LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexaject 2 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, hevoselle, sialle, koiralle ja kissalle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Deksametasoni 2 mg
deksametasoninatriumfosfaattina 2,63 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koos tumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi oikein

Bentsyylialkoholi (E519)

15 mg

Natriumkloridi

Natriumsitraatti

Sitruunahappo, vedeton (pH:n séétod varten)

Natriumhydroksidi (pH:n sdétod varten)

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Kirkas, viriton vesipohjainen injektioneste, liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, hevonen, sika, koira ja kissa.

3.2 Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:

Tulehduksellisten tai allergisten tilojen hoito.

Nauta:
Poikimisen kadynnistiminen.
Primaarin ketoosin hoito (asetonemia).

Hevonen:

Niveltulehduksen, limapussintulehduksen tai jannetuppitulehduksen hoito.

33 Vasta-aiheet

Hititilanteita lukuun ottamatta ei saa kéyttda eldimille, joilla on diabetes mellitus, munuaisten vajaatoiminta,

syddmen vajaatoiminta, liséimunuaiskuoren likatoiminta tai osteoporoosi.
Ei saa kdyttdd virusinfektioiden vireemisessd vaiheessa tai systeemisisséd sieni-infektiotapauksissa.
Ei saa kiyttda eldimilld, joilla on maha-suolikanavan tai sarveiskalvon haavaumia tai demodikoosi.

Ei saa antaa nivelensiséisesti, jos havaitaan merkkejd murtumista, nivelten bakteeri-infektioista ja aseptisesta

luunekroosista.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

Katso myos kohta 3.7.




3.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttddn kohde-eldinlajilla:

Eldinlddkirin on seurattava sddnnollisesti eldimen vastetta pitkdaikaiseen hoitoon. Kortikosteroidin kidyton
on raportoitu aiheuttaneen hevosilla kaviokuumetta. Siksi hevosia, joita hoidetaan téllaisilla eldinlidkkeilld,
on seurattava usein hoitojakson aikana.

Vaikuttavan aineen farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta, kun
elainlddkettd kiytetddn eldimille, joiden immuunijérjestelméd on heikentynyt.

Asetonemiatapauksia ja poikimisen kdynnistimistd lukuun ottamatta kortikosteroidien kdyton tarkoituksena
on pikemminkin klinisten oireiden lievittiminen kuin paranemisen aikaansaaminen. Taustalla oleva sairaus
vaatii lisdtutkimuksia. Hoidettaessa eldinryhmid kayti ladkkeenottokanyylid valttddksesi tulpan liallista
lavistdmistd. Lavistdmisten enimméisméérin tulee olla korkeintaan 50.

Nivelensisdisen injektion jélkeen nivelen rasittamista tulee vihentdd kuukauden ajan ja niveltd eipidé leikata
kahdeksaan viikkoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tama eldinlddke sisdltdd deksametasonia, joka voi aiheuttaa joillekin allergisia reaktioita. Henkilbiden, jotka
ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille, tulee valttdd kosketusta eldinldékkeen kanssa.

Kédet tulee pesté valmisteen kisittelemisen jélkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti lidkdrin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Raskaana olevat naiset eivit saa késitelld titd elamlddkettd.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympéristdn suojeluun:

Fi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, sika, koira ja kissa:

Maédéritteleméton esiintymistiheys (ei voida arvioida | latrogeeninen lisémunuaiskuoren likatoiminta
kiytettdvissd olevien tietojen perusteella): (Cushingin tauti)! Polyuria®, polydipsia®, polyfagia®
Natriumretentio®, vedenpiditys?®, hypokalemia®
Thon kalsinoosi

Viivistynyt haavan paraneminen, heikentynyt
vastustuskyky olemassa oleville infektioille tai
niiden paheneminen*

Ruoansulatuskanavan haavauma?®, hepatomegalia®
Muutokset veren biokemiallisissa ja hematologisissa
parametreissa

Hyperglykemia’

Jilkeisten jaaminen®

Vasikan heikentynyt elinkelpoisuus’
Haimatulehdus'’

Véhentynyt maidontuotanto

Laminiitti

! Rasvojen, hiilihydraattien, proteiinien ja kivenndisaineiden aineenvaihdunnan merkittdivd muuttuminen,
esim. kehon rasvan uudelleenjakautuminen, lihasheikkous ja lihasmassan viahentyminen seké osteoporoosi
voi olla seurauksena.

2 Systeemisen annon jilkeen ja erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

3 Pitkdaikaisessa kaytossa.



4 Bakteeri-infektion yhteydessi tarvitaan yleensa antibakteerinen lddkesuoja steroideja kdytettdessa.
Virusinfektioiden yhteydessi steroidit voivat pahentaa tai nopeuttaa taudin etenemisté.

5 Voi pahentua potilailla, joille annetaan ei-steroidisia tulehduskipuldédkkeitd, ja eldimilld, joilla on
selkdydinvamma.

