Dexafort, suspenzija za injekciju, 50 ml

(za upotrebu u veterinarstvu)

Proizvodac: Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4; 26169
Friesoythe; Njemacka

Podnosilac zahteva:Intervet International bv, PredstavniStvo za BiH
Adresa: TeSanjska 24 A, Sarajevo
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IME LIJEKA

Dexafort.
Injekcijska suspenzija.

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Aktivna tvar:

2,67 mg/ml deksametazon fenilpropionata, ekvivalentno 2,0 mg/ml deksametazona
1 ,32 mg/ml deksametazon dinatrijum fosfata, ekvivalentno 1,0 mg/ml
deksametazona

INDIKACIJE

Proizvod je indiciran za upotrebu kao protivupalni i antialergijski agens. Kod
goveda se proizvod moze upotrebljavati i kao glukoneogeni agens.
Za lijeCenje primarne ketoze i induciranje poroda goveda.

KONTRAINDIKACIJE

Infektivne bolesti ne smiju se tretirati ukoliko se istovremeno ne daje odgovarajuca
anti-infektivna terapija.

Osim u hitnim situacijama, ne Kkoristiti kod Zivotinja koje boluju od dijabetes
melitusa, bubrezne insuficijencije, sr€ane insuficijencije, hiperadrenokorticizma ili
osteoporoze. Takoder, u sluCajevima kada se primjenjuju terapije za navedena
oboljenja, treba imati na umu potencijalne interakcije s odredenim grupama
ljekova: nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), diuretici koji izbacuju kalij,
antikolinesterazni lijekovi i insulin. Ne primjenjivati kod virusnih infekcija tokom
viremiCne faze niti kod sistemskih gljivicnih infekcija. Ne koristiti kod Zzivotinja s
gastrointestinalnim ili ulkusima na roznjaCi, kao ni kod demodikoze. Ne
primjenjivati intraartikularno u prisustvu prijeloma, bakterijskih infekcija zglobova ili
aseptiCne nekroze kosti. Ne Koristiti u slu€aju poznate preosjetljivosti na aktivnu
supstancu, kortikosteroide ili bilo koji drugi sastojak proizvoda.

Ne koristiti kod gravidnih Zivotinja, osim u slucaju indukcije poroda. Primjena
kortikosteroida u ranoj gravidnosti moze prouzrokovati abnormalnost fetusa.
Primjena u kasnoj gravidnosti moze prouzrokovati rani porod ili pobacaj, te
uCestalo zadrzavanje placente.

Nikada ne primjenjivati sa vakcinama.

NEZELJENA DEJSTVA

Za kortikosteroide kao sto je deksametazon je poznato da izazivaju Sirok spektar
nuspojava. Oni mogu izazvati KuSingoidne simptome koju ukljuuju znacajnu
promjenu metabolizma masti, karbohidrata, proteina i minerala, npr. preraspodjelu
masnog tkiva, slabost misic¢a i gubitak miSicne mase, te osteoporozu.
Kortikosteroidi mogu uzrokovati poliuriju, polidipsiju i polifagiju.

Kortikosteroidi mogu uzrokovati imunosupresiju.

Tokom terapije, efektivne doze mogu suzbiti hipotalamusno-hipofizno-adrenalnu
osu. Nakon prekida terapije mogu se javiti simptomi adrenalne insuficijencije,
ukljuCujuci atrofiju kore nadbubrezne Zlijezde, $to moze smanijiti sposobnost
organizma da adekvatno reaguje na stresne situacije. Zbog toga treba razmotriti
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mjere za minimiziranje problema povezanih s adrenalnom insuficijencijom nakon
prekida lijecenja.

Upotreba kortikosteroida kod goveda u laktaciji moze uzrokovati privremeno
smanjenje prinosa mlijeka.

Induciranje poroda kortikosteroidima moZze biti povezano sa smanjenom odrzivosti
potomstva i povecanom ucestalo$¢u zadrzavanja placente. Ako se proizvod Koristi
za indukciju porodaja kod goveda, moze doci do povecane incidencije zadrzane
posteljice, Sto moZe dovesti do metritisa. Takva primjena deksametazona, narocito
u ranoj fazi graviditeta, moze biti povezana sa smanjenom otpornoScu teleta.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti reakcije preosjetljivosti.

