VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Dexacortone vet 2,0 mg tugguttéflur handa hundum og kottum

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Dexametasén 2,0 mg

Hjélparefni:
Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Laktosaeinhydrat

Kartoflusterkja
Povidon K30

Magnesiumsterat

Kjuklingabragdefni
Ger (purrkad)

Ljosbran 13 mm tafla med branum dilum, kringlétt og kapt, med bragdefnum og krosslaga brotalinu &
annarri hliginni.
Skipta ma téflunum i 2 eda 4 jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar vid einkennum eda sem vidbdtarmedferd vid bélgu og ofnemi hja hundum og kottum.
3.3 Frébendingar

Gefid ekki dyrum med veiru- eda sveppasykingar.

Gefid ekki dyrum med sykursyki eda barksteraofverkun.
Gefid ekki dyrum med beinpynningu.

Gefid ekki dyrum med vanstarfsemi i hjarta eda nyrum.
Gefid ekki dyrum med gleerusar.

Gefid ekki dyrum sar i maga og pérmum.

Gefid ekki dyrum med brunasar.

Notid ekki samhlida veikludum, lifandi boluefnum.
Notid ekki ef um glaku er ad raeda.

Notid ekki & medgongu (sja kafla 3.7).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir barksterum eda einhverju hjalparefnanna.
Sja einnig kafla 3.8.

3.4 Sérstok varnadaroro



Gjof barkstera er etlud til pess ad beeta klinisk merki frekar en til leekningar. Samhlida medferd skal
medhondla undirliggjandi sjukdém og/eda hafa eftirlit med umhverfinu.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

I peim tilvikum par sem naudsynlegt er talid ad gefa dyralyfid dyrum med sykingu af voldum bakteria,
snikjudyra eda sveppa skal medhéndla undirliggjandi sykingu samhlida med videigandi medferd gegn
bakterium, snikjudyrum eda sveppum.

Vegna lyfjafraedilegra eiginleika dexametasons skal geeta sérstakrar vartdar pegar dyralyfio er gefid
dyrum med veiklad énamiskerfi.

Barksterar & bord vid dexametason auka & sundrunarferli proteina. par af leidandi skal nota dyralyfid
med varud handa gdmlum eda vannardum dyrum.

Barkstera a bord vido dexametasdn skal nota med varid handa dyrum med haprysting.

Vegna pess ad pekkt er ad sykursterar hagja & vexti skal adeins gefa pa ungum dyrum (yngri en

7 ménada) ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Skammtar sem hafa lyfjafreedilega virkni geta valdid ryrnun i nyrnahettuberki sem sidan veldur
vanstarfsemi i nyrnahettum. pessa kemur einkum fram eftir ad medferd med barksterum er hatt.
Minnka skal skammta og hatta svo smatt og smatt til pess ad koma i veg fyrir skyndilega vanstarfsemi
nyrnahettna.

Fordast ber langtimanotkun barkstera ef heaegt er. Ef porf er a styttri medferd hentar betur ad nota
barkstera med styttri virkni, t.d. prednisélon. Ef prednisélon er notad ma gefa lyfid annan hvern dag
vid lengri medferd til pess ad draga Ur hettu & vanstarfsemi nyrnahettna. Vegna pess ad ahrif
dexametaséns eru langvarandi er medferd annan hvern dag ekki hentug adferd ef atlunin er ad losna
vid ahrif 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettutxul (sja kafla 3.9).

Toflurnar innihalda bragdefni. Til pess ad koma i veg fyrir ad dyralyfid sé ovart tekid inn skal geyma
toflurnar par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dexametasén kann ad valda ofnaemisvidbrégoum. Fordast skal snertingu hadar vid dyralyfid, einkum
hj& peim sem hafa ofnaemi fyrir dexametasoni eda hjalparefnum pess (t.d. pévidoni eda laktdsa).

Pvo skal hendur eftir notkun. Leita skal til laeknis ef vart verdur vid ofneemisvidbrogd.

Dyralyfid getur reynst bérnum skadlegt ef pad er Gvart tekid inn. EKkKi lata dyralyfio liggja par sem
adrir na til. Onotada tofluhluta skal setja aftur i pynnupakkninguna og nota vid nastu gjof.

