PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Dexacortone vet 2 mg purutabletit koiralle ja kissalle

2. Koostumus
YKksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Deksametasoni 2,0 mg

Vaaleanruskea, ruskeatédpldinen, pyored, kupera ja maustettu 13 mm:n tabletti, jossa on toisella

puolella ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletti voidaan jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Tulehduksellisten ja allergisten tilojen oireenmukaiseen hoitoon tai tukihoitoon koirilla ja kissoilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on virus- tai sieni-infektio.

Ei saa kéayttaa eldimille, jolla on sokeritauti (diabetes mellitus) tai lisimunuaisen liikatoiminta
(hyperadrenokortisismi).

Ei saa kayttad eldimille, joilla on osteoporoosi (luukato).

Ei saa kéyttaa eldimille, joilla on syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on palovammoja.

Ei saa kdyttda samanaikaisesti heikennettyjen eldvien rokotteiden kanssa.

Ei saa kdyttad eldimille, joilla on glaukooma (silménpainetauti).

Ei saa kdyttda tiineyden aikana (ks. myos kohta Erityisvaroitukset, Tiineys).

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.

Ks. myos kohta Erityisvaroitukset, Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:



Kortikoideja kédytetddn lieventdamaén kliinisid oireita, ei varsinaisesti parantamaan sairautta. Hoito
pitdd yhdistda taustalla olevan sairauden hoitoon ja ympéristdolosuhteiden muuttamiseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Tapauksissa, joissa eldinldadkkeen antaminen on arvioitu tarpeelliseksi bakteerien, loisten tai sienten

aiheuttaman tulehduksen yhteydessd, valmistetta on kaytettdva yhdistettynd sopivaan bakteeri-, lois-
tai sienilddkehoitoon.

Deksametasonin farmakologisista ominaisuuksista johtuen erityistd varovaisuutta on noudatettava
hoidettaessa eldimid, joiden immuunivaste on heikentynyt.

Kortikoidit, kuten esimerkiksi deksametasoni, kiihdyttavdt proteiinien hajoamista. Tastd syystd
eldinladkettd on kaytettdva harkiten vanhoilla ja aliravituilla eldimillé.

Kortikoideja, kuten esimerkiksi deksametasonia, on kdytettdvd varoen potilaille, joilla on korkea
verenpaine.

Koska glukokortikoidien tiedetddn hidastavan kasvua, valmisteen kdyton hyvin nuorilla eldimilla (alle
7 kuukauden ikéisilld) pitdd perustua hoitavan eldinlddkérin hyoty-riskiarvioon.

Farmakologisesti vaikuttavat annokset voivat aiheuttaa lisamunuaisen kuorikerroksen surkastumista ja
siitd johtuvaa lisdmunuaisen vajaatoimintaa. Tamd voi tulla nédkyviin etenkin kortikosteroidien
antamisen paatyttyd. Annoksen pienentdminen ja ladkityksen lopettaminen on tehtdvéa asteittain, jotta
véltetddn lissmunuaisen vajaatoiminnan kehittyminen.

Suun kautta annettavien kortikosteroidien pitkdaikaista kédyttdd on mahdollisuuksien mukaan
valtettdvd. Jos pitkdaikainen kaytto on aiheellista, lyhytvaikutteisempi kortikosteroidi, esimerkiksi
prednisoloni, on tarkoitukseen sopivampi. Pitkdaikaisempaa prednisolonihoitoa annettaessa
munuaisten vajaatoiminnan riskid voidaan vdhentdd antamalla lddke vain joka toinen péiva.
Deksametasonin vaikutuksen pitkdn keston wvuoksi tdllainen wvuoropdivin annettava hoito ei
mahdollista hypotalamus-aivolisdke-lisamunuaisakselin elpymistd (ks. kohta Annostus, antoreitit ja
antotavat kohde-eldinlajeittain).

Tabletit ovat maustettuja. Vahingossa tapahtuvan nielemisen estdmiseksi pida tabletit poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Deksametasoni voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Varsinkin henkildiden, jotka

ovat yliherkkid deksametasonille tai valmisteen apuaineille (esim. povidoni tai laktoosi), on véltettdva
ihokosketusta eldinlddkkeen kanssa. Pese kddet kdyton jdlkeen. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee,
kddnny ladkarin puoleen.

