RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dexacortone vet, 2,0 mg narimistabletid koertele ja kassidele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Deksametasoon 2,0 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Laktoosmonohiidraat
Kartulitarklis
Povidoon K30

Magneesiumstearaat

Kanaliha Ihna- ja maitseaine

Parm (kuivatatud)

Helepruun pruunitdhniline immargune ja kumer, I16hna ja maitsega 13 mm tablett, mille thel kiiljel on
ristikujuline poolitusjoon.
Tablette saab jagada 2 vdi 4 vordseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Pdletikuliste ja allergiliste seisundite siimptomaatiline voi tdiendav ravi koertel ja kassidel.
3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada viirus- v6i mikootilise infektsiooniga loomadel.

Mitte kasutada diabetes mellitus’e v8i hiiperadrenokortitsismiga loomadel.
Mitte kasutada osteoporoosiga loomadel.

Mitte kasutada stidame- v@i neerufunktsiooni hairega loomadel.

Mitte kasutada sarvkesta haavanditega loomadel.

Mitte kasutada seedetrakti haavanditega loomadel.

Mitte kasutada p6letushaavadega loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt ndrgestatud elusvaktsiiniga.

Mitte kasutada, kui loomal esineb glaukoom.

Mitte kasutada tiinuse ajal (vt 16ik 3.7).



Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide vdi ravimi Ukskdik millise
abiaine suhtes.
Vt ka 10ik 3.8.

3.4 Erihoiatused

Kortikoidide manustamise eesmérk on Kliiniliste tunnuste leevendamine, mitte haiguse ravi. Ravimi
kasutamine tuleb kombineerida pdhihaiguse ravi ja/voi keskkonnategurite reguleerimisega.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kui peetakse vajalikuks manustada veterinaarravimit bakteriaalse, parasitaarse voi seeninfektsiooni
korral, tuleb olemasolevat infektsiooni samaaegselt ravida sobiva antibakteriaalse, antiparasitaarse
vBi seenevastase ravimiga.

Deksametasooni farmakoloogiliste omaduste tdttu tuleb olla eriti ettevaatlik veterinaarravimi
kasutamisel ndrgenenud immuunststeemiga loomadel.

Kortikoidid, nt deksametasoon, suurendavad valkude katabolismi. Seetdttu tuleb olla ettevaatlik
veterinaarravimi kasutamisel eakatel voi alatoitunud loomadel.

Kortikoide, nt deksametasoon, tuleb hiipertensiooniga loomadel kasutada ettevaatusega.

Kuna on teada, et glikokortikosteroidid aeglustavad kasvu, v8ib neid noorloomadel (alla 7 kuu
vanustel) kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Farmakoloogiliselt aktiivsed annused vdivad pdhjustada neerupealise koore atroofiat, tekitades
neerupealiste puudulikkust. See vbib avalduda eriti pérast kortikosteroidravi peatamist. Neerupealiste
puudulikkuse tekkimise valtimiseks tuleb annust vahendada ja Idpetada jark-jargult.

Vdimaluse korral tuleb valtida pikaajalist suukaudsete kortikosteroidide kasutamist. Kui on
naidustatud pikaajaline kasutamine, on sobivam kasutada liihema toimeajaga kortikosteroide, nt
prednisolooni. Prednisolooni pikaajalisemal kasutamisel v8ib seda manustada Ulepaeviti, et vltida
neerupealiste puudulikkuse tekkimist. Deksametasooni pikaajalise toime tdttu selle Ulepéeviti
manustamisest hiipotalamus-hiipofiiis-neerupealise telje taastumiseks ei piisa (vt 16ik 3.9).
Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise véltimiseks tuleb hoida tablette loomadele
kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Deksametasoon vdib pohjustada Glitundlikkust (allergiaid). Valtida veterinaarravimi sattumist nahale,
eriti inimestel, kes on deksametasooni vdi selle likskdik millise abiaine (nt povidoon voi laktoos)
suhtes Glitundlikud. Pérast kasutamist pesta kied. Ulitundlikkusreaktsioonide tekkimisel poorduda arsti
poole.

