BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Dexaject 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, hast, gris, hund och Katt.
2.  Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Dexametason 2 mg
som dexametasonnatriumfosfat 2,63 mg
Hjalpamne:

Bensylalkohol (E1519) 15 mg

Klar, farglds, vattnig injektionsvatska, l1ésning.
3. Djurslag

Notkreatur, hast, gris, hund och Kkatt.

4.  Anvandningsomraden

Hast, notkreatur, gris, hund och katt:
Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar.

Notkreatur:
Igéngséttning av kalvning.
Behandling av primir ketos (acetonemi).

Hast:
Behandling av artrit (ledinflammation), bursit (slemsédcksinflammation) eller senskideinflammation.

5. Kontraindikationer

Anvand inte, forutom i nédsituationer, till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens,
hjartinsufficiens, hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Anvand inte vid virusinfektioner under den fas da viruset forokar sig i kroppen eller vid
svampinfektioner som ar spridda i kroppen.

Anvand inte till djur som lider av sar i magtarmkanalen eller sar pa hornhinnan, eller skabb.
Skall inte ges via en artér dar det finns tecken pa frakturer, bakteriella ledinfektioner och aseptisk
bennekros (nedbrytning av benvéavnad utan infektion).

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Se &ven Sdrskilda varningar.

6. Sérskilda varningar

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Svar pa langtidsbehandling bor Gvervakas regelbundet av veterinar.

Anvandning av kortikosteroider hos hastar har rapporterats orsaka fang. Darfor bor hastar som
behandlas med sadana preparat évervakas regelbundet under behandlingsperioden.

Pa grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sarskilda forsiktighetsatgarder
vidtas nér lakemedlet anvands till djur med nedsatt immunférsvar.




Forutom vid acetonemi och igangséattning av kalvning ges kortikosteroider for att ge en forbattring av
sjukdomssymtomen snarare an for att bota. Den bakomliggande sjukdomen boér utredas ytterligare.
Efter att lakemedlet har givits i en led (intraartikular administrering) bor anvandning av leden
minimeras under en manad och ingen operation bor utforas i leden inom atta veckor da denna
administreringsvag anvands.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller dexametason som kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa personer.
Personer som ar 6verkansliga mot dexametason eller mot ndgot hjalpamne skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.

Draktighet och digivning:

Forutom anvandning av lakemedlet for igangsattning av kalvning hos nétkreatur, rekommenderas inte
anvéandning av kortikosteroider under dréaktighet. Nar lakemedlet har givits tidigt under dréktigheten
har det orsakat fosteravvikelser hos laboratoriedjur. Om ldkemedlet ges under senare delen av
dréktigheten kan det orsaka tidig kalvning eller abort.

Anvéndning av lakemedlet hos kor under digivning kan orsaka en minskning av mangden mjolk.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Samtidig anvandning med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan forvérra sar i
magtarmkanalen.

Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccination, bor inte dexametason anvandas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccination.

Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi och saledes ¢ka risken for biverkningar fran
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6kas om dexametason administreras tillsammans med
kaliumutsoéndrande diuretika.

Samtidig anvandning med antikolinesteras kan leda till 6kad muskelsvaghet hos patienter med
myasthenia gravis.

Glukokortikoider motverkar insulinets effekter.

Samtidig anvandning med fenobarbital, fenytoin och rifampicin kan minska effekten hos
dexametason.

Overdosering:
Overdosering kan orsaka sémnighet och letargi hos hastar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, hést, gris, hund och Katt:

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas latrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom)*
utifran tillgangliga data): Okad behov av att urinera (polyuri)?, 6kad torst
(polydipsi)?, okad aptit (polyfagi)?