Kortikosteroidi, poput deksametazona, poznati su po Sirokom spektru nezeljenih
efekata. Dok se pojedinaCne visoke doze generalno dobro podnose, dugotrajna
primjena i primjena estera s produzenim djelovanjem mogu izazvati ozbiljne
nuspojave. Zbog toga bi doza kod srednjoroCne i dugorone upotrebe trebala biti
svedena na minimum potreban za kontrolu simptoma.

Sistemski primijenjeni kortikosteroidi mogu uzrokovati poliuriju, polidipsiju i
polifagiju, naroCito u ranim fazama terapije. Neki kortikosteroidi mogu dovesti do
zadrzavanja natrija i vode te hipokalemije pri dugotrajnoj upotrebi. Takoder,
sistemski kortikosteroidi mogu uzrokovati taloZenje kalcija u kozi (calcinosis cutis).
Kortikosteroidi mogu usporiti zarastanje rana, a njihovo imunosupresivno
djelovanje mozZe oslabiti otpornost organizma ili pogorsati postojece infekcije. U
prisustvu bakterijskih infekcija, pri upotrebi steroida obi¢no je potrebna
antibakterijska terapija. U prisustvu virusnih infekcija, steroidi mogu pogorsati ili
ubrzati napredovanje bolesti. Kod Zivotinja tretiranih kortikosteroidima prijavljena je
gastrointestinalna ulceracija. Ulceracije probavnog trakta mogu se pogorsati kod
Zivotinja koje istovremeno primaju nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) ili
onih s traumom ki¢mene mozdine. Kortikosteroidi mogu izazvati hepatomegaliju
(uveCanje jetre) uz poviSene nivoe jetrenih enzima u serumu. Primjena
kortikosteroida mozZe izazvati promjene u biohemijskim i hematoloskim
parametrima Kkrvi, ukljuCujuci prolaznu hiperglikemiju. Upotreba kortikosteroida
moze povecati rizik od akutnog pankreatitisa. Ostale moguce nezZeljene reakcije
uklju€uju laminitis i smanjenje proizvodnje mlijeka.

U sluc€aju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglasene u ovom uputstvu, veterinar mora biti informisan i postupiti u skladu s
odredbama Clana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(»Sl.novine FBiH® br. 15/98 i 70/80).

CILUNE VRSTE
Goveda, koniji, psi, macke.

DOZIRANJE | NACIN PRIMENE
Prije upotrebe dobro protresti.

e Goveda, konji: 0,06 mg/kg (0,02 ml/kg), intramuskularnom injekcijom.
e Psi, macke: 0, 15 mg/kg (0,05 ml/kg), intramuskularnom ili subkutanom
injekcijom.

Tretman se moze ponoviti nakon 7 dana.
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KARENCA

Goveda: mlijeko 11 muznji; meso i iznutrice 48 dana
Kon;j: meso i iznutrice 24 dana
Nije dozvoljena upotreba kod konja koji proizvode mlijeko za ljudsku upotrebu.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LIJEKA
Lijek se Cuva pri temperaturi od 15 do 25 C, na tamnom mjestu.
POSEBNA UPOZORENJA

Odgovor na terapiju kod duze primjene lijeka treba redovno pratiti doktor
veterinarske medicine. Zbog farmakolo$kih svojstava aktivhe supstance, poseban
oprez potreban je pri primjeni proizvoda kod imunokopromitiranih jedinki. Prilikom
tretmana grupa Zivotinja, preporucCuje se koriStenje igle za viSekratno uzimanje
kako bi se izbjeglo prekomjerno probijanje Cepa. Maksimalan broj probijanja Cepa
treba biti ogranicen na 50. Nakon intraartikularne primjene, koristenje zgloba treba
svesti na minimum tokom jednog mjeseca, a hirurski zahvati na zglobu ne smiju se
izvoditi unutar osam sedmica od primjene ovom metodom.

Osim upotrebe proizvoda za induciranje poroda kod goveda, ne preporucuje se
upotreba kortikosteroida kod gravidnih Zivotinja. Primjena kortikosteroida u ranoj
gravidnosti moze prouzrokovati abnormalnost fetusa. Primjena u kasnoj
gravidnosti moze prouzrokovati rani porod ili pobacaj, te uCestalo zadrzavanje
placente.

