3.2

FACHINFORMATION /

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexafast 2 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthilt:

Wirkstoff:
Dexamethason

2,0 mg

(als Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol (E1519)

15,6 mg

Natriumchlorid

Natriumcitrat-Dihydrat

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Citronensidure-Monohydrat
(zur pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Ziege, Schwein, Hund und Katze

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen:
Behandlung von entziindlichen oder allergischen Erkrankungen.

Rinder:
Geburtseinleitung.

Behandlung einer priméiren Ketose (Acetonémie).

Ziegen:

Behandlung einer priméren Ketose (Acetondmie).

Pferde:
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Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis

Gegenanzeigen

AuBler im Notfall nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz,
Herzinsuffizienz, Uberfunktion der Nebennierenrinde oder Osteoporose.

Nicht anwenden bei Virusinfektionen im virdmischen Stadium oder bei systemischen Mykosen.
Nicht bei Tieren mit gastrointestinalen oder cornealen Ulzerationen oder Demodikose
anwenden.

Bei Frakturen, bakteriellen Gelenkinfektionen und aseptischer Knochennekrose nicht
intraartikuldr verabreichen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Kortikosteroide oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Siehe auch Abschnitt 3.7.

Besondere Warnhinweise

Keine.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Langzeittherapie sollte der Tierarzt die Wirkungen des Tierarzneimittels regelméBig
iiberpriifen. Bei Pferden kann die Anwendung von Kortikosteroiden eine Laminitis hervorrufen.
Pferde sollten daher wihrend der Behandlung mit Kortikosteroiden haufiger kontrolliert
werden.

Aufgrund der pharmakologischen Eigenschaften des Wirkstoffes ist besondere Vorsicht
geboten, wenn das Tierarzneimittel bei Tieren mit geschwidchtem Immunsystem verwendet
wird.

Abgesehen von Acetondmie und Geburtseinleitung werden Kortikosteroide zur Verbesserung
der klinischen Symptomatik und nicht zur Heilung verabreicht.

Der Grunderkrankung ist daher weiter nachzugehen.

Nach intraartikulérer Anwendung sollte das behandelte Gelenk einen Monat lang geschont
werden. Eine Operation an diesem Gelenk sollte frithestens nach acht Wochen stattfinden.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden.
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei einem versehentlichen Haut- oder Augenkontakt ist
der betroffene Bereich mit sauberem flieBendem Wasser abzuwaschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Waschen Sie sich nach der Anwendung die Hénde.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Ziege, Schwein, Hund und Katze:



Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen
(<1 Tier/10.000
behandelten Tieren,

einschlieBlich

vereinzelter

Berichte)

Unbestimmte iatrogener Hyperadrenokortizismus (Morbus Cushing)', Polyurie?,
Héufigkeit (kann auf | Polydipsie?, Polyphagie?, Natriumretention®, Wasserretention?,
Basis der Hypokalidgmie?, Calcinosis cutis, verzogerte Wundheilung,
verfligbaren Daten geschwichte Abwehr gegen oder Verschlimmerung von

nicht geschatzt bestehenden Infektionen*, Magen-Darmulzera®, Hepatomegalie®,
werden): Verianderungen der blutbiochemischen und hdmatologischen

Parameter, Hyperglykdmie’, Plazentaretention®, reduzierte
Lebensfahigkeit des Kalbes®, Pankreatitis'®, Hufrehe (Laminitis),
Abnahme der Milchleistung

! JTatrogener Hyperadrenokortizismus (Morbus Cushing), einhergehend mit erheblichen
Veranderungen des Fett-, Kohlenhydrat-, Protein- und Mineralstoffmetabolismus, z. B.
Umverteilung des Korperfetts (Stammfettsucht), Muskelschwéche und Muskelschwund sowie
Osteoporose konnen die Folge sein.

2 Nach der systemischen Verabreichung und vor allem in frithen Therapiephasen.
3 Bei Langzeitanwendung.

4 Bei einer bakteriellen Infektion wihrend einer Steroidbehandlung ist in der Regel ein
Antibiotikaschutz erforderlich. Bei Virusinfektionen konnen Steroide den Verlauf der
Krankheit verschlimmern oder beschleunigen.

3 Konnen sich durch Steroide bei Patienten, die nicht-steroidale Antiphlogistika erhalten, und
bei Tieren mit Riickenmarkstrauma verschlimmern.

¢ Erhohter Serumspiegel der Leberenzyme.
7 Voriibergehend.

8 Bei Einsatz zur Geburtseinleitung bei Rindern, moglicherweise mit anschlieBender Metritis
und/oder Subfertilitét.

% Bei Einsatz zur Geburtseinleitung bei Rindern vor allem zu einem frithen Zeitpunkt.
10 Erhohtes Risiko einer akuten Pankreatitis.

