
KOMBINOVANÁ ETIKETA (PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU) A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

1. Jméno a adresa držitele rozhodnutí o registraci a držitele povolení k výrobě odpovědného za uvolnění šarže, pokud se neshoduje
V.M.D. n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgie

2. Název veterinárního léčivého přípravku

Vetodexin 2 mg/ml injekční roztok

Dexamethasonum

3. Obsah léčivých a ostatních látek
1 ml roztoku obsahuje
Léčivá látka:
Dexamethasonum
2 mg 
(jako dexamethanosi natrii phosphas 
2,64 mg)

Pomocné látky:

Sodná sůl methylperabenu
1,14 mg
4. Léková forma
Injekční roztok

Čirý bezbarvý až světle žlutý roztok

5. Velikost balení

50 ml
100 ml
6. Indikace
Alergické poruchy, cerebrální edém.
7. Kontraindikace
Diabetes mellitus, osteoporóza, gravidita a epilepsie. 
V případě vakcinace je nutno počítat s imunosupresivním účinkem.

8. Nežádoucí účinky
Zpomalení hojení ran, atrofie kůže a svalová atonie.
Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři. 

9. Cílový druh zvířat
Psi, kočky.
10. Dávkování pro každý druh, cesta(y) a způsobpodání

Alergické poruchy: 1-4mg dexamethasonu/10kg ž. hm. (tj. 0,5 – 2ml přípravku/ 10 kg ž.hm.), im.,1x denně.
Edém mozku: 2mg dexamethasonu/kg ž. hm. (tj. 1ml přípravku/ kg ž.hm.), im., 1x denně.
11. Pokyny pro správné podávání
12. Ochranná(é) lhůta(y) 
Není určeno pro potravinová zvířata.
13. Zvláštní podmínky pro uchování
Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
Chraňte před světlem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní

14. Zvláštní opatření

Nejsou.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Předcházejte náhodnému sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem, jelikož dexamethason může u některých lidí vyvolat alergické reakce.

Lidé se známou přecitlivělostí na dexamethason nebo na některou z pomocných látek by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Dexamethason může ovlivnit plodnost nebo lidský plod. Těhotné ženy by neměly manipulovat s tímto veterinárním léčivým přípravkem. 

Přípravek dráždí kůži a oči. Zabraňte kontaktu přípravku s kůží a očima. V případě náhodného kontaktu přípravku s kůží nebo očima umyjte/opláchněte postižené místo čistou tekoucí vodou. Pokud podráždění přetrvá, vyhledejte lékařskou pomoc.

Po použití si umyjte ruce.

Březost:
Nepoužívat během březosti.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepodávejte současně s antihistaminiky a barbituráty (tyto stimulují tvorbu jaterních enzymů a urychlují katabolismus dexamethasonu).
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
Velmi vysoké dávky mohou způsobit výše uvedené nežádoucí účinky. Okamžitě snižte dávku a zahajte symptomatickou léčbu.
Inkompatibility:
Nemíchejte roztok s kyselými roztoky (nebezpečí vysrážení).

15. Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitých přípravků nebo odpadu, pokud je jich třeba
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

16. Datum poslední revize příbalové informace

Květen 2019

17. Další informace

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

18. Označení “Pouze pro zvířata” a podmínky nebo omezení týkající se výdeje a použití, pokud je jich třeba

Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

19. Označení “Uchovávat mimo dohled a dosah dětí”
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

20. Datum exspirace

EXP: {měsíc/rok}
21. Registrační číslo
96/121/98-C

22. Číslo šarže od výrobce
Šarže: {číslo}

