B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Caliercortin 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, §$win, koni, psow i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Caliercortin 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin, koni, psow i kotow
Deksametazon (w postaci deksametazonu sodu fosforanu)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Deksametazon 4,00 mg
(w postaci deksametazonu sodu fosforanu)

Substancja pomochicza:

Alkohol benzylowy 9,45 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do paliatywnego (wspomagajacego) leczenia nastepujacych chordb u bydta, koni, §win, psow i kotow:
- ketozy pierwotne,

- ostre, niezakazne zapalenie stawow, zapalenie Sciggien i zapalenie kaletek maziowych,

- niezakazne stany zapalne lub alergiczne choroby skory.

Podczas stosowania deksametazonu wskazanie powinno zawsze by¢ doktadnie sprawdzane.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac¢ produktu w przypadku:

- istniejacych owrzodzen zotadkowo-jelitowych, zle gojacych si¢ ran i owrzodzen, ztaman,
- uktadowych infekcji wirusowych,

- 0gbInego obnizenia odpornosci,

- jaskry, za¢my,

- osteoporozy, hipokalcemii,

- hiperkortycyzmu,

- nadci$nienia,

- zapalenia trzustki,

- u bydta w ostatnim trymestrze cigzy,

- grzybic uktadowych.

Istniejace infekcje bakteryjne i pasozytnicze nalezy wyeliminowac za pomoca odpowiedniego leczenia
przed rozpoczeciem leczenia produktem.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, kortykosteroidy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak deksametazon, znane sg z szerokiego zakresu dziatan
niepozadanych. Podczas gdy pojedyncze wysokie dawki sa ogdlnie dobrze tolerowane, moga one
jednak wywotywac ciezkie dziatania niepozadane przy dlugotrwatym podawaniu i przy podawaniu
estrow o dtugim czasie dziatania. W przypadku sredniego i dtugiego okresu podawania nalezy
ograniczy¢ dawke do minimum niezbednego do kontrolowania objawow.

Same steroidy w trakcie leczenia moga powodowaé objawy cushingoidalne obejmujgce znaczaca
zmiang w metabolizmie thuszczow, weglowodanow, biatek 1 mineraléw, np. redystrybucje¢ tkanki
tluszczowej, ostabienie i zanik mig$ni oraz osteoporoze. Steroidy moga powodowac efekt
diabetogenny, w potaczeniu z obnizong tolerancja glukozy wywotujg lub poglebiaja istniejaca
cukrzyce.

Systematycznie podawane kortykosteroidy, szczegdlnie we wczesnych etapach leczenia, moga
powodowac poliurie, polidypsje¢ i polifagie. Niektore kortykosteroidy przy dtugotrwalym stosowaniu
mogg powodowac¢ retencje sodu i wody oraz hipokaliemie. Kortykosteroidy podawane ogdlnie moga
powodowac¢ odktadanie si¢ wapnia w skorze (calcinosis cutis).

Steroidy moga zwigkszaé ryzyko zakrzepicy.

Podawanie steroidow prowadzi do supresji wydzielania ACTH i odwracalnej niedoczynnosci i atrofii
nadnerczy. Po podaniu kortykosteroidéw obserwowano obnizenie progu drgawkowego, mozliwa
manifestacj¢ padaczki utajonej, efekty euforyczne, pobudzenie.

Podawanie kortykosteroidow moze powodowac atrofi¢ skory.

Kortykosteroidy moga op6znia¢ gojenie si¢ ran, a dziatanie immunosupresyjne moze ostabia¢
odpornos¢ i nasili¢ istniejace zakazenia, op6znia¢ gojenie kosci i powodowac artropatie.
Obserwowano owrzodzenia zotgdkowo-jelitowe wystepujace u zwierzat leczonych kortykosteroidami.
Owrzodzenia zotgdkowo-jelitowe moga by¢ nasilone przez steroidy u pacjentéw otrzymujacych
niesteroidowe leki przeciwzapalne i zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

Steroidy moga powodowac powigkszenie watroby (hepatomegali¢) ze wzrostem poziomu enzymow
watrobowych w surowicy.

Rzadko moze doj$¢ do reakcji nadwrazliwosci.

W przypadku stosowania produktu w celu wywotania porodu u bydta, moze wystepowac zwiekszona
czestotliwo$¢ zatrzymania tozyska z mozliwym pozniejszym zapaleniem macicy i/lub zmniejszeniem
ptodnosci.

Kortykosteroidy moga zwigksza¢ ryzyko ostrego zapalenia trzustki.

Steroidy moga by¢ zwigzane ze zmianami zachowania u psoéw i kotow (sporadyczna depresja u kotow
i psow, agresja u psow).

Inne dziatania niepozadane, takie jak wzmozone napigcie, obrzeki, hipokalcemia, zahamowanie z
zaburzeniem wzrostu kosci i uszkodzeniem macierzy kosci oraz choroby oczu (jaskre, zaéme) moga
by¢ obserwowany po podaniu steroidow.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, konie, $winie, psy i koty.

