla:
Leczenie ketozy pierwotngj (acctonemia),
Indukcja porodu,

LI koni:
|.ecsenie zapalenia stawdw, zapalenia kaletki lub zapalenia pochewek sciggnowych,

4.3 Preeciwwsharzania

Poza naghymi wypadkami produkiu nie nalexy uzywad u zwierzat chorych na cukreyee,
niewvdolnodé nerek, niewvdolnos¢ serca, ze wrmodonym  dzialaniem hormonéw  kory
nadnerczy lub z osteoporoza.

Nie stosowaé w zakazeniach wirusowych w fazie wiremii lub w przypadkach uogolnionych
rakaren grzybiczvch,

Nie stosowaé u zwierzgt 2 owreodzeniami zoladka lub jelit. owrzodzeniem rogowki lub
chorveh na demodekoze.



Nie podawaé dostawowo w preypadku widocznyeh zlaman, bakieryinych zakazefi stawdw
oraz w preypadku aseptyezngj martwicy kosci.

MNie podawat w prevpadku  stwierdzonej nadwrazliwosei na substancje aktywna, na
kortykosteroidy lub na jakikolwiek inny skladnik produkiu.

PPatrz punki 4.7.

4.4  Specjalne ostreetenia dla kakdego x doeclowyeh gatunkow swierrzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroinosci dotyvezace stosowania

Specjalne Srodki ostroknoéei dotyczigee stosowania u zwierzgl

Jesli omawiany produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowany w indukcji porodu u bydka,
mode W prowadzic do  ewicksrzone] crestosci  wystgpowania zatrzymania  lozyska i
ewentualnego zapalenia macicy i/lub obnizonej plodnosci.

Lekarz weterymarii powinien w regulamych odstgpach czasu monitorowaé reakeje na
diugotrwale leczenie.

Po podawaniu glikokortykosteroidéw u koni obserwowano przypadki ochwatu. Dlatego tez
konie lecrone takimi preparatami powinny byé poddawane czeste] obserwacji w okresie
terapii.

W przypadku podawania produkiu zwierzetom o obnizone] odpornodci nalezy stosowad
specialne srodki ostrofnosci ze wrgledu na wiasciwodci farmakologiczne substancji czynnej.
£ wypgtkiem ketozy oraz indukcji porodu glikokortykosteroidy roczej fagodeg objawy
kliniczne choroby niz lecza. Nalezy ustalié przvezymg choroby, W przypadku podawania
produktu grupie zwierzat, naleky wkiuc igle | pozostawié w korku a nastepnie pobieraé
kolejne dawki preparatu zapobiegajac nadmiernemu zniszczeniu korka.

W preypadku podawania dostawowego naledy w miare mozliwosci ograniczyé obciazanies
stawu preez jeden miesiae. a w ciggu osmiu tvezedni od podania destawowego nie nalezy
wyvkomywaé zadnych zabiegdw chirurgicznyeh na tym stawie,

Do lecrenia kotdw, psow i mabveh prosigt naledy stosowad wylacznie fiolki 25 ml, aby
zapobiec nadmiememu preekluwaniu korka

Patrz takze punkt 4.6.

Specjalne Srodki ostroknodci dla osdb podajacych produkty lecznicze wetervnaryjne
IWierzetom

Po preypadkowe] samoiniekeji nalery niezwlocznie zwricic sig o pomoc lekarsky oraz
precdstawic lckarzowi ulotke informacyina lub opakowanie.

Osoby, o znangj nadwrazliwodci na substancje coynng lub substancje pomocnicze, powinmy
unikad kontakiu 2 tym produktem leczniczym weterynaryjnym,

Produktu nie powinny podawaé kobiety w cigiy.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Glikokortykosteroidy  s3 odpowiedzialne za wystepowanie u zwierzat szeregu dzialan
niepozadanych. Wprawdzie pojedvncze wyvsokic dawki sa # reguly dobrze tolerowane, o
dlugotrwale ich podawanie mode wywolad nasilone drialania nmiepoigdane ze wzgledu na
dlugi okres utrzyvmywania sie estrow. Dlatego w leczeniu srednio- i diugookresowym nalezy
stosowad najmnigjsze dawki prowadzgee do ustgpowania objawow klinicznych.