Juhuslikul allaneelamisel vdib see veterinaarravim olla lastele kahjulik. Mitte jatta veterinaarravimit
jarelevalveta. Kasutamata tabletiosad tuleb panna blisterpakendisse tagasi, et kasutada jargmisel
manustamiskorral. Hoida blister karbis, et see oleks lastele kattesaamatu. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.
Deksametasoon vdib kahjustada stindimata last. Rasedad peavad kokkupuudet veterinaarravimiga
valtima. Naha kaudu imendumine on vahene, kuid pérast tablettide kédsitsemist on soovitatav kéed kohe
pesta, et véltida ravimi sattumist katelt suhu.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.




3.6 Korvaltoimed

Koer ja kass

Vaga sage _ _ Kortisooli supressioon’, trigliitseriidide sisalduse
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem suurenemine?

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Harv . Maksaensuimide aktiivsuse suurenemine
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

Madramata sagedus (ei saa hinnata | Poltifaagia®, poliidipsia®

olemasolevate andmete alusel) .
Poltuuria®

Huperadrenokortitsism (Cushingi stindroom)*, suhkurtdbi®
Erutus

Seedetrakti haavandid®, pankreatiit

Suurenenud maks (hepatomegaalia)

Muutused vere biokeemilistes ja hematoloogilistes
parameetrites (nt seerumi aluselise fosfataasi (SAP) taseme
tbus, piimhappedehidrogenaasi (LDH) langus,
hlperalbumineemia, eosinopeenia, limfopeenia,

neutrofiilia’, aspartaataminotransferaasi taseme langus)

Hupotireoidism, kdrvalkilpndarme (parathyroid, PTH)
kontsentratsiooni suurenemine

Luude pikisuunalise kasvu parssimine

Kaltsiumi ladestumine naha sisse, naha 6henemine
Haavade paranemise aeglustumine, immuunsupressioon?®,
ndrgenenud resistentsus olemasolevate infektsioonide

suhtes voi nende agenemine®

Naatriumi- ja veepeetus®, hiipokaleemia®

L hupotalamuse-hlpofiilsi-neerupealise telge parssivate efektiivsete annuste tulemusena.

2 yvgimaliku iatrogeense hiiperadrenokortitsismi (Cushingi stiindroom) osana.

3 pdrast slisteemset manustamist ja eriti ravi varases staadiumis.

4 iatrogeenne.

® millega kaasneb oluline muutus rasvade, stisivesikute, valkude ja mineraalide ainevahetuses, nt.
tagajarjeks voib olla keharasva imberjaotumine, kehamassi suurenemine, lihasndrkus ja kurnatus ning
0steoporoos.

¢ vGib steroidide tottu dgeneda loomadel, kellele manustatakse mittesteroidseid pdletikuvastaseid
ravimeid, ja seljaajutraumaga loomadel.

" segmenteeritud neutrofiilide arvu suurenemine.

8 viirusnakkuste korral vGivad kortikosteroidid haiguse kulgu halvendada vai kiirendada.

® pikaajalisel kasutamisel.

Pdletikuvastased kortikosteroidid, nt deksametasoon, pohjustavad palju kdrvaltoimeid. Uhekordsed
suured annused on tavaliselt hasti talutavad, kuid pikaajaline kasutamine v@ib esile kutsuda tGsiseid
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kdrvaltoimeid. Seet6ttu tuleb pikaajalist kasutamist véltida. Kui on néidustatud pikaajaline
kasutamine, on sobivam kasutada liihema toimeajaga kortikosteroidi, nt prednisolooni (vt 16ik 3.5).

Pérast ravi Idpetamist vdivad neerupealiste puudulikkuse stimptomid tle minna
adrenokortikaalseks atroofiaks, mistdttu ei pruugi loom stressisituatsioonidega enam adekvaatselt
toime tulla. Seetdttu tuleb parast ravi I6petamist kaaluda neerupealiste puudulikkuse probleeme
véhendavate meetodite kasutamist.

