SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dexafort 3 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok, kone, psy a mačky
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinné látky:

Dexametazón-fenylpropionát                  2,67 mg (zodpovedá 2 mg dexametazónu)
Dexametazón-fosfát, sodná soľ               1,32 mg (zodpovedá 1 mg dexametazónu)

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Benzylalkohol (E 1519)
	10,4 mg

	Citrónan sodný dihydrát
	

	Chlorid sodný
	

	Tragant
	

	Metylcelulóza 
	

	Hydroxid sodný 
	

	Kyselina chlorovodíková 
	

	Voda na injekcie 
	


Biela až takmer biela suspenzia.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, kone, psy, mačky.

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Liečba zápalových a alergických stavov u koní, hovädzieho dobytka, psov a mačiek.

Liečba ketózy u hovädzieho dobytka.

Indukcia pôrodu u hovädzieho dobytka.

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade diabetes mellitus, osteoporózy, hyperadrenokorticizmu, ochoreniach obličiek a srdcovej insuficiencii.

Nepoužívať na liečbu infekčných ochorení, pokiaľ sa súčasne nepodáva vhodná antiinfekčná liečba.

Nepoužívať u zvierat trpiacich gastrointestinálnymi vredmi, vredmi rohovky alebo demodikózou.

3.4
Osobitné upozornenia
V prípade laminitídy u koní, liek použiť vo veľmi skorom štádiu ochorenia.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov
Okrem ketózy, kortikosteroidy skôr zmierňujú príznaky ako liečia ich príčinu. Preto sa odporúča predovšetkým zasiahnuť proti základnej príčine ochorenia. 

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Vyhýbať sa kontaktu veterinárneho lieku s kožou a očami. V prípade náhodného kontaktu s kožou alebo očami, zasiahnuté miesto umyte čistou vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok, kone, psy, mačky:
	
	

	Veľmi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Polyuria;

Polydipsia, Polyfágia;

Reakcia z precitlivenosti


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácie pre používateľov.

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:
Neodporúča sa používať u gravidných zvierat, pokiaľ nie je účelom liečby indukcia pôrodu.

Podanie kortikosteroidov v skoršom štádiu gravidity môže zapríčiniť abnormálny vývoj plodu, preto podanie veterinárneho lieku v období gravidity sa odporúča len po kladnom zhodnotení pomeru prínos/riziko zodpovedným veterinárnym lekárom.

Podanie v neskoršom štádiu gravidity môže vyvolať predčasný pôrod alebo potrat.
Indukcia pôrodu kortikosteroidmi môže byť spojená so zníženou životaschopnosťou potomstva a zvýšeným výskytom zadržania placenty.

Podanie veterinárneho lieku počas laktácie môže spôsobiť dočasné zníženie produkcie mlieka.

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Pretože kostikosteroidy majú imunosupresívny účinok, neodporúča sa podávať veterinárny liek v kombinácii s vakcínami.

Podanie dexametazónu môže vyvolať hypokalémiu a tým zvýšenie rizika toxicity kardiálnymi glykozidmi. Riziko hypokalémie môže byť zvýšené, ak sa dexametazón podáva spolu s diuretikami  podporujúcimi vylučovanie draslíka.

Súbežné podávanie s anticholínesterázou môže viesť k zvýšeniu svalovej slabosti u zvierat s myasthenia gravis.

Glukokortikoidy majú antagonický účinok na inzulín.

Súbežné podanie s fenobarbiturátom, fenytoínom a rifampicínom môže znížiť účinok dexametazónu.

3.9
Cesty podania a dávkovanie
Kone, hovädzí dobytok: intravenózne použitie.

Psy, mačky: intramuskulárne alebo subkutánne použitieie.

Kone, hovädzí dobytok:  0,06 mg dexametazónu/kg ž. hm. (t. j.0,02 ml veterinárneho lieku/kg ž. hm.).   

Psy, mačky:                     0,15 mg dexametazónu/kg ž. hm. (t. j.0,05 ml veterinárneho lieku/kg ž. hm.).   

Liečba sa môže po 7 dňoch zopakovať.

Pred použitím dobre pretrepať.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Vysoké dávky kortikosteroidov môžu spôsobiť ospalosť a letargiu u koní.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 53 dní.