Pynnuna skal geyma i ytri 6skjunni til pess ad koma i veg fyrir ad bdrn na i hana.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dexametason getur valdid skada & 6feeddum bornum. Konur skulu fordast Utsetningu & medgongu.
Frasog gegnum hud er 6verulegt en radlagt er ad pvo hendur tafarlaust eftir ad toflurnar eru
medhondladar til pess ad koma i veg fyrir ad lyfid berist med héndum i munn.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjég algengar Beeling kortisdls?, aukning priglyserida?
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):
Mjog sjaldgzfar Aukning lifrarensima

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meoferd):




Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad atla | Ofat’, ofporsti *
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum) )
Ofsamiga®

Barksteraofverkun (Cushing-sjukdémur)*®, sykursyki®
Orvun

Saramyndun i meltingarvegi®, brisbdlga

Steekkun lifrar (lifrarsteekkun)

Breytingar a lifefnafreedilegum og blédfraedilegum breytum
i bl6di (t.d. aukning alkalinfosfatasa i sermi (SAP), leekkun
laktat-dehydrogenasa (LDH), haekkun albimins
bl6dalbuminhakkun, raudkyrningafjolgun, eitilfrumnafed,
daufkyrningafjolgun’, leekkun aspartat-transaminasa)
Skjaldvakabrestur, aukin péttni kalkkirtilshorména (PTH)

Hemlun langvaxtar beina

Huokoélkun, pynning hudar

Seinkud saragradsla, onemisbaling?®, veikt vidnam gegn
eda versnun sykinga sem fyrir eru®
Natrium- og vatnss6fnun®, blédkaliumleekkun®

! sem afleiding af virkum skdmmtum sem bzla undirstiku-heiladinguls- nyrnahettudxul.

2 sem hluti af hugsanlegri barksteraofverkun vegna leeknismedferdar (Cushings sjukdémur).

3 eftir almenna gjof og sérstaklega & fyrstu stigum medferdar.

4 vegna leeknismedferdar.

% getur valdidverulegum breytingum & umbrotum fitu, kolvetna, préteina og steinefna, t.d. breyttri
dreifingu likamsfitu, aukinni likamspyngd, ryrnun i védvum og beinpynningu.

® getur versnad af voldum stera hja dyrum sem fa bélgueydandi lyf sem ekki eru sterar og hja dyrum
med manuéaverka.

" haekkun geirakjarna daufkyrninga.

8 ef veirusykingar eru fyrir hendi geta barksterar aukid eda flytt fyrir framgangi sjukdéms.

° { langtimanotkun.

pekkt er ad bolgueydandi barksterar 4 bord vid dexametason valda ymsum aukaverkunum. bott stakir
storir skammtar polist vel er hugsanlegt ad peir valdi alvarlegum aukaverkunum vid langtimanotkun.
pvi skal fordast langtimanotkun. Ef langtimanotkun er askileg hentar betur ad nota barkstera med
styttri virkni, t.d. prednisélon (sja kafla 3.5).

Eftir ad medferd er hett geta komid fram merki um vanstarfsemi nyrnahettna sem kunna ad proast yfir
i ryrnun i nyrnahettuberki og petta getur valdio pvi ad dyrid geti ekki brugdist & réttan hatt vid alagi.
pvi skal thuga adgeradir til pess ad draga Ur hattu a vanstarfsemi nyrnahettna eftir ad meoferd er haett.
Sja einnig kafla 3.7.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjéf og varp

Medganga:



Dyralyfid ma ekki nota @ medgdngu. Rannsoknir & tilraunadyrum hafa synt ad gjof snemma &
medgodngu getur valdid fravikum hja fostri. Gjof sidar & medgongu getur valdid fosturlati eda goti fyrir
timann.

Mjolkurgjof:
Dyralyfid ma eingdngu nota vid brjéstagjof ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fenytoin, barbitarot, efedrin og rifampicin kunna ad hrada & dthreinsun barkstera vegna umbrota og
leekka par med blédgildi og draga ur lifedlisfreedilegum ahrifum.

Samhlida notkun pessa dyralyfs med boélgueydandi gigtarlyfjum getur aukid sdramyndun i
meltingarvegi. Vegna pess ad barksterar geta dregid Ur 6ngemissvorun eftir bélusetningu skal ekki nota
dexametason samhlida boluefnum eda innan tveggja vikna eftir bolusetningu.

Gjof dexametasons getur valdid kaliumskorti og par med aukid hattuna a eiturverkunum af voldum
hjartaglykdsida. Heettan a kaliumskorti kann ad aukast ef dexametasén er gefid samhlida
kaliumsparandi pvagrasilyfjum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Skammtur: 0,05-0,2 mg/kg/dag. Dyraleeknirinn dkvedur skammta og lengd medferdar, byggt a
tiletludum ahrifum (bélgueydandi eda ofneemisbelandi) og edli og veegi i hverju tilfelli fyrir sig.
Nota skal minnsta skammt sem ber &rangur i eins stuttan tima og unnt er. begar tileetludum ahrifum
hefur verid nad skal minnka skammtinn smatt og smatt par til minnsta skammti sem ber arangur er
néad.