Entziindungshemmende Kortikosteroide wie Dexamethason besitzen ein breites
Nebenwirkungsspektrum. Wahrend einzelne hohe Dosen im Allgemeinen gut vertragen werden,
koénnen sie bei Langzeitanwendung und bei Anwendung in Form von Estern mit langer
Wirkungsdauer schwere Nebenwirkungen hervorrufen. Bei mittel- bis langfristiger Anwendung
sollte die Dosierung auf das zur Symptomkontrolle notwendige Minimum beschrankt werden.

Wirksame Dosen unterdriicken wahrend der Therapie die Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse. Nach Absetzen der Behandlung konnen Symptome einer
Nebenniereninsuffizienz bis hin zu einer adrenokortikalen Atrophie auftreten, so dass das
betroffene Tier auf Belastungssituationen nicht angemessen reagieren kann. Daher sollten die
Moglichkeiten erwogen werden, wie Komplikationen infolge einer Nebenniereninsuffizienz
nach Beendigung der Behandlung vermieden werden konnen (dazu wird auf die Fachliteratur
verwiesen).
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen
ortlichen Vertreter oder an die zustéindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Abgesehen von der Anwendung des Tierarzneimittels zur Geburtseinleitung bei Rindern wird

die Anwendung von Kortikosteroiden bei trichtigen Tieren nicht empfohlen.

Es ist bekannt, dass eine Verabreichung wéhrend der frithen Tréachtigkeit fetale Missbildungen
bei Labortieren verursacht hat. Die Verabreichung wihrend der spéten Tréachtigkeit kann zu
Fehl- oder Frithgeburten fiihren.

Laktation:

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei laktierenden Kiithen und Ziegen kann zu einem
voriibergehenden Riickgang der Milchleistung fiihren.

Werden Tiere gesdugt, dann sollte das Tierarzneimittel nur nach einer sorgfiltigen Abwagung
des Risiko-/Nutzen-Verhéltnisses durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Siehe auch Abschnitt 3.6.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung mit nicht-steroidalen Antiphlogistika kann Magen-Darm-
Ulzerationen verstirken.

Da Kortikosteroide die Immunreaktion nach einer Impfung schwéchen konnen, sollte
Dexamethason nicht zusammen mit Impfstoffen und nicht innerhalb von zwei Wochen nach
einer Impfung gegeben werden.

Dexamethason kann Hypokalidmie auslosen und dadurch die Toxizitdt von Herzglykosiden
erhohen. Das Hypokalidmierisiko erhoht sich auch, wenn Dexamethason zusammen mit
kaliuretischen Diuretika verabreicht wird.

Die gleichzeitige Anwendung von Anticholinesterase kann bei Patienten mit Myasthenia gravis
zu verstirkter Muskelschwiche fithren. Glukokortikoide antagonisieren die Wirkungen von
Insulin.

Die gleichzeitige Anwendung von Phenobarbital, Phenytoin und Rifampicin kann die Wirkung
von Dexamethason abschwéchen.

Art der Anwendung und Dosierung
Art der Anwendung:

Pferde: Intravendse (i.v.), intramuskulére (i.m.),
intraartikuldre oder periartikulire Anwendung.

Rinder, Ziegen und Schweine: Intravendse oder intramuskuldre Anwendung.

Hunde und Katzen: Intravendse, intramuskuldre oder subkutane (s.c.)
Anwendung.

Die iiblichen aseptischen Vorsichtsmanahmen sind zu beachten. Um eine genaue Dosierung
des Tierarzneimittels sicherzustellen, sollten zur Abmessung von kleinen Volumina unter
1 ml geeignete graduierte Spritzen verwendet werden.

Zur Behandlung entziindlicher oder allergischer Erkrankungen werden die folgenden
Dosen empfohlen:

Tierarten Dosierung
Pferde, Rinder, Ziegen, 0,06 mg Dexamethason / kg Korpergewicht
Schweine: entsprechend 1,5 ml pro 50 kg Korpergewicht



3.10

3.11

3.12

Hunde, Katzen: 0,1 mg Dexamethason / kg Korpergewicht
entsprechend 0,5 ml pro 10 kg Kdrpergewicht

Zur Behandlung einer primdren Ketose bei Rindern und Ziegen (Acetondmie) wird, in
Abhingigkeit von der Grofle des Tieres und der Dauer der Symptomatik, eine Dosis von 0,02
bis 0,04 mg
Dexamethason/kg  Korpergewicht  (Rinder: 5-10ml  des  Tierarzneimittels  pro
500 kg Korpergewicht; Ziegen: 0,65-1,3 ml des Tierarzneimittels pro 65 kg Kdrpergewicht) als
einmalige intramuskuldre Injektion empfohlen. Bei Channel Island-Rassen sollte darauf
geachtet werden Uberdosierungen zu vermeiden. Hohere Dosierungen (bis zu 0,06 mg
Dexamethason / kg Korpergewicht) sind bei lingerem Bestehen der Symptome oder zur
Behandlung von riickfélligen Tieren erforderlich.

