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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Rapidexon 2 mg/ml injek¢ni roztok

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

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

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Ciry bezbarvy roztok, prakticky bez &astic.

3. Cilové druhy zviirat

Konég, skot, prasata, koCky a psi.

4. Indikace pro pouziti

U koni, skotu, prasat, psu a kocek:
Lécba zanétlivych nebo alergickych onemocnéni.

U skotu:
Lécba primarni ketozy
Indukce porodu.

U koni:
Lécba zanétu kloubd, bursy nebo Slachy (§lachovych pouzder)

5. Kontraindikace

S vyjimkou neodkladnych situaci nepouzivejte u zvirat s onemocnénim diabetem, ledvinovou
nedostatecnosti, srde¢ni nedostatecnosti, Cushingovym syndromem nebo osteoporozou.
Nepouzivat u virovych infekci b€hem viremického stadia nebo v ptipadech systémovych fungalnich

infekeci.

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnimi nebo kornealnimi viedy ¢i demodikoézou.
Nepodavat intraartikularné, jestlize jsou prokazany fraktury, bakterialni kloubni infekce a aseptické

kostni nekrézy (imrti bunék).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou

z pomocnych latek.
Viz bod “Zvlastni upozornéni®,



6.  Zvlastni upozornéni

Zv143tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Veterindrni lékat by mél sledovat v pravidelnych intervalech odezvu na dlouhodobou 1écbu.

Bylo hlaseno, ze pouziti kortikosteroidi u koni vyvolava laminitidu. Proto je zapotiebi kon¢ 1é¢ené
takovymi piipravky ¢asto béhem 1écby sledovat.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat v pripade, kdyz se tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouziva u
zvitat s oslabenym imunitnim systémem, a to z divodu farmakologickych vlastnosti 1é¢ivé latky.

Pti 1éceni skupin zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby nedoslo k nadmérnému naruseni zatky.

S vyjimkou pfipadd acetonémie a indukce porodu podavani kortikoidl spise navodit zlepsSeni
klinickych ptiznakli nez vyléceni.

Po intraartikularnim podani je nutné na jeden mésic minimalizovat namahani kloubu a na kloubu by se
nemély provadét chirurgické vykony po osm tydni po pouziti této cesty podani.

K 1é¢bé kocek, psii a malych selat je zapotiebi pouzivat pouze 25ml lahvicku, aby se zabranilo
nadmérnému propichovani zatky.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku v obalu, a to na
zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu ur¢ené na etikete. Viz bod 6 (nezadouci ucinky).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou priecitlivélosti na 1écivou latku nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by nemély podavat téhotné zeny.

Bfezost a laktace:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nepodavejte bfezim samicim s vyjimkou ptipada, kdy je cilem
vyvolat porod. Bylo prokézano, Ze podavani v ¢asném stadiu biezosti zpiisobuje abnormality plodu u
laboratornich zvifat. Podani v pozdnim stadiu biezosti pravdépodobné vyvola potrat nebo piedcasny
porod u prezvykavct a mize mit podobny u€inek u ostatnich druhti.

Jestlize se veterinarni 1€Civy pfipravek pouziva k vyvolani porodu u skotu, mtize poté nastat vysoky
vyskyt zadrzeni placenty s moznou naslednou metritidou a/nebo subfertilitou.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u dojnic v laktaci mtize zpusobit snizeni nadoje.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Soubé&zné pouzivani s nesteroidnimi antiflogistiky mize zhorsit tvorbu viedd v gastrointestinalnim
traktu.

Protoze kortikosteroidy mohou snizit imunitni odpoveéd’ na vakcinaci, dexamethason by nemél byt
pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo v pribéhu dvou tydna po vakcinaci.

Podavani dexamethasonu miize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity zpiisobené srde¢nimi
glykosidy. Riziko hypokalémie s mtize zvysit, pokud bude dexamethason podavan spole¢né s draslik
Setficimi diuretiky.

Soubézné pouzivani s anticholinesterazou miize vést ke zvySené svalové slabosti u pacientt

s myastenii gravis.

Glukokortikoidy antagonizuji uc¢inky inzulinu.

Soubézné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem miZze snizit i¢inky dexamethasonu.

Piedavkovani:
Predavkovani mtze u koni vyvolat letargii a ospalost. Viz bod ,,Nezadouci u€inky*.

Zv1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.




Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kong, skot, prasata, psi a kocky:

Velmi vzicné Polydipsie', polyfagic'

Polyurie!

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Hypokalémie?, zmény biochemickych a hematologickych
veetné ojedinélych hlaseni): parametrd v krvi, hyperglykémie®

Hepatomegalie*

Pankreatitida®

Laminitida

Nestanovend frekvence (z dostupnych | Iatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushingova nemoc)®
Gdaji nelze uréit) Retence sodiku?, retence vody?