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

Do podawania podskornego, domigsniowego i dozylnego.

Gatunek: Dawka:

Konie i bydto: 0,02 — 0,06 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,25 — 0,75 ml
produktu leczniczego weterynaryjnego na 50 kg mc.

Swinie: 0,04 — 0,06 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,1 — 0,15 ml
produktu leczniczego weterynaryjnego na 10 kg mc.

Psy i koty: 0,1 — 0,25 mg deksametazonu/kg mc. co odpowiada 0,025 — 0,063 ml

produktu leczniczego weterynaryjnego na kg mc.
Do jednokrotnego podania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie uzywac produktu leczniczego weterynaryjnego jesli zauwazysz widoczne oznaki zepsucia.

10. OKRES KARENCIJI

Bydlo:

Tkanki jadalne: 16 dni.

Mieko: 4 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne: 4 dni.

Konie:

Tkanki jadalne: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: przechowywac w lodowce (2°C—8°C.)

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie fiolki i pudetku po uptywie ,,Termin waznosci”” EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, w niektorych przypadkach mogg wystapié
zagrazajace zyciu reakcje wstrzasowe. Dlatego roztwor do wstrzykiwan powinien by¢ podawany
powoli i mie¢ temperaturg przyblizona do temperatury ciata. Przy pierwszych oznakach nietolerancji,
wstrzykniecie nalezy przerwac i w razie potrzeby, rozpocza¢ leczenie wstrzasu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




Leczenie glikokortykosteroidami moze prowadzi¢ do cigzkiego przebiegu zakazenia. W przypadku
infekcji terapi¢ nalezy skonsultowac z lekarzem weterynarii.

Wzgledne przeciwwskazania wymagajace szczegdlnych srodkoéw ostroznosci to:

- cukrzyca (kontrola parametréw krwi i jesli to konieczne, zwigkszenie dawki insuliny),

- zastoinowa niewydolno$¢ serca (uwazne monitorowanie),

- przewlekla niewydolno$¢ nerek (uwazne monitorowanie),

- padaczka (nalezy unika¢ dlugotrwatej terapii).

Podawanie glikokortykosteroidow nalezy prowadzi¢ wytacznie po $cistym wskazaniu u:

- Zwierzat rosngcych i starszych,

- zwierzat ssacych,

- zwierzat cigzarnych, z powodu niedostatecznie wyjasnionego, mozliwego teratogennego dziatania
deksametazonu,

- u koni, poniewaz glikokortykosteroidy moga wywotac¢ ochwat jako powiktanie.

W przypadku szczepien i leczenia glikokortykosteroidami nalezy zachowa¢ odpowiednig przerwg.
Czynne uodparnianie nie powinna by¢ wykonywane w trakcie i do 2 tygodni po terapii
glikokortykosteroidami. Powstanie wystarczajacej odpornosci moze by¢ rowniez ostabione w
przypadku szczepien ochronnych, ktore miaty miejsce do 8 tygodni przed rozpoczeciem terapii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksametazon i alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe ptodow; w zwiazku z tym zaleca si¢, aby kobiety
w cigzy unikaty kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Cigza:

Ze wzgledu na to, Ze teratogenne dziatanie deksametazonu nie jest wystarczajgco poznane, stosowanie
W czasie cigzy powinno by¢ przeprowadzane pod $cistym wskazaniem.

Nie uzywa¢ w ostatnim trymestrze ciazy.

Laktacja:

Podczas podawania produktu w okresie laktacji wystepuje czasowe zmniejszenie wydajnosci
mlecznej.

Poniewaz glikokortykosteroidy przenikaja do mleka i moze wystapi¢ zaburzenie wzrostu u mtodych
zwierzat, nalezy stosowac wylacznie pod Scistym wskazaniem w przypadku zwierzat karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

- zmniejszona tolerancja na glikozydy nasercowe z powodu hipokaliemii,

- zwigkszona utrata potasu podczas rownoczesnego podawania diuretykow tiazydowych i petlowych,
- zwigkszone ryzyko wystapienia wrzodow zotadkowo-jelitowych i krwawienia z przewodu
pokarmowego przy jednoczesnym stosowaniu niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych,

- zmniejszone dziatanie insuliny,

- zmniejszone dzialanie glikokortykosteroidow podczas podawania lekow indukujacych enzymy (np.
barbiturany),

- zwigkszone ci$nienie w oku w potaczeniu z lekami antycholinergicznymi,

- zmniejszone dziatanie antykoagulantow,

- sttumienie reakcji skornych podczas §rodskornych testow alergicznych,

- wyrazne ostabienie miesni u pacjentéw z myastenia gravis przy jednoczesnym podawaniu lekow
antycholinergicznych (np. neostygmina)

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie wigze si¢ z nasileniem dziatan niepozadanych. Odtrutka na produkt nie jest znana.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:




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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. Niewykorzystany produkt leczniczy

weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

10ml
50ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z o.0.
ul. Magazynowa 5
66-446 Deszczno

tel. 095 7214521,

fax. 095 7214532



