CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vecort, 0,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwalla psow, kotéw i liséw

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Flumetazon 0,5 mg/mi

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punk.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa.
Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierat
Pies, kot, lis.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdllnych docelowydhtgnkéw zwierzat

Lek przeznaczony jest do stosowania w:
» przebiegu schordereumatycznych,
» przebiegu schorZedermatologicznych na tle alergicznym i zapalnym,
» stanach zapalnych gshi, stawdw isciegien,
» niezytach ukladu oddechowego i zapaleniach gruczotkomnego.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na flumetazon lub ktorykolwiek ze sktadnikdéw pré&tiu

Ogodlne przeciwwskazania do stosowania glikokortyéasddéw odnosg sie rowniez do produktu
Vecort.

Nie nalery stosowa leku w przypadku: owrzodzeniatadka i jelit, infekcji wirusowych, grzybic
uktadowych, cizy, hipokalcemii, osteoporozy, &ay, jaskry,zle gopcych sé ran.

Produktu Vecort nie powinnoesstosowa w przypadku zakeen bakteryjnych dopdki nie zostanie
zastosowana skuteczna terapia antybiotykowa.

4.4. Specjalne ostrzeenia dotyczce stosowania u kadego z docelowych gatunkéw zwieg

Nalezy zachowa ostraznos¢ stosugc produkt u zwiergt z niewydolndcia serca, cukrzycoraz
Z przewlekd niewydolndcia nerek.

4.5. Specjalnesrodki ostroznosci przy stosowaniu

Specjalnegrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiegiz
Brak.

Specjalnegrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Chront oczy przed kontaktem z produktem.




Przy przypadkowej samoiniekcji naleniezwtocznie zwrdci sic o0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjr lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepazadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Produkt Vecort, jak kaly lek maze powodowa dziatania niepgzdane.

Moze wystpi¢ zwickszone zapotrzebowanie na wpwielomocz i wzrost apetytu.

Moga wystgpi¢ owrzodzeniaotadka i jelit, osteoporoza, spowolnienie wzrostu

u mtodych zwierzt. Glikokortykosteroidy mogpowodowé odwracalne uszkodzeniatroby,
nadcénienie, zwekszenie ryzyka zakrzepicy, rozwojéray, przedtdone gojenie giran.

Przy przewlektym leczeniu glikokortykosteroidami monystpié¢ jatrogenny zespét Cushinga.
Dlugotrwata terapia glikokortykosteroidami seopowodowéa immunosupresj

Przediione stosowanie leku prowadzi do otamia aktywnéci kory nadnerczy, a nawet e
prowadz¢ do ich atrofii.

Podawanie glikokortykosteroidéw me zmieni& wyniki bada laboratoryjnych krwi powoddg:
zwiekszenie aktywnéxi fosfatazy zasadowej, zgkiszenie stzenia glukozy, obrienie s¢zenia
catkowitej i wolnej T, leukocytoz. Glikokortykosteroidy wptywaj na wyniki testébw oceniggych
aktywnas¢ uktadu podwzgorze-przysadka-nadnercza oraz nakiglgrgicznych testow skérnych.

4.7. Stosowanie w ¢jzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowaé przez calé¢ okresu trwania gizy i u samic karngcych.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Glikokortykosteroidy podawanegdznie z inhibitorami cholinoesterazy mogowodowa wzmazong
stabdc¢ migsni. Podawane z lekami przeciwzakrzepowymi smmpgwodowa zmniejszenie lub
zwiekszenie ich dziatania. Z lekami moczdpymi i amfoterycyn B mogy zwieksz& ryzyko
wystgpienia hipokaliemii. Stosowanigdznie z efedryy, estrogenami, ketokonazolem i
antybiotykami makrolidowymi miee nasilé i wydtuza¢ dziatanie glikokortykosteroidow. Podawanie
tacznie z fenobarbitalem, fenytain ryfampicyra moze ostabia dziatanie glikokortykosteroidow.
Glikokortykosteroidy ostabigjdziatanie insuliny. sczne stosowanie teofiliny z
glikokortykosteroidami zmienia aktyws®obydwu lekéw. Nie nals/ stosowa
glikokortykosteroidéwadcznie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymwagi na zw¢kszone
ryzyko wystpienia owrzodzeniaotgdka. Glikokortykosteroidy zwkszap ryzyko zatrucia takimi
lekami jak cyklosporyna, erytromycyna czy glikozyagsercowe. Naky unikat stosowania
glikokortykosteroidow wraz ze szczepionkami zawjigzgmi zywe atenuowane wirusy, ponieava
moze dof¢ do nasilonej replikacji wiruséw.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnychatelowych gatunkéw zwierat

Psy mate kredniej wielkaci, koty, lisy:
0,25 — 0,5 ml degylnie, domisniowo, podskérnie
0,25 — 0,5 ml dostawowo

Psy due:
0,5 — 1 ml daylnie, domgsniowo, podskarnie
0,25 — 0,5 ml dostawowo

Produkt podaje gijednorazowo, w uzasadnionych przypadkach ddeku mana powtorzyg po 3
dniach.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b pagiowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), j&li niezbedne



Przedawkowanie mie by¢ przyczyry obnizenia odporngci i, w konsekwencji, narastania zageaia
zakaeniem bakteryjnym, grzybiczym i wirusowym.