Zbog svog imunosupresivnhog djelovanja, kortikosteroidi mogu dovesti do
smanjenog odgovora na vakcinaciju. Stoga se preporuCuje da se Dexafort ne
koristi u kombinaciji sa vakcinama.

U sluCajevima laminitisa kod konja, Dexafort treba koristiti samo u vrlo ranom
procesu bolesti.

Visoke doze kortikosteroida mogu kod konja prouzrokovati pospanost i letargiju.
Osim za indikacije ketoze i poroda, kortikosteroidi ublazavaju, a ne lijeCe stanje
zbog kojeg se koriste. Stoga se preporuCuje utvrdivanje dijagnoze temeljnog
uzroka. U slu€aju kontinuirane primjene, Zivotinju treba drzati pod strogim
nadzorom odgovornog veterinara.

Kako bi se dobio brzi odgovor kod vrlo akutnih reakcija preosjetljivosti i kod
anafilaktiCkin promjena, moze biti potrebno da se zajedno sa kortikosteroidima
primjene antihistaminici i/ili adrenalin.

Mijere predostroznosti koje treba preduzeti lice koje daje veterinarsko-medicinski
proizvod _ Zivotinjama: treba voditi rafuna da se izbjegne nehoti¢no
samoubrizgavanje a ako do toga dode, odmah traziti pomo¢ ljekara i pokazati letak
iz pakovanja ili naljepnicu.

Osobe s poznatom preosjetljivoS¢u na aktivhu supstancu ili bilo koji od pomo¢nih
sastojaka trebaju izbjegavati kontakt s proizvodom. Nakon rukovanja proizvodom,
ruke treba oprati. U sluCaju sluCajne samoinjekcije, potrebno je potraziti
medicinsku pomoc¢ i pokazati ljekaru uputstvo iz pakovanja ili etiketu proizvoda.
Trudnice ne smiju rukovati ovim VMP.

Izbjegavati kontakt s koZzom i o€ima. U slu€aju nehoti¢nog kontakta, podrucje treba
isprati Cistom, teku¢éom vodom.

AProprie!ary



Interakcije _sa drugim lijekovima: Lijek se ne daje sa drugim protuupalnim
ljekovima. Primjena moze izazvati hipokalcemiju i na taj nacin povecati rizik od
toksi¢nosti sr¢anih glikozida. Rizik od hipokalcemije moZe se povecati ako se lijek
primjenjuje sa diureticima. Istovremeno koriStenje sa antiholinerazom moze dovesti
do povetane miSicne slabosti kod Zivotinja sa miastenijom gravis.
Glukokortikosteroidi antagoniziraju djelovanje inzulina. Istovremena upotreba sa
fenobarbituralom, fenitoinom i rifampicinom moze umanjiti djelovanje
deksametazona. lijek ne smije primjenjivati u kombinaciji s vakcinama ili unutar dva
tiedna nakon vakcinacije.

POSEBNE MERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA
LIJEKA

S neiskoristenim pripravkom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa
Zakonom o upravljanju otpadom (Sl.novine FBiH broj 33/03).

BROJ | DATUM ODOBRENJA
UP-I-06-2-20/21-5744/24, od 13. marta 2025. godine

OSTALI PODACI
Pakovanje: Bocica od 50 mL.

Rok upotrebe: veterinarsko-medicinskog proizvoda zapakovanog za prodaju: 24
mjeseca u uspravnom polozZaju. Rok trajanja nakon prvog otvaranja ampule: 28
dana.

Nacin izdavanja: Lijek ne podlijeZe izdavanju.

Nacin primjene: Lijek moze primjenjivati samo doktor veterinarske
medicine/diplomirani veterinar (,Ad manum veterinarii”).

ATCvet kod: QH02BX90
NAZIV | ADRESA PROIZVODACA
MSD A.H. (Vet Pharma Friesoythe GmbH; Njemacka)
NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Intervet International bv, PredstavniStvo za BiH, TeSanjska 24 A, Sarajevo, Bosna i
Hercegovina
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