RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dexamethasone VMD, 2 mg/ml slstelahus veistele, sigadele, kitsedele, hobustele, koertele ja
kassidele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Deksametasoon 2,0mg

(vastab 2,63 mg deksametasoonnaatriumfosfaadile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensudlalkohol (E1519) 15,6 mg

Naatriumkloriid —

Naatriumtsitraat -

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) -

Sidrunhape (pH reguleerimiseks) -

Sustevesi —

Selge vérvitu ilma néhtavate osakesteta lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Hobune, veis, kKits, siga, koer ja kass.
3.2 Naidustused loomaliigiti

Hobused, veised, kitsed, sead, koerad ja kassid
Pdletikuliste ja allergiliste seisundite ravi.

Hobused
Artriidi, bursiidi voi tenostnoviidi ravi.

Veised
Esmase ketoosi (atsetoneemia) ravi.
Silnnituse esilekutsumine.

Kitsed
Esmase ketoosi (atsetoneemia) ravi.



3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada diabetes mellitus”e, neerupuudulikkuse, sidamepuudulikkuse, hiiperadrenokortitsismi
v@i osteoporoosiga loomadel, v.a erakorralised juhud.

Mitte kasutada viirusinfektsioonide korral vireemia perioodil vdi slisteemsete seeninfektsioonide
korral.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti v6i sarvkesta haavandid v8i demodikoos.

Mitte manustada intraartikulaarselt, kui esinevad luumurrud, bakteriaalsed liigeseinfektsioonid ja
aseptiline luunekroos.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide voi ravimi Ukskdik milliste
abiainete suhtes.

Vt ka 16ik 3.7.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Pikaajalise ravi ajal peab loomaarst regulaarselt ravivastust jalgima. On teatatud, et kortikosteroidide
kasutamine hobustel pdhjustab laminiiti. Seetdttu tuleb hobuseid, keda selliste ravimitega ravitakse,
raviperioodi jooksul sageli jalgida.

Toimeaine farmakoloogiliste omaduste tdttu tuleb olla eriti ettevaatlik, kui veterinaarravimit
kasutatakse ndrgenenud immuunststeemiga loomadel.

Kortikosteroidide manustamise eesmérk on eelk®8ige kliiniliste ndhtude leevendamine, mitte haiguse
ravi, v.a atsetoneemia korral ja sinnituse esilekutsumisel. P8hihaigust tuleb tdiendavalt uurida.
Pdrast intraartikulaarset manustamist tuleb liigese kasutamist Gheks kuuks minimeerida ja
liigeseoperatsiooni ei tohi teha kaheksa nddala jooksul pérast selle manustamisviisi kasutamist.
Kanalisaarte veisetdugude ravimisel tuleb olla ettevaatlik tileannustamise osas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim sisaldab deksametasooni, mis v8ib mdnel inimesel pdhjustada allergilist reaktsiooni.
Tuleb véltida juhuslikku stistimist iseendale. Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale podrduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Inimesed, kes on teadaolevalt deksametasooni suhtes dlitundlikud, peavad kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Deksametasoon vdib méjutada viljakust vGi loodet. Juhusliku iseendale slstimise ohu valtimiseks ei
tohi rasedad naised seda veterinaarravimit kasitseda.

Veterinaarravim drritab nahka ja silmi. Véltida kokkupuudet naha ja silmadega. Juhuslikul
kokkupuutel silmade v&i nahaga pesta/loputada piirkonda puhta jooksva veega. Arrituse psimisel
podrduda arsti poole. Parast kasutamist pesta kaed.

Muud ettevaatusabinfud
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Hobune, veis, Kits, siga, koer ja kass:

Méadramata sagedus | latrogeenne hiiperadrenokortitsism (Cushingi stindroom)?*

(ei saa hinnata Polliuuria?, poludipsia?, poliifaagia®
olemasolevate
andmete alusel): Naatriumipeetus®, veepeetus®, hiipokaleemia®, naha kaltsinoos, haava

paranemise aeglustumine, ndrgenenud vastupanuv6ime infektsioonidele voi
olemasolevate infektsioonide dgenemine *




Seedetrakti haavand®, hepatomegaalia®

Muutused vere biokeemilistes ja hematoloogilistes parameetrites
Huperglikeemia’

Paramiste peetus®

Vasikate elujoulisuse vahenemine®

Pankreatiit!©

Piimatoodangu véhenemine

Laminiit

Muutused kaitumises *

! 1seloomustavad olulised muutused rasvade, stsivesikute, valkude ja mineraalainete ainevahetuses,
mille tulemusena esineb néiteks keharasvade Umberjaotumine, lihasndrkus ning kdhetumine ja
0steoporoos.