V1t ka 16ik 3.7.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Mitte kasutada tiinetel loomadel. Laboratoorsed uuringud on ndidanud, et manustamine tiinuse
varajases jargus vdib pdhjustada loote vadrarenguid. Manustamine tiinuse hilises jargus vGib
pbhjustada aborti vGi esile kutsuda enneaegse poegimise.

Laktatsioon
Kasutada laktatsiooni ajal ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fendtoiin, barbituraadid, efedriin ja rifampitsiin vdivad kiirendada kortikosteroidide metaboolset
Kliirensit, mistdttu vaheneb nende sisaldus veres ja fiisioloogiline toime.

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega koos kasutamisel vBivad seedetrakti haavandid dgeneda.
Kuna kortikosteroidid vBivad vahendada immuunvastust vaktsineerimisele, ei tohi deksametasooni
kasutada koos vaktsiinidega ega kahe nadala jooksul parast vaktsineerimist.

Deksametasooni manustamine vdib tekitada hiipokaleemiat ja seega suurendada stidameglikosiidide
toksiliste toimete riski. Hiipokaleemia risk voib suureneda kui deksametasooni manustada koos
kaaliumit véljaviivate diureetikumidega.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.

Annus: 0,05...0,2 mg/kg 60péevas. Veterinaararst peab madrama ravi annuse ja kestuse lahtuvalt
soovitud toimest (pGletiku- vdi allergiavastane) ning vastavalt konkreetse juhtumi olemusele ja
raskusastmele. Tuleb kasutada véikseimat toimivat annust vdimalikult lihikese aja jooksul. Pérast
soovitud toime saavutamist tuleb annust jark-jargult vahendada kuni véikseima toimiva annuse
saavutamiseni.

Kortisoolitaseme 06péevase rutmi erinevuste tottu tuleb koeri ravida hommikul ja kasse dhtul.



Téapse annuse tagamiseks saab tablette jagada kaheks voi neljaks vordseks osaks. Asetada tablett
tasasele pinnale, poolitusjoontega kilg Ulespidi ja kumer (Umar) vastu pinda.
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2 vOrdset osa: vajutada p6ialdega tableti mélemale poolele.
4 vOrdset osa: vajutada poidlaga tableti keskele.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral ei teki muid kdrvaltoimeid peale 18igus 3.6 mainitute.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QH02AB02
4.2 Farmakodiunaamika

Deksametasoon on pika toimeajaga glukokortikosteroid; selle potentsus on ligikaudu 25-kordne
vorreldes lthikese toimeajaga ainetega, nt hidrokortisooniga. Glilkokortikoidid osalevad susivesikute,
valkude ja rasvade metabolismis ning neil on pdletikuvastane ja immunosupressiivne toime.
Glukokortikosteroidide peamine toime seisneb nende veterinaarravimite voimes supresseerida
pbletikulisi reaktsioone olenemata pdletiku pdhjusest (infektsioosne, allergiline, keemiline,
mehaaniline). Ténu vdimele pérssida rakumembraanides fosfolipaasi enstiiime valditakse
prostaglandiinide ja leukotrieenide moodustumist.

4.3 Farmakokineetika

Parast suukaudset manustamist imendub deksametasoon koertel ja kassidel hasti. Deksametasoon
sisaldub vereplasmas vaba vormina ja plasmavalkudega seondunud kujul. Kortikosteroidid, nagu
deksametasoon, metaboliseeruvad (gliikuronidatsioon ja sulfaatimine) maksas ja seetdttu on
toimeainejadke uriinis vahesel hulgal.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Osadeks jagatud tablettide kdlblikkusaeg: 6 péaeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Kasutamata tabletiosad tuleb panna blisterpakendisse tagasi kasutamiseks jargmisel manustamiskorral.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida blistrid véliskarbis, valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

PVC/PE/PVDC/alumiiniumblister. Pappkarp 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 vdi 10 blistriga, igas 10 tabletti.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet. Beheer B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2069

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.02.2018

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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