Medhondla skal hunda ad morgni og ketti ad kvoldi vegna olikra degursveiflna i tengslum vid
kortisol.

Skipta ma téflunum i 2 eda 4 jafna hluta til pess ad tryggja nakvaema skémmtun. Setja skal tofluna &
sléttan flét med deilistrikio upp og kaptu (runnudu) hlidina nidur ad fletinum.
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2 jafnir hlutar: prysta skal pumlunum nidur & badar hlidar toflunnar.
4 jafnir hlutar: prysta skal pumlinum nidur & midju téflunnar.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad & vid)

Ofskdmmtun veldur ekki 6drum aukaverkunum en fram koma i kafla 3.6.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu



A ekki vid.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QH02AB02

4.2 Lyfhrif

Dexametason er sykurbarksteri med langa virkni. pad er u.p.b. 25 sinnum 6flugra en efni med stutta
virkni & bord vid hydrokortison. Sykursterar hafa hlutverki ad gegna vid umbrot kolvetna, préteina og
fitu og hafa bolgueydandi og 6naemisbzlandi &hrif. Helstu ahrif sykurstera eru geta dyralyfjanna til
pess ad baela dnemisvidbrogd burtséd fra orsdk bolgunnar (sykingar, ofnemi, efnafreedilegar orsakir,
aflfraedilegar orsakir). Eiginleiki sem hamlar fosfolipasaensimum i frumuhimnum gerir pad kleift ad
koma i veg fyrir myndun prostaglandina og lUkétrina.

4.3 Lyfjahvorf

Dexametason frasogast vel eftir inntoku hja hundum og kottum. I plasma kemur dexametason fyrir i
friu formi og binst plasmaproteinum. 1 lifur gangast barksterar & bord vid dexametason undir umbrot
(glakarénidun og sulfétun) og pvi kemur adeins litio magn virka efnisins fram i pvagi.

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 2 ar
Geymslupol eftir ad t6flum hefur verid skipt: 6 dagar

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Onotada tofluhluta skal setja aftur i pynnupakkninguna og nota vid nastu gjof. Geymid vid lagri hita
en 30 °C. Geymid pynnurnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Al - PVC/PE/PVDC-pynna. Pappaaskja med 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9 eda 10 pynnum med 10 téflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.



7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/17/016/02

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. desember 2017.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

4. desember 2024.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Dexacortone vet 2,0 mg tuggutoflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Dexametasén 2,0 mg

3. PAKKNINGASTZARD

10 toflur
20 toflur
30 toflur
40 toflur
50 toflur
60 toflur
70 toflur
80 toflur
90 toflur
100 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

all.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

10



Exp. {mm/aaada}
Geymslupol eftir ad toflum hefur verid skipt: 6 dagar.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30 °C. Geymid pynnurnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/17/016/02

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Al/PVC/PE/PVDC-pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Dexacortone

[

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

2,0 mg

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaada}

Geymslupol eftir ad t6flum hefur verid skipt: 6 dagar

12



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Dexacortone vet 2,0 mg tugguttflur handa hundum og kottum

2. Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Dexametasén 2,0 mg

Ljésbran 13 mm tafla med branum dilum, kringlétt og kipt, med bragdefnum og krosslaga brotalinu &
annarri hliginni.
Skipta ma t6flunum i 2 eda 4 jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

[

4.  Abendingar fyrir notkun

Til meoferdar vid einkennum eda sem vidbdtarmedferd vid bdlgu og ofnemi hja hundum og kottum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum med veiru- eda sveppasykingar.

Gefid ekki dyrum med sykursyki eda barksteraofverkun.

Gefid ekki dyrum med beinpynningu.

Gefid ekki dyrum med vanstarfsemi i hjarta eda nyrum.

Gefid ekki dyrum med glaerusar.

Gefid ekki dyrum sar i maga og pérmum.

Gefid ekki dyrum med brunasar.

Notid ekki samhlida veikludum, lifandi boluefnum.

Notid ekki ef um glaku er ad reeda.