2 Pérast stisteemset manustamist ja eelkdige ravi varajases jargus.

% Pikaajalisel kasutamisel.

4 Bakteriaalse infektsiooni olemasolul on koos steroididega enamasti vajalik antibakteriaalne ravi.
Viirusinfektsioonide korral vbivad steroidid haiguse kulgu halvendada vdi kiirendada.

® Oht vdib suureneda steroidide manustamisel loomadele, kellele manustatakse mittesteroidseid
pbletikuvastaseid ravimeid, ja seljaajutraumaga loomadel.

® Maksaenstimide aktiivsuse tdus seerumis.

"Moo6duv.

8 Kasutamisel veistel stinnituse esilekutsumiseks koos voimaliku jargneva metriidi ja/vGi
hipofertiilsusega.

® Kui kasutatakse lehmadel stinnituse esilekutsumiseks, eriti varajases jargus.

10 Syurenenud ageda pankreatiidi tekkimise risk.

11 Steroidid vdivad olla seotud kaitumuslike hairetega koertel ja kassidel (aeg-ajalt esinev loidus
kassidel ja koertel, agressiivsus koertel).

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

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Kortikosteroidide kasutamine tiinetel loomadel ei ole soovitatav; erandiks on veterinaarravimi
kasutamine veistel sunnituse esilekutsumiseks. Manustamine tiinuse varajases jargus on teadaolevalt
pohjustanud laboriloomadel loote vadrarenguid. Manustamine tiinuse hilises jargus vdib esile kutsuda
enneaegse stinnituse voi aborti.

Kortikosteroidide kasutamine lakteerivatel lehmadel ja kitsedel v6ib p6hjustada piimatoodangu ajutist
vahenemist.

Imetavatel loomadel tohib veterinaarravimit kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud
kasu-riski suhte hinnangule.

V1t 16ik 3.6.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega (MSPVR-idega) v8ib siivendada
seedetrakti haavandite teket.



Deksametasooni ei tohi kasutada koos vaktsiinidega ega kahe nadala jooksul parast vaktsineerimist,
kuna kortikosteroidid vbivad nérgestada immuunvastust vaktsineerimisele. Deksametasooni
manustamine v8ib pbhjustada hiipokaleemiat ja seetdttu suurendada siidameglikosiidide toksilisuse
riski. Hipokaleemia tekkimise risk v&ib suureneda, kui deksametasooni manustatakse koos kaaliumi
eritumist soodustavate diureetikumidega.

Samaaegne kasutamine antikoliinesteraasiga vGib suurendada lihasn@rkust raskekujulise miiasteeniaga
loomadel.

Glukokortikoidid antagoniseerivad insuliini toimet.

Samaaegne kasutamine fenobarbitaali, fenditoiini ja rifampitsiiniga v8ib vahendada deksametasooni
toimet.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Hobused
Intravenoosne, intramuskulaarne, intraartikulaarne ja periartikulaarne manustamine.

Veised, kitsed ja sead
Intravenoosne ja intramuskulaarne manustamine.

Koerad ja kassid
Intravenoosne, intramuskulaarne ja subkutaanne manustamine.

Pdletikuliste voi allergiliste seisundite raviks on soovitatav kasutada alltoodud annuseid. Kuid tegelik
kasutatav annus tuleb maarata kliiniliste tunnuste raskusastme ja nende esinemise kestuse alusel.