Tama eldinlddke saattaa olla vaarallinen lapsille, jotka ovat vahingossa nielleet sitd. Ala jatd
eldinladkettd valvomatta. Laita kdyttamatta jadneet tabletin osat takaisin ldpipainopakkaukseen ja
kdytd ne seuraavalla antokerralla. Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa, jotta lapset eivét padse
siihen késiksi. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1adkdrin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Deksametasoni voi olla haitallinen syntymaéttdmille lapsille. Raskaana olevien naisten on véltettdva
altistusta. Imeytyminen ihon ldpi on olematonta, mutta kddet on syytd pestd vélittémasti tablettien
kasittelyn jalkeen, jotta ainetta ei siirry késien vilitykselld suuhun.

Tiineys:

Ei saa kdyttaa tiineille eldimille. Laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty nédyttoa sikiclle
epamuodostumia aiheuttavista vaikutuksista alkutiineyden aikana. Mydhemmin tiineyden aikana
kéytettynd saattaa aiheuttaa keskenmenon tai ennenaikaisen synnytyksen.

Laktaatio:
Voidaan kdyttdd imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Fenytoiini, barbituraatit, efedriini ja rifampisiini voivat nopeuttaa kortikosteroidien poistumista

elimistostd, mika aiheuttaa alhaisempia lddkeainepitoisuuksia veressd ja heikentynytta fysiologista
vaikutusta.



Tamén eldinlddkevalmisteen samanaikainen kaytto ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden kanssa voi
pahentaa maha-suolikanavan haavautumista. Koska kortikosteroidit saattavat heikentéda
rokotusvastetta, deksametasonia ei pidd kdyttda samanaikaisesti rokotusten kanssa eikd ennen kuin on

kulunut kaksi viikkoa rokotuksesta.

Deksametasonin antaminen saattaa aiheuttaa hypokalemiaa (alhaista veren kaliumpitoisuutta) ja siten
lisdtd sydanglykosidien haittojen riskid. Hypokalemian riski saattaa suurentua, jos deksametasonia
annetaan yhdessd kaliumia sdédstdvien nesteenpoistoldadkkeiden kanssa.

Yliannostus:

Yliannostus ei aiheuta muita kuin ” Haittatapahtumat”-kohdassa mainittuja haittavaikutuksia.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Kortisolin tuotannon viheneminen', triglyseridien nousu®

Harvinainen
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Kohoneet maksaentsyymiarvot

Madérittdmaton esiintymistiheys (ei
voida arvioida kdytettdvissad olevan
tiedon perusteella):

Polyfagia (lisddntynyt ruokahalu)?, polydipsia (lisdéntynyt
juominen)?

Polyuria (lisddntynyt virtsaaminen)?

Hyperadrenokortismi (Cushingsin tauti)*®, diabetes mellitus
Kiihtymys

Ruoansulatuskanavan haavaumat®, haimatulehdus
Suurentunut maksa (hepatomegalia)

Muutokset veren biokemiallisissa ja hematologisissa
parametreissa (esim. kohonnut seerumin alkalinen
fosfataasiarvo, maitohappodehydrogenaasin vaheneminen,
hyperalbuminemia, eosinopenia, lymfopenia, neutrofilia’,

vahentynyt aspartaattiaminotransferaasi)

Kilpirauhasen vajaatoiminta, kohonnut
lisdkilpirauhashormonipitoisuus

Luiden pituussuuntaisen kasvun estaminen

Thon kalsinoosi, ihon oheneminen

Viivistynyt paranemisen, immunosuppressio®, heikentynyt
resistenssi olemassa oleville infektioille tai olemassa

olevien infektioiden paheneminen®

Natriumin ja veden retentio’, hypokalemia®

! hypotalamuksen-aivolisikkeen-lisimunuaisen akselia tukahduttavien tehokkaiden annosten

seurauksena.

? osana mahdollista iatrogeenistid hyperadrenokortismia (Cushingsin tauti).
* systeemisen annon jilkeen ja erityisesti hoidon alkuvaiheessa.