Mlieko: 144 hodín.

Kone: 

Mäso a vnútornosti: 49 dní.

Nepoužívať u koní, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QH02AB02
4.2
Farmakodynamika
Dexametazón je vysoko účinný kortikosteroid. Má minimálny mineralokortikosteroidný účinok a silný glukokortikosteroidný účinok. Dexametazón má glukoneogénny, protizápalový, proti alergický účinok a vyvoláva pôrod. Veterinárny liek je dexametazónový preparát s rýchlym nástupom účinku a relatívne dlhým trvaním účinku. Obsahuje ester fosforečnanu sodného a fenylpropionát ester dexametazónu. 

4.3
Farmakokinetika
Po intramuskulárnom podaní sa estery z miesta vpichu rýchlo resorbujú, následne sú okamžite hydrolyzované na pôvodnú látku dexametazón. Sodná soľ dexametazónfosfátu sa z miesta vpichu veľmi rýchlo absorbuje, takto sa zabezpečí rýchly nástup účinku. Dexametazón fenylpropionát sa z miesta vpichu vstrebáva pomalšie, takto sa zaistí predĺžené trvanie účinku. Maximálna hladina dexametazónu v plazme hovädzieho dobytka, koní a psov sa dosiahne 60 minút po podaní. Biologický polčas po intramuskulárnom podaní je 30 - 96 hodín a závisí od príslušného druhu zvierat. Pomerne dlhý polčas rozpadu je zapríčinený pomalou resorpciou dexametazón fenylpropionátu z miesta vpichu a kombináciou vstrebávania a biologického polčasu rozpadu. Biologická dostupnosť po intramuskulárnom podaní je približne 100%-ná.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Nie sú známe.

5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom.

Liekovku uchovávať vo vzpriamenej polohe.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Bezfarebné sklené liekovky typu I uzavreté halogénbutylovou gumovou zátkou a hliníkovým viečkom. Obalový materiál obsahuje modré „flip-off“ uzávery. 

Veľkosť balenia: 1 x 50 ml.

5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Intervet International B.V.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/860/94-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 23/12/1994
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
07/2025
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Papierová škatuľka


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dexafort 3 mg/ml injekčná suspenzia

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každý ml obsahuje:

Dexametazón-fenylpropionát                  2,67 mg (zodpovedá 2 mg dexametazónu)

Dexametazón-fosfát, sodná soľ               1,32 mg (zodpovedá 1 mg dexametazónu)

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
50 ml

4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok, kone, psy, mačky.

5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Kone, HD:  i.m.

Psy, mačky: i.m. alebo s.c.

7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranná lehota:
Mäso a vnútornosti: HD - 53 dní, kone – 49 dní.

Mlieko HD: 144 hodín.

Nepoužívať u koní, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po 1.otvorení použiť do 28 dní. 

9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom.

Liekovku uchovávať vo vzpriamenej polohe.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Intervet International B.V.
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/860/94-S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Liekovka


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

DEXAFORT 3 mg/ml injekčná suspenzia

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Každý ml obsahuje:

Dexametazón-fenylpropionát                  2,67 mg (zodpovedá 2 mg dexametazónu)

Dexametazón-fosfát, sodná soľ               1,32 mg (zodpovedá 1 mg dexametazónu)

50 ml

3.
CIEĽOVÉ DRUHY

Hovädzí dobytok, kone, psy, mačky.

4.
CESTY PODANIA

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

5.
OCHRANNÉ LEHOTY

Ochranná lehota: 

Mäso a vnútornosti: HD - 53 dní, kone – 49 dní.

Mlieko HD: 144 hodín.

Nepoužívať u koní, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}

Po 1.otvorení použiť do 28 dní. 

7.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom.

Liekovku uchovávať vo vzpriamenej polohe.

8.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Intervet International B.V.

9.
ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Dexafort 3 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok, kone, psy a mačky
2.
Zloženie
Každý ml obsahuje:

Účinné látky:

Dexametazón-fenylpropionát                  2,67 mg (zodpovedá 2 mg dexametazónu)

Dexametazón-fosfát, sodná soľ               1,32 mg (zodpovedá 1 mg dexametazónu)

Biela až takmer biela suspenzia.

3.
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, kone, psy, mačky.