Same steroidy w trakeie leczenia mogy powodowaé wystapienie zespolu Cushinga (jatrogenne
wzmozone wydzielanie hormondw kory nadnerczy) winkace si¢ z istotng zmiana metabolizmu
thuszezow, weglowodandw, bialek | mineraldw, np. zmiane dystrvbucji thuseczu, zwickszenic
masy ciala, oslabienie | zaniki migsni oraz osteoporoze,

W trakcie leczenia dochodzi do supresji ukladu podwzgorzowo-przysadkowo—nadnerczowego,
[*o przerwaniu leczenia moga pojawicé sig objawy niewydolnosci nadnerczy  skutkujace
nicdoborem  hormondw kory nadnerczy, co zaburza prawidlowosé reakcji zwierzal w
warlnkach stresu.

[Matego nalezy uwazaé aby przy zaprzestaniu leczenia nie wiystapity objawy niewvdolnodci
nadnerczy (dodatkowych informacyi nalezy szukad w ogolnie dostepnym pismicnnictwie).

Kortykosteroidy  podawane ogdlnoustrojows moga spowodowad wystgpienie wiclomoczu,
nadmiernego pragnicnia i faknienia, zwlaszcza w poczatkowych stadiach leczenia, Niekidre
kortykosteroidy po diugotrwabym stosowaniu mogg powodowad zatrzymywanie sodu i wody
oraz hipokalemie. Kortvkosteroidy drialajace ogolnoustrojowo moga powodowaé odkladanie
sig wapnia w skorze (wapnice skiry).

Korfvkosteroidy moga opdiniaé gojenie ran. a dzialanie immunosupresvine moze oslabiad
odpornose lub zaostrzad preehieg zakazen. W przebiegu zakazenia bakteryjnego wymagana
Jest zwykle rdwnoczesna terapla preeciwbakteryjna. Koryvkosteroidy stosowane w obecnosci
rakazen wirusowvch mogg poglchiaé lub przyvspieszaé rozwd] choroby,

U zwierzgt leczonych kortykosteroidami stwicrdzano przyvpadki owrzodzenia zotadka i jelit; a
u pacjentdw preyvimujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne i kortvkosteroidy oraz u
#wierzgl 2 urazami rdeenia kregowego dochodzilo do nasilenia choroby wrzodowe;j,

Stosowanie Korvkosteroidow moke powodowad powiekszenie watroby {(hepatomegalie) i
podwyisrenie stezenia enzymow  wiatrobowych w surowicy, a ponadto moze zwigkszaé
ryzyko ostrego zapalenia trzustki. Do innyeh mozliwych dzialan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem kortykosteroiddw nalezy zatrzymanie lozyska, zapalenie macicy, obnizona
plodnosé, ochwat, obnizoma mlecznosé, zmiana paramemrdw  biochemicznyveh i
hematologicenych krwi,

Moze wystepowad preejsciowa hiperglikemia.
4.7 Stosowanie w cigdy, laktacji lub w olkiresie nicinosci

MWie nalery podawad produktu samicom w cigry z wyjgtkiem syvtuscji, gdy wymagane jest
indukeia porodu, Podawanie produktu we wezesnvm okresie ciazy powodowato u zwierzat
[aboratoryjnych nieprawidtowosci w mozwoju plodu. U preesruwacey podawanie produkiu pod
koniec ciazy wiare sie z duzym prawdopodobienstwem jej przerwania lub porodu
preedweresnego | moze micd podobny skutek u innyeh gatunkow,

Stosowanie  produktu  leczniczego weterynarvinego u krdw w  okresie laktacli moze
powodowat obnizenic mlecznosci.