* jatrogeeninen.

> tahén voi liittyd merkittdvid muutoksia rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja
mineraaliaineenvaihdunnassa, esimerkiksi kehon rasvan uudelleenjakautuminen, painon nousu,
lihasheikkous ja tuhlaus sekd osteoporoosi.

® steroidit voivat pahentaa niiti eldimill4, joille annetaan ei-steroidisia tulehduskipulaikkeitd, ja
eldimill4, joilla on selkdydinvamma.

7 segmentoitujen neutrofiilien lisdintyminen.

8 virusinfektioiden l4sné ollessa kortikosteroidit voivat pahentaa tai nopeuttaa taudin etenemist.
? pitkdaikaisessa kiytossa.

Anti-inflammatoristen kortikosteroidien, kuten deksametasonin, tiedetddn aiheuttavan monenlaisia
haittavaikutuksia. Yksittdiset suuret annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, mutta samat annokset
voivat pitkddn kdytettyind aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Pitkdaikaista kédyttdd on sen vuoksi
valtettdva. Jos pitkdaikainen kaytto on aiheellista, lyhytvaikutteisempi kortikosteroidi, esimerkiksi
prednisoloni, on tarkoitukseen sopivampi (ks. kohta Erityisvaroitukset).

Hoidon lopettamisen jdlkeen voi ilmetd lisimunuaisten vajaatoiminnan merkkejd, jotka ulottuvat
lisimunuaiskuoren surkastumiseen, mikéd voi johtaa siihen, ettd eldin ei pysty kéasittelemaan riittavasti
stressaavia tilanteita. Siksi olisi harkittava keinoja minimoida lisdmunuaisten vajaatoimintaan liittyvét
ongelmat hoidon lopettamisen jilkeen.

Ks. myos kohta Erityisvaroitukset, Tiineys ja laktaatio.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld tdamén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Suun kautta.

Annos: 0,05-0,2 mg/kg/vrk. Laékari arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston halutun vaikutuksen
(anti-inflammatorinen tai antiallerginen) ja yksilollisesti oireiden luonteen ja vaikeusasteen
perusteella. On kéytettdva pienintd vaikuttavaa annosta lyhyimmén mahdollisen ajanjakson ajan. Kun
haluttu vaikutus on saavutettu, annosta pitdd laskea véhitellen, kunnes pienin vaikuttava annos
saavutetaan.

9. Annostusohjeet
Koirat ladkitadn aamulla ja kissat illalla elimiston erilaisen kortisolitason péivarytmin takia.
Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi.

Aseta tabletti tasaiselle alustalle jakouurteellinen puoli yléspdin ja kupera (pyored) puoli alustaa
vasten.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:
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Puolikkaat: paina peukalolla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskeltd.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Laita kdyttamattd jadneet tabletin osat takaisin ldpipainopakkaukseen ja kédyta niitd seuraavalla
antokerralla. Ala sailytd yli 30 °C. Pida lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessaja ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jélkeen.

Viimeiselld kdyttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 6 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 34794

Pahvikotelo, jossaon 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 tai 10 lapipainopakkausta, joissa kussakin on 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31

20100 Turku

Suomi
Puh.: +358 (0)22510500

17. Lisdtietoja

=

Jakouurteellinen tabletti


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindarmedicinska lidkemedlets namn

Dexacortone vet 2 mg tuggtabletter fér hund och katt

2. Sammansattning

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Dexametason 2,0 mg

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt 13 mm tablett med en kryssformad brytskara

pa en sida.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

For symtomatisk behandling eller som tilldggsbehandling av inflammatoriska eller allergiska tillstand
hos hund och Kkatt.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte hos djur med virus- eller svampinfektioner.

Anvénd inte hos djur med diabetes mellitus eller hyperadrenokorticism.

Anvénd inte hos djur med osteoporos.

Anvénd inte hos djur med nedsatt hjart- eller njurfunktion.

Anviénd inte hos djur med hornhinnesar.

Anvind inte hos djur med gastrointestinala sar.