Zur Geburtseinleitung - zur Vermeidung iibergrofler Feten und Euterddemen bei Rindern. Eine
einmalige intramuskuldre  Injektion  von 0,04 mg  Dexamethason / kg
Korpergewicht entsprechend 10 ml des Tierarzneimittels pro 500 kg Kdrpergewicht nach Tag
260 der Trichtigkeit.

Die Geburt findet normalerweise innerhalb von 48-72 Stunden statt.

Zur Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis durch intraartikuldre oder
periartikuldre Injektion beim Pferd.

Dosis: 1 - 5 ml des Tierarzneimittels

Diese Volumina gelten nicht ausdriicklich, sondern sind als Richtwert zu verstehen. Vor einer
Injektion in Gelenke oder Schleimbeutel sollte ein gleich groes Volumen an
Synovialfliissigkeit entfernt werden. Dabei ist strenge Asepsis unerlésslich.

Der Stopfen kann bis zu 100 Mal sicher durchstochen werden.

Bitte wihlen Sie die am besten geeignete Flaschengrofle fiir die zu behandelnde Zieltierart.
Wenn Tiergruppen in einem Durchgang behandelt werden, wird empfohlen eine
Entnahmekaniile im Stopfen zu belassen, um ein iiberméBiges Durchstechen zu vermeiden.
Nach dem Behandlungsdurchgang sollte die Entnahmekaniile entfernt werden.

Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Bei Pferden kann eine Uberdosierung zu Benommenheit und Lethargie fiihren.
Siehe auch Abschnitt 3.6.

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein
schlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend

Wartezeiten

Essbare Gewebe:
Rinder, Ziegen: 8 Tage

Schweine: 2 Tage nach intramuskuldrer Injektion
6 Tage nach intravendser Injektion
Pferde: 8 Tage
Milch:
Rinder, Ziegen: 72 Stunden
Pferde: Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fiir den menschlichen

Verzehr vorgesehen ist.
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PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code:
QHO02ABO02

Pharmakodynamik

Dieses Tierarzneimittel enthélt den Natriumphosphatester von Dexamethason, ein
Fluormethylderivat von Prednisolon. Dexamethason ist ein hochwirksames Glukokortikoid mit
minimaler mineralokortikoider Aktivitdit. Die entziindungshemmende Wirkung von
Dexamethason ist zehn bis zwanzig Mal hoher als die von Prednisolon.

Kortikosteroide supprimieren die Immunantwort, indem sie die Dilatation der Kapillaren, die
Migration und Funktion von Leukozyten und die Phagozytose hemmen. Glukokortikoide
wirken auf den Stoffwechsel, indem sie die Glukoneogenese steigern.

Pharmakokinetik

Nach intramuskularer Anwendung des Tierarzneimittels wird
Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium schnell resorbiert und zur Muttersubstanz
Dexamethason hydrolysiert, wodurch es zu einer raschen und kurzen Wirkung kommt (in etwa
48 Stunden). Die Tmax wird bei Rindern, Ziegen, Pferden, Schweinen, Hunden und Katzen
nach intramuskularer Gabe innerhalb von 30 Minuten erreicht. Die T1/2 (Halbwertszeit) variiert
je nach Tierart zwischen 5 und 20 Stunden. Die Bioverfiigbarkeit nach intramuskulédrer Gabe
betrdgt ungefahr 100 %.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 4 Jahre.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Fir dieses Tierarzneimittel sind Dbeziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

20 ml, 50 ml oder 100 ml Klarglas-Durchstechflasche (Typ I) mit Bromobutylgummi-Stopfen und

Aluminiumkappe in einem Umkarton.

PackungsgréBen:

Umkarton mit 20 ml, 6 x 20 ml oder 12 x 20 ml Injektionslosung.
Umkarton mit 50 ml, 6 x 50 ml oder 12 x 50 ml Injektionslosung.
Umkarton mit 100 ml, 6 x 100 ml oder 12 x 100 ml Injektionsldsung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
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entstandener Abfdlle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS:
LIVISTO Int’l, S.L.

ZULASSUNGSNUMMER
838634

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:
21.01.2019

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Européischen Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

	Siehe auch Abschnitt 3.6.