Notid ekki & medgongu (sja einnig kafla: Sérstdk varnadarord; Medganga).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu, fyrir barksterum eda einhverju hjalparefnanna.
Sja einnig kafla: Sérstok varnadarord; Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadarord:

Gjof barkstera er &tlud til pess ad beeta klinisk merki frekar en til leekningar. Samhlida medferd skal
medhondla undirliggjandi sjukdém og/eda hafa eftirlit med umhverfinu.
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Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyratequndum:

[ peim tilvikum par sem naudsynlegt er talid ad gefa dyralyfid dyrum med sykingu af véldum bakteria,
snikjudyra eda sveppa skal medhéndla undirliggjandi sykingu samhlida med videigandi medferd gegn
bakterium, snikjudyrum eda sveppum.

Vegna lyfjafraedilegra eiginleika dexametasons skal geeta sérstakrar vartdar pegar dyralyfio er gefid
dyrum med veiklad énamiskerfi.

Barksterar & bord vid dexametason auka a sundrunarferli préteina. par af leidandi skal nota dyralyfio
med varud handa gémlum eda vannardum dyrum.

Barkstera & bord vid dexametason skal nota med varid handa dyrum med haprysting.

Vegna pess ad pekkt er ad sykursterar hagja & vexti skal adeins gefa pa ungum dyrum (yngri en

7 manada) ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis. Skammtar sem hafa lyfjafredilega
virkni geta valdid ryrnun i nyrnahettuberki sem sidan veldur vanstarfsemi i nyrnahettum. pessa kemur
einkum fram eftir ad medferd med barksterum er hett. Minnka skal skammta og hetta svo smatt og
smatt til pess ad koma i veg fyrir skyndilega vanstarfsemi nyrnahettna.

Fordast ber langtimanotkun barkstera ef haegt er. Ef porf er & styttri medferd hentar betur ad nota
barkstera med styttri virkni, t.d. prednisélon. Ef prednisélon er notad ma gefa lyfid annan hvern dag
vid lengri medferd til pess ad draga Ur haettu & vanstarfsemi nyrnahetta. Vegna pess ad ahrif
dexametasons eru langvarandi er medferd annan hvern dag ekki hentug adferd ef &tlunin er ad losna
vid ahrif & undirstiku-heiladinguls-nyrnahettudxul (sja kaflann: Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof).

Toflurnar innihalda bragdefni. Til pess ad koma i veg fyrir ad dyralyfid sé 6vart tekid inn skal geyma
toflurnar par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dexametason kann ad valda ofneemisvidbrogdum. Fordast skal snertingu hidar vid dyralyfid, einkum
hja peim sem hafa ofnaemi fyrir dexametaséni eda hjalparefnum pess (t.d. povidoni eda laktosa).

pvo skal hendur eftir notkun. Leita skal til lzeknis ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogd.

Dyralyfid getur reynst bornum skadlegt ef pad er 6vart tekid inn. EkKki lata dyralyfid liggja par sem
adrir na til. Onotada tofluhluta skal setja aftur i pynnupakkninguna og nota vid nastu gjof.

Pynnuna skal geyma i ytri 6skjunni til pess ad koma i veg fyrir ad born na i hana.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir
dyralyfsins.

Dexametasén getur valdid skada 4 6faeddum bdrnum. Konur skulu fordast Utsetningu & medgdngu.
Frasog gegnum huo er 6verulegt en radlagt er ad pvo hendur tafarlaust eftir ad téflurnar eru
medhondladar til pess ad koma i veg fyrir ad lyfid berist med hondum i munn.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota 8 medgdngu. Rannsoknir & tilraunadyrum hafa synt ad gjof snemma &

medgodngu getur valdid fravikum hja fostri. Gjof sidar & medgdngu getur valdid fosturlati eda goti fyrir
timann.

Mj6lkurgjof:
Dyralyfid ma eingdngu nota vid brjéstagjof ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fenytoin, barbitdrot, efedrin og rifampicin kunna ad hrada & dthreinsun barkstera vegna umbrota og
leekka par med blédgildi og draga ur lifedlisfreedilegum ahrifum.

Samhlidanotkun pessa dyralyfs med bolgueydandi gigtarlyfjum getur aukid saramyndun i
meltingarvegi. Vegna pess ad barksterar geta dregid Ur 6ngemissvorun eftir bélusetningu skal ekki nota
dexametasdn samhlida boluefnum eda innan tveggja vikna eftir bolusetningu.

Gjof dexametasons getur valdid kaliumskorti og par med aukid haettuna a eiturverkunum af véldum
hjartaglykésioa. Heettan & kaliumskorti kann ad aukast ef dexametason er gefid samhlida
kaliumsparandi pvagrasilyfjum.

Ofskdmmtun:
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Ofskommtun veldur ekki 68rum aukaverkunum en fram koma i kaflanum um aukaverkanir.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Baling kortisdlst, aukning priglyserida?