Anvind inte hos djur med brannskador.

Anvind inte samtidigt som forsvagat levande vaccin.

Anvind inte vid glaukom.

Anvind inte under drdktighet (se avsnittet Sarskilda varningar: Draktighet).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot av
hjdlpdmnena.

Se dven avsnitt Sdrskilda varningar: Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar for respektive djurslag:



Syftet med kortisonbehandling &r att ge forbattring av kliniska symtom snarare &n att bota.
Behandlingen ska kombineras med behandling av bakomliggande sjukdom och/eller forandringar i
djurets miljo.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
I de fall dér det bedéms nodvandigt att ge det veterindrmedicinska ldkemedlet vid bakterie-, parasit-

eller svampinfektion ska bakomliggande infektion behandlas samtidigt med lampliga antibakteriella,
antiparasitdra respektive antimykotiska medel. Pa grund av dexametasons farmakologiska egenskaper
ska sarskild forsiktighet iakttas nar det veterindrmedicinska medlet anvands till djur med nedsatt
immunforsvar.

Kortikoider sasom dexametason ger 6kad nedbrytning av proteiner. Det veterindrmedicinska
lakemedlet ska dédrfoér anvdndas med forsiktighet till gamla eller undernérda djur.

Kortikoider sasom dexametason ska anvdndas med forsiktighet till djur med hogt blodtryck. Eftersom
glukokortikosteroider hammar tillvaxt ska anvandning till unga djur (under 7 manader) baseras pa den
behandlande veterindrens nytta/riskbedémning. Farmakologiskt aktiva dosnivaer kan leda till
binjurebarksatrofi, vilket kan resultera i binjurebarksvikt. Detta kan manifesteras sarskilt efter
utsattning av kortikosteroidbehandling. Dosen ska sidnkas och séttas ut gradvis for att undvika
paskyndande av binjurebarksvikt. Om mdjligt ska langtidsanvandning av orala kortikosteroider
undvikas. Om langtidsanvandning &r indicerat dr en kortverkande kortikosteroid, t.ex. prednisolon,
lampligare. Med prednisolon kan behandling varannan dag anvandas vid langtidsanvéandning for att
minimera binjurebarksvikt. Pa grund av dexametasons langa verkningstid 4r varannandagsbehandling
inte en adekvat metod for att lata hypotalamus-hypofys-binjure-axeln aterhdmta sig (se

avsnittet Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar).

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Dexametason kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Hudkontakt med det

veterindrmedicinska ldkemedlet ska undvikas, sarskilt hos personer som ar 6verkansliga for
dexametason eller mot ndgot av hjdlpamnena (t.ex. povidon eller laktos). Tvétta handerna efter
anvandning. Uppsok lakare vid 6verkénslighetsreaktioner.

Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan vara skadligt for barn efter oavsiktligt intag. Ldmna inte det
veterindrmedicinska ldkemedlet utan uppsikt. Lagg tillbaka oanvéanda tablettdelar i
blisterforpackningen och anvidnd dem vid nésta administreringstillfalle. Férvara blistret i
ytterkartongen for att forhindra atkomst av barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dexametason kan orsaka fosterskador. Gravida kvinnor ska undvika exponering. Absorption genom
huden ar forsumbar men det rekommenderas att tvitta handerna omedelbart efter hantering av
tabletterna for att undvika hand-till-munkontakt.

Dréktighet:
Anvénd inte till draktiga djur. Anvandning under tidig draktighet kan orsaka fostermissbildningar hos

laboratoriedjur. Anvdndning under sen dréktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se dven
avsnittet om kontraindikationer.

Laktation:
Anviand under laktation endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan accelerera metabolt clearance av kortikosteroider

vilket ger minskade nivaer i blodet och minskad fysiologisk effekt

Samtidig anvdndning av detta veterindrmedicinska likemedel och icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel kan forvirra gastrointestinala sar. Eftersom kortikosteroider kan sdnka immunsvaret pa
vaccination ska dexametason inte anviandas i kombination med vaccin eller inom tva veckor efter
vaccination.