Loomaliik Annus

Hobused, veised, kitsed, sead 0,06 mg deksametasooni 1 kg kehamassi kohta (1,5 ml
veterinaarravimit 50 kg kehamassi kohta)

Koer, kass 0,1 mg deksametasooni 1 kg kehamassi kohta (0,5 ml

veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta)

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Esmase ketoosi ravi veistel ja kitsedel (atsetoneemia): 0,02—0,04 mg annus deksametasooni 1 kg
kehamassi kohta (veised: 5-10 ml veterinaarravimit 500 kg kehamassi kohta; kitsed: 0,65-1,3 ml
veterinaarravimit 65 kg kehamassi kohta), mis manustatakse tihe intramuskulaarse suistena, soovitavalt
sOltuvalt looma suurusest ja Kliiniliste tunnuste kestusest. Suuremad annused (st 0,04 mg/kg) on
vajalikud, kui Kliinilised tunnused on kestnud pikemat aega voi kui ravitakse taashaigestunud loomi.

Veistel siinnituse esilekutsumiseks — et valtida liiga suurt loodet ja udaraturset. Uhekordne
intramuskulaarne annus 0,04 mg deksametasooni 1 kg kehamassi kohta (vastab 10 ml
veterinaarravimile 500 kg kaaluvale lehmale) pérast 260. tiinuspéeva.

Siinnitus toimub tavaliselt 48—72 tunni jooksul.

Aurtriidi, bursiidi v@i tenostinoviidi ravi hobustel intraartikulaarse voi periartikulaarse sustena.
Annus: 0,125-5 ml veterinaarravimit

Need kogused ei ole konkreetsed ja on esitatud iksnes suunisena. Liigesed6nde v6i limapauna sustides
tuleb eelnevalt eemaldada samavéérne kogus liigesevedelikku. Hobustel, kes toodavad inimestele
tarbimiseks ette nahtud toitu, ei tohi letada koguannust 0,06 mg deksametasooni 1 kg kehamassi
kohta. Range aseptika reeglite jargimine on kohustuslik.

25, 50 ja 100 ml viaalide punnkorki v6ib labistada kuni 20 korda.
Loomarihmade ravimisel kasutada valjavoolundela, et valtida punnkorgi liigset labistamist. Pdrast
ravi tuleb valjavoolundel eemaldada.



3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kortikosteroidide suured annused vdivad pdhjustada hobustel unisust ja letargiat.

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

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veised ja Kitsed:

Lihale ja soddavatele kudedele: 8 paeva.
Piimale: 3 pdeva.

Hobused:
Lihale ja soodavatele kudedele: 8 paeva.
Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Sead:
Péarast i.m. manustamist
Lihale ja sotdavatele kudedele: 2 péeva.

Pérast i.v. manustamist

Lihale ja soddavatele kudedele: 6 paeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood:

QHO02AB02

4.2 Farmakodinaamika

Deksametasoon on tugev stinteetiline glikokortikoid, millel on védike mineralokortikoidne aktiivsus.
Deksametasoonil on kiimme kuni kakskiimmend korda suurem pdletikuvastane toime kui vordvaarses
molaarses annuses prednisoloonil. Kortikosteroidid vdivad vahendada immuunvastust kapillaaride
laienemise, leukotstiitide migratsiooni ja fagotsttoosi parssimise teel. Glikokortikoidid mdjutavad
ainevahetust gliikoneogeneesi suurendamise teel. Deksametasooni manustamine jaljendab kortisooli
toimet ja tekitab seega signaali, mis kéivitab maletsejalistel stinnituse, kui loode on elus.

4.3 Farmakokineetika

Pérast intramuskulaarset manustamist imendub deksametasoonnaatriumfosfaat kiiresti ja hidrolusub
deksametasooniks (alus), mis annab lihikese kestusega (umbes 48 tundi) kiire vastuse. Veiste, kitsede,
hobuste, sigade, koerte ja kasside Tmax Saabub esimese 30 minuti jooksul pérast intramuskulaarset
manustamist. T1, (poolvadrtusaeg) varieerub séltuvalt liigist 5 ja 20 tunni vahel. Pérast
intramuskulaarset manustamist on biosaadavus umbes 100%.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus



Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| tidpi varvitust klaasist viaalid: 25 ml, 50 ml, 100 ml. Suletud klorobutiiilkummist punnkorgiga ja
kaetud alumiiniumkattega.

Iga viaal on pakendatud pappkarpi.

Karbis ks 25 ml viaal.

Karbis tiks 50 ml viaal.

Karbis tiks 100 ml viaal.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

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

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

V.M.D. n.v.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1217325

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.09.2025

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.



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



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