4.
Indikácie na použitie
Liečba zápalových a alergických stavov u koní, hovädzieho dobytka, psov a mačiek.

Liečba ketózy u hovädzieho dobytka.

Indukcia pôrodu u hovädzieho dobytka.
5.
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade diabetes mellitus, osteoporózy, hyperadrenokorticizmu, ochoreniach obličiek a srdcovej insuficiencii.

Nepoužívať na liečbu infekčných ochorení, pokiaľ sa súčasne nepodáva vhodná antiinfekčná liečba.

Nepoužívať u zvierat trpiacich gastrointestinálnymi vredmi, vredmi rohovky alebo demodikózou.

6.
Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
Počas liečby, môže dôjsť k potlačeniu normálnych funkcií osi hypotalamus-hypofýza-nadobličky.

Kortikosteroidy môžu vyvolať príznaky Cushingovho syndrómu, ktorý zahŕňa zmeny metabolizmu tukov, uhľohydrátov, proteínov a minerálov. Následkami môžu byť napr. redistribúcia telesného tuku, ochabnutie a úbytok svalov a osteoporóza.

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
Okrem ketózy, kortikosteroidy skôr zmierňujú príznaky ako liečia ich príčinu. Preto sa odporúča predovšetkým zasiahnuť proti základnej príčine ochorenia. 

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. 
Vyhýbať sa kontaktu veterinárneho lieku s kožou a očami. V prípade náhodného kontaktu s kožou alebo očami, zasiahnuté miesto umyť čistou vodou.

Gravidita:
Neodporúča sa používať u gravidných zvierat, pokiaľ nie je účelom liečby indukcia pôrodu.

Podanie kortikosteroidov v skoršom štádiu gravidity môže zapríčiniť abnormálny vývoj plodu, preto podanie lieku v období gravidity sa odporúča len po kladnom zhodnotení pomeru prínos/riziko zodpovedným veterinárnym lekárom. 
Podanie v neskoršom štádiu gravidity môže vyvolať predčasný pôrod alebo potrat.

Indukcia pôrodu kortikosteroidmi môže byť spojená so zníženou životaschopnosťou potomstva a zvýšeným výskytom zadržania placenty.

Podanie veterinárneho lieku počas laktácie môže spôsobiť dočasné zníženie produkcie mlieka.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Pretože kostikosteroidy majú imunosupresívny účinok, neodporúča sa podávať veterinárny liek v kombinácii s vakcínami. 
Podanie dexametazónu môže vyvolať hypokalémiu a tým zvýšenie rizika toxicity kardiálnymi glykozidmi. Riziko hypokalémie môže byť zvýšené, ak sa dexametazón podáva spolu s diuretikami podporujúcimi vylučovanie draslíka . 
Súbežné podávanie s anticholínesterázou môže viesť k zvýšeniu svalovej slabosti u zvierat s myasthenia gravis. Glukokortikoidy majú antagonický účinok na inzulín. 
Súbežné podanie s fenobarbiturátom, fenytoínom a rifampicínom môže znížiť účinok dexametazónu.

Predávkovanie:
Vysoké dávky kortikosteroidov môžu spôsobiť ospalosť a letargiu u koní.

7.
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok, kone, psy, mačky:

	Veľmi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Polyuria;

Polydipsia, Polyfágia;

Reakcia z precitlivenosti


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: {údaje o národnom systéme}
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Kone, hovädzí dobytok:  0,02 ml/ kg ž.hm  (0,06 mg/kg ž.hm.) intramuskulárne

Psy, mačky:                     0,05 ml/kg ž.hm. (0,15 mg/kg ž.hm.) intramuskulárne alebo subkutánne

Liečba sa môže po 7 dňoch zopakovať.

9.
Pokyn o správnom podaní
Pred použitím dobre pretrepať.

10.
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 53 dní.

Mlieko: 144 hodín.

Kone: 

Mäso a vnútornosti: 49 dní.

Nepoužívať u koní, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25 °C. 

Chrániť pred svetlom.

Liekovku uchovávať vo vzpriamenej polohe.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na škatulke.

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/860/94-S

Veľkosť balenia: 1 x 50 ml.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
12/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831AN Boxmeer, Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2, 26169 Friesoythe, Nemecko

Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet s.r.o.

Tel: + 420 233 010 242
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