Додаток 2
до реєстраційного посвідчення АA-01093-01-10
Декса-кел 02
(розчин для ін’єкцій)
листівка-вкладка
Опис
Прозорий безбарвний розчин.
Склад 

1 мл препарату містить діючу речовину (мг): 

дексаметазону натрію фосфат 
2,64.
Допоміжні речовини: натрію едетат, натрію цитрат, натрію метилпарагідроксибензоат,          N-метилпіролідон, кислота гідрохлоридна, вода для ін’єкцій.
Фармакологічні властивості

ATC-vet класифікаційний код: QН02АВ02 Прості препарати глюкокортикостероїдів для системного застосування. Дексаметазон.
Фармакодинаміка
Препарт містить 2 мг дексаметазону на 1 мл у вигляді водорозчинного натрію фосфату.

Дексаметазон — похідне фтору синтетичного метилпреднізолону — глюкокортикостероїдна речовина з тривалою активністю. Глюкокортикоїдна активність дексаметазону в 30 разів сильніша, ніж у гідрокортизону, а його мінералокортикоїдний ефект є дуже низький.

Після внутрішньовенного введення ветеринарного препарату великій рогатій худобі в рекомендованій дозі відбувається значне підвищення рівня глюкози в плазмі крові до 3 діб, супресивний вплив на кору надниркових залоз (зниження рівня кортизолу в сироватці крові) зберігається якнайменше 4 доби.
Фармакокінетика

Після внутрішньовенного введення ветеринарного препарату великій рогатій худобі (за дозування 0,04 мг дексаметазону на 1 кг маси тіла) спочатку спостерігається швидке зниження концентрації дексаметазону в плазмі (T1/2ел.1 = 0,054 ± 0,03 години) з подальшим уповільненням фази елімінації (T1/2 el.2 = 9,2 ± 3,6 години).

Інші середні фармакокінетичні параметри:

AUC = 235 год.мг/л; С1 = 1,76,104 л/год.; Vd = 2,21,10-3 L1/кгLG і MRT = 12,55 годин.

Дексаметазон добре (±75%) зв’язується з білками плазми крові і більш специфічний для транскортину.

Дексаметазон дуже добре розподіляється в тканинах.

Об'єм розподілу у великої рогатої худоби значно перевищує загальний об'єм води в організмі (Vd > 1 л/кг маси тіла). Дексаметазон проходить гепатоенцефалічний бар’єр та плаценту. Концентрація в коров'ячому молоці становить приблизно 1/3 плазмової концентрації.

Дексаметазон метаболізується в печінці і виводиться, в основному, зі сечею та фекаліями у формі метаболітів.
Застосування
Препарат застосовують для лікування великої рогатої худоби за кетозу (ацетонемії).
Дозування
Препарат вводять внутрішньовенно одноразово у дозі 1-2 мл на 100 кг маси тіла (що відповідає 2-4 мг дексаметазону на 100 кг маси тіла).

Протипоказання
Не застосовувати за цукрового діабету, остеопорозу, вагітності, епілепсії, сильного паразитарного ураження, вірусних інфекцій, патологій серця та нирок, виразки рогівки ока, антецедентах глаукоми.

Слід враховувати імунодепресивну дію препарату під час вакцинацій.
Застереження
За вторинної кетонемії слід шукати першопричину захворювання.

Цей препарат слід вводити тільки внутрішньовенно.
Продовження додатку 2

до реєстраційного посвідчення АA-01093-01-10
Використання під час вагітності, лактації
Не застосовувати вагітним тваринам!

Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Слід бути обережними та уникати самоін'єкції. За випадкової самоін'єкції необхідно негайно звернутись до лікаря та показати листівку-вкладку, упаковку або етикетку.

Ветеринарний лікарський засіб не слід вводити вагітним жінкам.

Слід уникати контакту препарату зі шкірою та очима. За випадкового контакту з очима або шкірою необхідно ретельно вимити контактну ділянку чистою проточною водою. Людям, з відомою гіперчутливістю до діючої речовини або будь-якої допоміжної речовини, необхідно уникати контакту з ветеринарним препаратом. Після роботи із препаратом необхідно вимити руки.

Побічна дія

Тривале лікування або передозування може призвести до ятрогенної недостатності надниркових залоз (гальмування секреції ендогенного кортизолу), порушення резорбції кальцію, негативного балансу азоту та пригнічення імунологічних та захисних процесів організму тварини.

Частота побічних реакцій визначається за допомогою наступної конвенції:

- дуже часто (більше 1 на 10 тварин лікованих, що мали побічні реакції);

- поширені (більше 1, але менше 10 тварин на 100 тварин лікованих, що мали побічні реакції);

- нечасті (більше 1, але менше 10 тварин на 1000 тварин лікованих, що мали побічні реакції);

- рідкісні (більше 1, але менше 10 тварин на 10 000 тварин лікованих, що мали побічні реакції);

- дуже рідкісні (менше 1 тварини на 10 000 тварин лікованих, включаючи окремі повідомлення).
Взаємодія з іншими препаратами
Протигістамінні засоби та барбітурати стимулюють метаболізм кортикостероїдів ферментативною індукцією і, таким чином, знижують активність дексаметазону.

Активність барбітуратів зменшується після прийому дексаметазону.

Комбіноване застосування з нестероїдними протизапальними ветеринарними препаратами може сприяти виникненню та/або посилити важкість перебігу виразки травного каналу.

Оскільки кортикостероїди можуть знизити імунну відповідь на вакцинацію, дексаметазон не слід застосовувати у поєднанні з вакцинами або протягом двох тижнів після вакцинації.

Не змішувати з іншим ветеринарним препаратом!
Період виведення
М'ясо і субпродукти в їжу людям застосовують через 21 добу після лікування препаратом, молоко — через 84 години (7 доїнь). 

До зазначеного терміну продукцію утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, відповідно до висновку лікаря ветеринарної медицини.
Форма випуску
Скляні флакони із темного скла, закриті гумовими корками, обкатані алюмінієвими обкатками, об’ємом 50 і 100 мл.
Зберігання
Зберігати в упакуванні виробника у сухому темному, недоступному для дітей місці за температури від 15 до 25 °С. Захищати від світла.
Термін придатності — 2 роки.

Препарат із початого флакону необхідно використати впродовж 28 діб за умови зберігання при температурі від 2 до 8 °С, із захистом від світла.
Для застосування у ветеринарній медицині!
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