Ansamling av natrium (natriumretention)®, ansamling
av vatten (vatskeretention)?, 1ag kaliumhalt
(hypokalemi)®

Utféllning av kalcium i huden (kutan kalcinos)
Fordrojd sarlakning, nedsatt motstandskraft mot eller
forsamring av befintliga infektioner*

Sar i magtarmkanalen®, leverforstoring (hepatomegali)®
Forandringar i blodets biokemiska och hematologiska
parametrar




Hogt blodsocker (hyperglykemi)’

Kvarhallen moderkaka®

Minskad livsduglighet hos kalven®
Bukspottkértelinflammation (pankreatit)*

Minskad mjolkproduktion

Fang

! Innebér betydande forandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, vilket kan leda
till t.ex. omférdelning av kroppsfett, muskelsvaghet och sléseri och benskdrhet (osteoporos).

2 Efter systemisk administrering och sarskilt i borjan av behandlingen.

% Vid langvarig anvéandning.

“ 1 narvaro av bakterieinfektion kravs vanligtvis antibakteriellt Iakemedelsskydd nér steroider anvands.
| narvaro av virusinfektioner kan steroider forvarra eller paskynda utvecklingen av sjukdomen.

® Kan forvarras hos patienter som far icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel och hos djur med
ryggmargsskada.

® Med forhojda leverenzymer i serum.

" Overgdende.

& Nar det anvands for igangsattning av forlossning hos notkreatur, med eventuell efterfoljande metrit
och/eller subfertilitet.

® Nar det anvands for igangsattning av kalvning hos notkreatur, sarskilt i tidigt skede.

10 Okad risk for akut pankreatit.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, t.ex. dexametason, ger en rad olika biverkningar. Medan
enstaka hdga doser tolereras val, kan de orsaka svara biverkningar vid langvarig anvéandning och vid
administrering av estrar med lang verkan. Doseringen vid medellang till langvarig anvandning bor
darfor i allmanhet hallas till lagsta nédvandiga for att halla symtomen under kontroll.

Under behandlingen hdmmar effektiva doser hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad
behandling kan symtom pa binjureinsufficiens som utvecklar sig till binjurebarksatrofi uppsta och
detta kan leda till att djuret inte kan hantera stressiga situationer pa ett adekvat satt. Hansyn bor darfor
tas till mojligheten att minimera besvar av binjureinsufficiens efter avslutad behandling (se
standardtexter for ytterligare diskussion).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar

Notkreatur, grisar, hundar och katter: intramuskulér anvandning.
Héstar: intravends, intramuskular eller intraartikuldr anvandning.

Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar:
Hast, notkreatur, gris: 0,06 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 1,5 ml/50 kg
Hund, katt: 0,1 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 0,5 mi/10 kg

Den faktiska dosen bor bestimmas av hur allvarliga tecknen dr och hur ldnge de har funnits.

Behandling av primér ketos hos nétkreatur (acetonemi):
0,02-0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande en dos pa 5-10 m1/500 kg kroppsvikt beroende



http://www.lakemedelsverket.se/

pa kons storlek samt symtomens varaktighet. Forsiktighet bor iakttas sa att raser fran Kanalarna inte
Overdoseras. Storre doser krdvs om symtomen har forekommit under en langre tid eller om djur med
recidiv behandlas.

Igangsattning av kalvning - for att undvika for stora foster och juverédem hos notkreatur:
0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml/500 kg kroppsvikt efter dag 260 av
draktigheten.

Kalvningen intréffar normalt inom 48-72 timmar.

Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation hos héstar:

1-5 ml av lakemedlet som intraartikuldr injektion.

Dessa mangder ar inte specifika och anges endast som vagledning. Injektion i ledutrymmen eller bursa
(slemsacken) bor foregas av avlagsnande av motsvarande volym ledvatska. Strikt aseptik ar
nddvandig.

For att sakerstalla en korrekt dosering bor kroppsvikten bestammas sa noggrant som majligt.

For att mata sma volymer pa mindre an 1 ml bor en lampligt graderad spruta anvandas for att
sékerstalla korrekt administrering av korrekt dos.

Nar en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvandas for att undvika for manga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 50.

9. Rad om korrekt administrering
Se ovan.

10. Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn
Mijolk: 72 timmar

Gris: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Haést: Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn

Ej godkant for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands
13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
46664

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 50 eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2023-11-08

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg

Sverige

Tel: +46 (0)767 834 810

scan@salfarm.com
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