Patrz punkt 4.5.

4.8  Interakeje z innymi produktami leceniceymi i inne rodzaje interakeji

Riownoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze powodowaé
nasilenie owrzodzen fotadka i jelit

Poniewaz kortvkosteroidy moga oslabiaé poszczepienna odpowiedZ immunologiczna. nie
nalezy stosowaé deksametazonu lgeznie ze szezepionkami ani w okresie dwich tygodni od
sZCrepienia.

Podawanie deksametazonu moze wywolywad hipokalemieg i 2 tego powodu ewigkszad rvzyko
toksveznosci glikozvdiw nasercowveh, Ryvzvko wystapienia hipokalemii moze wzrosnad. jesli



deksametazon zostanie podany e frodkami moczopednymi powodujacymi nadmiemna utrate
potasi 2 ustroju.

Jednoczesne stosowanie z antycholinoesterarg mode prowadzié do oslabienia migéni o
pacjentow cierpigeych na miastenig.

Glukokortvkoidy maja dzialanie przeciwne do insuliny.

lednocresne  stosowanie z  lenobarbitalem, fenyioing @ rvfampicyng moke smnigjscac
skutecznost deksametazonu.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania
Konie: do wstrezykiwan dozyvinych, domigsniowych, dostawowych, dokaletkowych lub do

podawania migjscoweg.
Bydlo, séwinie. psy i koty: do wstrzykiwai domigéniowych,

W lecreniu standw sapalnveh i standw alerpicenyveh salecane s podane ponizej uirednione

dawki. Jednak faktycznie zastosowang dawke nalerv dobraé z wwzglednieniem nasilenia
ohjawiw oraz crasu ich utrzymywania sie.

Cratunkiz Dawkowanie:
Konie. bvdlo, swinie .06 me/ke masy ciala. co odpowiada 1.5 ml/530 kg
Psy. koty 0.1 mghke masy ciata, co odpowiada 0.5 mU'10 kg

W lecreniu ketoey pierwolne] (acetonemia) u bydba,

Zaleca sie podawanie domigsniowo dawki 0.02 do 0,04 mg/kg masy ciala, co odpowiada 5-10
ml na krowg — w zaleznosci od masy ciala krowy i czasu, preez jaki utrzymugg sig objawy.
Walery rachowat secregdlng ostrodnost, aby uniknad preedawkowania u kedw rasy Channel
Island. Jesli objawy wystepuja od dhuzszego czasu lub w nawrotach choroby wymagane moga
by wicksze dawki.

Indukeja porody

0,04 mg'kg masy ciata, co odpowiada 10 ml na Krowe w postaci pojedynczepo wstrevknigcia
domiginiowego po 270 dniu cigey,

Pordd nastapi ewykle w ciagu 48-72 godzin.

popreer jednokrotne podanie dostawowo, dokaletkowao lub migjscowo.

Dawkowanie 1-5ml

Powyisze ilosci nie sa jednoznacznie okredlone i podano je wylacznie w  eclach
orientacyjnych. Inickeja do jamy stawu lub kaletki powinna byé popreedzona odeiggnigciem
rdwnawazne] ilosei plynu mazidwkowego. Niezbedne jest zachowanie scislej aseptyki.

Do odmierzania ilosci mniejszyeh niz 1 ml nalezy wzywaé strzvkawki z odpowiednig
podzialka, aby zapewni¢ podanie precyvzyvinie odmicrzone) dawki.

410 Przedawkowanie (objawy, sposib postgpowania prey udziclaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niczbedne

Preedawkowanie w przyvpadku koni moze spowodowad sennosc 1 letarg.
Patrz punkt 4.6.



411 Okres(-¥) karencji

Byvdlo tkanki jadalne: 8 dni

; mleko: 72 godziny

Swinie tkanki jadalne: 2 dni

Konie tkanki jadalne : 8 dni.