Administrering av dexametason kan framkalla hypokalemi och ddarmed 6ka risken for toxicitet fran
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om dexametason administreras tillsammans med icke-

kaliumsparande diuretika.

Overdosering:

En 6verdos orsakar inga andra biverkningar utéver de som anges i avsnittet om biverkningar.

7. Biverkningar

Katter och hundar:

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Kortisolsuppression', forhdjda triglycerider?

Séllsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Forhojda leverenzymer

Obestamd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgdngliga data):

Polyfagi (6kad aptit)?, polydipsi (6kad torst)®
Polyuri (6kade urinméangder)®

Hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom)**, diabetes
mellitus®

Upphetsning

Gastrointestinal sarbildning®, pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln)

Leverforstoring (hepatomegali)

Forandringar i blodets biokemiska och hematologiska
parametrar (t.ex. forhojt alkaliskt fosfatas i serum (ALP),
minskatmjolksyradehydrogenas, hyperalbuminemi,
eosinopeni, lymfopeni, neutrofili’, minskat
aspartataminotransferas)

Hypotyreos, forhdjd koncentration av biskéldkortelhormon
Héammad longitudinell bentillvéaxt

Kutan kalcinos, hudfértunning

Fordrojd 1dkning, immunsuppression®, férsvagad resistens
mot eller exacerbation av befintliga infektioner®

Natrium- och vattenretention’, hypokalemi’

! som ett resultat av effektiva doser som undertrycker hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.
* som en del av méjlig iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom).
? efter systemisk administrering och sarskilt under tidiga stadier av behandlingen.

4 jatrogena.

® involverar betydande foérandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, t.ex.
omfordelning av kroppsfett, dkning av kroppsvikt, muskelsvaghet och fortvining och osteoporos kan

uppsta.

® kan forvirras av steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos djur

med ryggmargstrauma.
7 6kning av segmenterade neutrofiler.




8 i ndrvaro av virusinfektioner kan kortikosteroider forvirra eller pdskynda utvecklingen av
sjukdomen.
% vid l&ngvarig anvindning.

Antiinflammatoriska kortikosteroider sasom dexametason orsakar en rad olika biverkningar. Medan en
hog engangsdos i allméanhet tolereras val kan de orsaka svara biverkningar vid langtidsanvandning.
Langtidsanvidndning ska darfor undvikas. Om langtidsanvédndning &r indicerad &r en kortikosteroid
med kortare verkningstid, t.ex. prednisolon mer lamplig (se avsnittet Sarskilda varningar).

Nér behandling upphort kan tecken pa binjurebarksvikt som utvecklastill binjurebarksatrofi uppsta
och detta kan gora att djuret oformogen att reagera pa stress pa ett adekvat sitt. Lampliga sétt att
minimera problem med binjurebarksvikt ska darfor 6vervdgas efter utsdttning av behandling.

Se dven avsnittet Sarskilda varningar: Draktighet och laktation.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea webbplats:
https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvéndning.

Dos: 0,05-0,2 mg/kg/dag. Dos och behandlingstid faststills av veterindren baserat pa onskad effekt
(antiinflammatorisk eller antiallergisk) och pa det enskilda fallets beskaffenhet och svarighetsgrad.
Lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid ska anvandas. Néar onskad effekt har uppnatts ska dosen
gradvis sédnkas tills ldgsta effektiva dos uppnas.

9. Rad om korrekt administrering

Hundar ska behandlas pa morgon och katter pa kvallen pa grund av skillnader i dygnsrytm.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sékerstélla korrekt dosering. Placera tabletten
pd en plan yta med brytskaran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.
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Halvor: tryck ned tummen pa bada sidorna om brytskaran pa tabletten.
Fjardedelar: tryck ned tummen i mitten pa tabletten.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Lagg tillbaka oanvénda tablettdelar i blisterférpackningen och anviand dem vid nésta
administreringstillfille. Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara blisterférpackningar i
originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delade tabletter: 6 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veteriniarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer péd godkannande for forsaljning:
34794

Kartong med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 blister a 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

08.01.2026
Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna
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Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31

20100 Turku

Finland
Tel.: +358 (0)22510500

17.  Ovrig information

=

Delbar tablett
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