Kalcinéza kiize

Opozdéné hojeni ran, oslabena odolnost vii¢i infekcim nebo
exacerbace stavajicich infekei’

Gastrointestinalni ulcerace®

ZadrZena placenta, metritida, subfertilita

Snizend produkce mléka

! Po systémovém podani a zejména b&hem Casnych fazi 1écby.

2 Po dlouhodobém pouziti.

3 Pfechodna.

4 Se zvySenymi hladinami jaternich enzymu v séru.

3 ZvySené riziko akutni pankreatitidy.

6 Zahrnuje vyznamnou zmé&nu metabolismu tukd, sacharidd, proteinti a mineralti, mze vést napt.
k redistribuci télniho tuku, svalové slabosti, ubytku svalové hmoty a osteopordze.

7V pfitomnosti bakterialni infekce, jsou-li pouzity steroidy, je obvykle potiebné pokryti
antibakteridlnim piipravkem. V pfitomnosti virovych infekci se miize onemocnéni zhorsit nebo
urychlit jeho progrese.

8 Miize dojit k exacerbaci u pacientd, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé ptipravky a u
zvitat s traumatem michy.

Je znamo, Ze kortikosteroidy zpiisobuji velké mnozstvi nezddoucich ucinki. Jediné vysoké davky jsou
obecn¢ dobfte snaseny, ale pti dlouhodobém pouziti a pfi podani esterd s dlouhym trvanim t¢inku
muze dojit k vyskytu zdvaznych nezadoucich G¢inkd. Davkovani pfi sttedn€ a dlouhodobém pouziti
ma byt proto obecn¢ udrzeno v minimalnich davkach, kterymi jsou jesté kontrolovany klinické
znamky.

Béhem 1é¢by G¢innymi davkami dochazi k supresi hypotalamo-hypofyzo-nadledvinové osy. Po
ukonceni 1écby se mohou objevit zndmky adrenalni insuficience az adrenokortikalni atrofie, coz miize
zpusobit, Ze zvie neni schopno dostate¢né reagovat na zatézové situace. Je proto tieba zvazit opatieni
k minimalizaci problému s insuficienci nadledvin po vysazeni 1éCby (dalsi informace naleznete

v béznych textech).

HIaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢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 zpisob podani

Kon¢: intravendzni, intramuskularni, intraartikularni, intrabursalni nebo mistni podani.
Skot, prasata, psy a kocky: intramuskularni podani.

K 1é¢bé zanétlivych ¢i alergickych onemocnéni se doporucuji nasledujici primérné davky. Skutecna
pouzita davka by se vSak méla urcit podle zavaznosti piiznakt a délky doby, po niz jsou pfiznaky
pritomny.

Druh Davka
Kong, skot, prasata 0,06 mg/kg 7. hm., tj. 1,5 ml/50 kg
Psi, kocky 0,1 mg/kg z. hm., tj. 0,5 ml/10 kg z. hm.

K 1écbé primarni ketézy u skotu (acetonémie)

Doporucuje se 0,02 az 0,04 mg/kg z. hm., tj. 5 az 10 ml pro toto, intramuskularn€, v zavislosti na
velikosti kravy a dob¢ trvani priznakd. Je nutné dbat na to, aby nedoslo k ptedavkovani u plemen z
Normanskych ostrovil. Vyssich davek bude zapotiebi, pokud jsou pfiznaky pfitomny jiz urcitou dobu
nebo jde-1i o 1é¢bu relapsii u zvitat.

K indukci porodu u krav

0,04 mg/kg z. hm., tj. 10 ml pro foto, jakoZto jednorazové intramuskularni podani po 270. dnu
btezosti.

K porodu za normalnich okolnosti dojde béhem 48 az 72 hodin.

K 1é¢bé artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy

Jednorazové intraartikularni, intrabursalni nebo lokalni injek¢ni podani u koni

Davka 1-5 ml

Tato mnozstvi nejsou piesnd, jsou uvadéna pouze jako voditko. Injekénimu podéani do kloubnich
prostort a bursy by mélo pfedchézet odstranéni odpovidajiciho objemu synovialni tekutiny. Ptisna
asepse je nezbytna.

9. Informace o spravném podavani

Pro odmétovani malych objemil mensich nez 1 ml je nutné pouzivat vhodné€ délenou injekcéni

stiikacku, aby se zajistilo pfesné podani spravné davky.

10. Ochranné lhity

Skot Maso: 8 dni
Miléko: 72 hodin

Prasata Maso: 2 dny

Kong Maso: 8 dni

Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani


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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych pripravkil se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vyddvan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/040/08-C
Papirova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou o objemu 25 ml, 50 ml nebo 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2024

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na neZadouci 0¢inky:
SEVARON s.r.o0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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