Przy wielokrotnym podawaniu wysokich dawek glikagosteroidow mee dogé do wystpienia
jatrogennego zespotu Cushinga (poliuria, polidypspifagia, otytd¢ tutowia, powekszenie
watroby, obwisty brzuch, wylysienia — ¢zto symetrycznecienczenie skory i co za tym idzie
przeSwitujace naczynia — szczegolnie na brzuchu, nadmiermagitpcja, zwapnienia skory,
ostabienie i zanik mgini). Nagte odstawienie glikokortykosteroidéw po ghu leczeniu (ponad 2
tygodnie) mae spowodowazespdt odstawienny glikokortykosteroidéw (przetaddisona).

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczrigortykosteroidy do stosowania wegirenego
Kod ATCvet:QH02AB90

5.1. Wi&ciwosci farmakodynamiczne

Flumetazon to syntetyczny glikokortykosteroid amgih dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwalergicznym, przeciwwygiowym i przeciwbélowym. Flumetazon ma 30 krotniaisisze
dziatanie przeciwzapalnezkortyzol, 6-7 razy wiksze ni prednizolon i znikorp aktywnaé
mineralokortykoidow. Glikokortykosteroidy wplywaj na pdredni przemiag materii (gospodakk
biatkowo-cukrow) przez stymulagjwytwarzania glukozy w wirobie i zwkkszenie sgzenia glukozy
we krwi. Wzmaga siproces glukoneogenezy (i dalej syntezy glikogenaminokwasow
pochodzcych z rozpadu biatek ustrojowych. Wyrazem tegbZesckszenie wydalania azotu
(ujemny bilans azotowy), zekszenie poziomu odktadania glikogenu wtrebie i wzrost stzenia
glukozy we krwi (co patgowane jest ostabieniem tempa spalania cukréwkory migsniach
dochodzi do obrenia poziomu glikogenu. Flumetazon nasila réwtigolityczne dziatanie
glukagonu, zaburza odporiokomoérkows i humoralr w uktadzie limfatycznym (eozynopenia,
hamowanie fagocytozy, spadek produkcji przeciwc@iatanie przeciwzapalne flumetazon wywiera
gtéwnie przez hamagy wptyw na fosfolipaz A, uruchamiagca kwas arachidonowy z fosfolipidéw
btonowych, powoduje unieczynnienie obydwu kierunkégo przemian tj. szlak cyklooksygenazy i
lipooksygenazy. Flumetazon wykazujezaldziatanie przeciwwstjzowe.

5.2. Wi&ciwosci farmakokinetyczne

Rd&znice w budowie cgsteczki syntetycznych glikokortykosteroidéw w niazanym stopniu
wplywaja na wchianianie, poaiek i czas dziatania leku. Glikokortykosteroidy Wartiajg sic dobrze
do krwiobiegu przy kadej parenteralnej drodze podania poza podanienadostym.

Po podaniu digylnym glikokortykosteroidy szybko agiajs wysokie s¢zenie w ptynach ustrojowych
a po podaniu doraéniowym obserwowane jest ich wydine dziatanie.

Po podaniu dostawowym wchianianie glikokortykosidda do kizenia ogdlnego jest bardzo
powolne i w stawie dlugo utrzymujegsivysokie s¢zenie leku. Glikokortykosteroidy po podaniu w
formie iniekcji g dystrybuowane do wszystkich ptyndw ustrojowychuriiétazon nie podlega
biotransformacji w miejscu podania.

Flumetazon jest odwracalnieazany z transkortyn(a-glikoproteirg). Wraz ze wzrostemestenia
leku we krwi, maliwosci wigzania tego biatka zmniejsaagic i wowczas nagpuje niespecyficzne
wigzanie flumetazonu z albuminami. Parametry farmaietyiczne flumetazonwy podobne do
parametrow wyznaczonych dla deksametazongtaidjdystrybucji po podaniu dawek: 0,01 mg/kg
wynosi 1,85+1,16 I/kg; 0,1 mg/kg — 0,41+2,75 I/Rgng/kg — 1,11+1,29 I/kg.



Flumetazon ulega inaktywacji wgtvobie, medzy innymi w wyniku reakcji redukcii-,
B-nienasyconych grup ketonowych, a gpsie sprzgany jest z aktywnym kwasem glukuronowym
lub siarkowym. Produkty spggania § wydalane przez nerki z moczem.

Fluoropochodne glikokortykosteroidéw eliminowamezorganizmu dizej, w poréwnaniu z ich
niehalogenowymi analogami i u psa waétt , eliminacji fluoropochodnych wynosi okoto

110-150 min. Wyranie diwzszy czas dziatania biologicznego flumetazonu odw#ago eliminaciji
wynika z niezalenego od tempa eliminacji utrzymywanig kbompleksu glikokortykosteroid-receptor
w jadrach komorkowych. Farmakokinetyka poszczegolngemilacji glikokortykosteroidow zostata
dotychczas poznana tylkogéziowo.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Skiad jakaciowy substancji pomocniczych

Makrogol 400

Alkohol benzylowy

Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny
Woda do wstrzykiwa

6.2. Gtéwne niezgodnsri farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres wanosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnéci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania beposredniego/ rozciaiczeniu lub

rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulovanej)

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 2 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 28 dni.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa w temperaturze poij 25°C. Chroni przed$wiattem. Nie zamrzac.

6.5. Rodzaj opakowania bezp&edniego i sktad materiatéw z ktérych je wykonano
Butelka z bezbarwnego szkta o pojesmi®0 ml, zamknjta korkiem z gumy bromobutylowe;j
i uszczelnieniem aluminiowym.

Butelki pakowanegpojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6. SzczegoInérodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie ziaytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodeych z tego produktu, jeeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafsy usura¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2
24-100 Putawy



8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

951/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA TERMINU WA ZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11.08.2014.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