Nie dopuszezono do stosowania u koni produkujgeych mleko przeznaczone do spozycia preez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa  farmakoterapeutyvezna:  kortvkosteroid  do stosowania ogdlnoustrojowego.
Glikokortvkosteroidy.,
kod ATCver: QHO2ZABRODZ2

31 Wiasciwosci larmakodynamiczne

Preparat zawiera ester fosforanu sodowego deksametaronu — pochodna luorometylowa
prednisolonu. kuory jest silnie dzialajacym glikokortykosteroidem o minimalnyvm dziataniu
mineralokortykosteroidowym. Dzialanie przeciwzapalne deksametazonu jest od dziesieciu do
dwudzicstu razy silnigjsze niz dzialanie prednisolonu, Komykosteroidy blokuja odpowiedz
immunologiczng, przez zahamowanic rozszerzania naczn whosowatyveh, migracie i funkcje
leukocviow  oraz  fagocytoze, Glikokortvkosteroidy  wphowaja na  metabolizm  poprzez
awickszenie glukoneogenezy.

5.2 Wiasciwoici farmakokinetyczne

Po wstrevknieciu  domigsniowym  ten rozpuszeralny  ester deksametaronu jest seyvbko
wechlaniony 1 hydrolizowany do alkoholu, w keotkim czasie wywolujae reakeje. ktorea
utrzymuje si¢ przez okolo 48 godzin, Wartosé Tou, u bydta, koni, swin i psow jest osiagana w
ciggu 20 minut po podaniu domigsniowym, Wartos¢ T, jest zalezna patunkowo i wynosi od 3
do 20 godzin, Bisdostepnost po podaniu domigsniowym wyvnosi niemal [00%. Deksametazon
jest srodkiem o drednim okresie dzialania.

. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek sodowy,

evirynian sedowy, dihvdrat,
alkohol benzylowy (E1519).
kwas cytrynowy, monohydrat,
wiodorotlenek sodowy,

woda do wstrzykiwan,

.2 Niergndnosci farmaceutycene



Poniewaz  nie  wykonywano  badan  dotyczacyeh  zgodnodei  produkiu  leceniczeso
wetervnaryjnego, nie wolno mieszac 7 innymi produktami leczniczvmi.

6.3 Okres waknoscl

Okres trwalosci produktu leceniczego weterynaryjnego zapakowanego do spreedaiy - fiotki 50 i
1060 ml: 2 lata.

Okres trwalodei produktu leczniczego weterynarvinego zapakowanepo do sprzedaiy - fiolki
23 ml: T8 miesiecy.

Okres trwalosct po pierwszym olwarciu opakowania berposredniego: 28 dni.

4, Specjalne frodki ostrodnosci prey preechowvwania

Nie przechowywadé w temperaturze powvie] 23°C. Nie zamraraé. Fiolke przechowywad w
kamanie Zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka bezbarwna ze szkla typu [ (Ph.Eur.) o pojemnodci 30 ml {(zawiera 25 ml produktu), 30
ml i 100 ml, zamvkana korkiem typu | 2z kauwczuku bromobutylowego zabezpieczonego
aluminiowym kapslem.

Micktore wielkosci opakowani mogg nie byvé dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyergcee usuwania niezwiyvtego produktu leczniczezn
wetervnary jnego lub pochodegeych z niego odpaddw

Miewvkorzyvsiany produkt lecznicey wetervnarviny lub jego cdpady nalezy wsunad w sposiob
reodny z ohowiazujacymi przepisami.

% NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Eurovet Animal Health B.Y.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[E4T/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 20/10/2008

Data przediudenia pozwolenia: 227072011

L DATA OSTATNIEI AKTUALIZACIH TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
FRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY INEGO



Styczen 2004

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB STOSOWANIA
Mie dotyvezy

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA
Wydawany z prrepisu lekarza- Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza wetervnarii.