Mjdg sjaldgeefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meoferd):

Aukning lifrarensima

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Ofat®, ofporsti 3

Ofsamiga®

Barksteraofverkun (Cushing-sjukdomur)*5, sykursyki®
Orvun

Saramyndun i meltingarvegi®, brisbdlga

Steekkun lifrar (lifrarsteekkun)

Breytingar a lifefnafreedilegum og bl6dfraeedilegum breytum
i blodi (t.d. aukning alkalinfosfatasa i sermi (SAP), leekkun
laktat-dehydrégenasa (LDH), haeekkun albumins
bl6dalbuminhakkun, raudkyrningafjolgun, eitilfrumnafed,
daufkyrningafjolgun’, laekkun aspartat-transaminasa)
Skjaldvakabrestur, aukin péttni kalkkirtilshorména (PTH)

Hemlun langvaxtar beina

Huokoélkun, pynning hudar

Seinkud saragraedsla, 6nemisbaling?, veikt vidndm gegn
eda versnun sykinga sem fyrir eru®

Natrium- og vatnsséfnun®, blédkaliumleekkun®

! sem afleiding af virkum skommtum sem beela undirstiku-heiladinguls- nyrnahettuéxul.
2 sem hluti af hugsanlegri barksteraofverkun vegna leeknismedferdar (Cushings sjukdémur).
3 eftir almenna gjof og sérstaklega a fyrstu stigum medferdar.

4 vegna leeknismedferdar.

% getur valdidverulegum breytingum & umbrotum fitu, kolvetna, préteina og steinefna, t.d. breyttri
dreifingu likamsfitu, aukinni likamspyngd, ryrnun i védvum og beinpynningu.
® getur versnad af voldum stera hja dyrum sem fa bélgueydandi lyf sem ekki eru sterar og hja dyrum

med menuaverka.
" haekkun geirakjarna daufkyrninga.

8 ef veirusykingar eru fyrir hendi geta barksterar aukid eda flytt fyrir framgangi sjukdéms.

® { langtimanotkun.

Pekkt er ad bolgueydandi barksterar & bord vid dexametason valda ymsum aukaverkunum. pétt stakir
storir skammtar polist vel er hugsanlegt ad peir valdi alvarlegum aukaverkunum vid langtimanotkun.

16




pvi skal fordast langtimanotkun. Ef langtimanotkun er askileg hentar betur ad nota barkstera med
styttri virkni, t.d. prednisélon (sja kaflann um Sérstdk varnadarorod).

Eftir ad medferd er hett geta komid fram merki um vanstarfsemi nyrnahettna sem kunna ad proast yfir
i ryrnun i nyrnahettuberki og petta getur valdio pvi ad dyrid geti ekki brugdist a réttan hatt vio alagi.
pvi skal ihuga adgerdir til pess ad draga Ur heettu & vanstarfsemi nyrnahettna eftir ad medfero er heett.
Sjé einnig kaflann um Sérstok varnadarord: Medganga og mjolkurgjof.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bagd er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Skammtur: 0,05-0,2 mg/kg/dag. Dyraleeknirinn &kvedur skammta og lengd medferdar, byggt a
tiletludum ahrifum (bélgueydandi eda ofneemisbelandi) og edli og veegi i hverju tilfelli fyrir sig.
Nota skal minnsta skammt sem ber arangur i eins stuttan tima og unnt er. begar tileetludum ahrifum
hefur verid nad skal minnka skammtinn smatt og smatt par til minnsta skammti sem ber arangur er
naad.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Medhdéndla skal hunda ad morgni og ketti ad kvoldi vegna 6likra degursveifina i tengslum vio
kortisol.

Skipta ma téflunum i 2 eda 4 jafna hluta til pess ad tryggja nakvaeema skdmmtun. Setja skal tofluna a
sléttan flét med deilistrikid upp og kaptu (rannudu) hlidina nidur ad fletinum.
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2 jafnir hlutar: prysta skal pumlunum nidur & badar hlidar toéflunnar.
4 jafnir hlutar: prysta skal pumlinum nidur & midju téflunnar.

10.  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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Onotada tofluhluta skal setja aftur i pynnupakkninguna og nota vid nastu gjof. Geymid vid legri hita
en 30 °C. Geymid pynnurnar i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og 6skjunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad téflum hefur verid skipt: 6 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

Markadsleyfisnimer:

1S/2/17/016/02

Pappaaskjamed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9 eda 10 pynnum med 10 t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Desember 2024.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Tel.: +31 348 563 434

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykki:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

17.  Adrar upplysingar
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Skiptanleg tafla
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