6 Liittyen kohonneisiin seerumin maksaentsyymiarvoihin.

7 Ohimenev.

8 Kéytettdessd naudalla synnytyksen kdynnistdmiseen, ja littyen mahdolliseen myShempddn metriittiin ja/tai
heikentyneeseen hedelméillisyyteen.

? Kéytettdessd naudalla synnytyksen kdynnistdmiseen erityisesti varhaisina ajankohtina.

10 Lisdaantynyt akuutin haimatulehduksen riski.

Anti-inflammatorisilla kortikosteroideilla, kuten deksametasonilla, tiedetddn olevan monia haittavaikutuksia.
Vaikka yksittdiset suuret annokset ovat yleensa hyvin siedettyjd, ne voivat aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia
pitkdaikaisessa kdytossa ja kun annetaan estereitd, joilla on pitkd vaikutusaika. Keskipitkdssa tai
pitkdaikaisessa kdytdssd annos tulee siksi yleensé pitdd mahdollisimman pienend oireiden hallitsemiseksi.

Hoidon aikana vaikuttavat annokset estdavét hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais-akselia. Hoidon
lopettamisen jilkeen voi ilmaantua oireita aina lisimunuaisen vajaatoiminnasta lisimunuaiskuoren atrofiaan,
ja tdmédn seurauksena eldimen kyky selvitd stressaavista tilanteista voi olla riittiméton. Téstéd syysté tulee
kinnittdd huomiota keinoihin, joilla voidaan vihentdd hoidon lopettamisen jilkeen esiintyvid lisimunuaisten
vajaatoiminnan aiheuttamia ongelmia (katso lisdtietoja aihetta koskevista teksteistd).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen vimeisessi kohdassa.

3.7 Kaéytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Kortikosteroidien kdyttoa ei suositella tineyden aikana, lukuun ottamatta eliinliikkeen kayttod naudan
synnytyksen kidynnistimiseen. Tineyden varhaisessa vaiheessa kdyton tiedetddn aiheuttaneen sikion
epamuodostumia laboratorioeldimilld. Kaytto tineyden myohdisessd vaiheessa saattaa aiheuttaa liian
aikaisen poikimisen tai abortin.

Valmisteen kaytto lypséville lehmille saattaa aiheuttaa maidontuotannon vihenemista.

Katso myos kohta 3.6.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Ei-steroidaalisten tulehduskipulidkkeiden samanaikainen kédytto saattaa pahentaa maha-suolikanavan
haavaumia.

Koska kortikosteroidit voivat heikentdd immuunivastetta rokotukselle, deksametasonia ei pida kayttaa
yhdessa rokotteiden kanssa tai kahden vikon sisélld rokotuksen jilkeen.

Deksametasonin kdyttd saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja siten lisétd sydidnglykosidien aiheuttamaa
myrkytyksen vaaraa. Hypokalemian riski saattaa lisidntyd, jos deksametasonia kdytetdan yhdessa kaliumia
runsaasti poistavien nesteenpoistolidkkeiden kanssa.

Yhteiskéayttd antikolinesteraasien kanssa saattaa aiheuttaa lisdéntyvaa lihasheikkoutta potilailla, joilla on
myastenia gravis.

Glukokortikoidit ovat antagonistisia insulinin vaikutuksille.

Yhteiskdyttd fenobarbitaalin, fenytoiinin ja rifampisiinin kanssa voi heikentdd deksametasonin vaikutuksia.



3.9 Antoreitit ja annos tus

Nauta, sika, koira ja kissa: lihakseen.
Hevonen: laskimoon, lihakseen tai nivelen sisdén.

Tulehduksellisten tai allergisten tilojen hoitoon:
Hevonen, nauta, sika: 0,06 mg deksametasonia/kg elopainoa vastaten 1,5 ml/50 kg
Koira, kissa: 0,1 mg deksametasonia/kg painoa vastaten 0,5 ml/10 kg

Todellinen annos on mddritettédvé oireiden vakavuuden ja niiden keston mukaan.

Primaarin ketoosin hoitoon naudalla (asetonemia):

0,02-0,04 mg deksametasonia/kg elopainoa vastaten 5—10 ml 500 kg elopainoa kohden lehmén koosta ja
oireiden kestosta riippuen. On pidettdva huoli, ettd Channel Island -roduille ei anneta yliannosta. Suurempia
annoksia tarvitaan, jos oireet ovat ilmenneet jo jonkin aikaa sitten taijos uudelleen sairastuneita eldimid
hoidetaan.

Poikimisen kdynnistimiseen naudalla - jotta viltetdén sikion kasvaminen lian suureksija utarepoho:
0,04 mg deksametasonia/kg elopainoa vastaten 10 ml 500 kg elopainoa kohden tiineyden 260. pdivin
jalkeen. Poikiminen alkaa yleensé 48—72 tunnin sisilla.

Niveltulehduksen, limapussintulehduksen tai jannetuppitulehduksen hoito hevosella:

1-5 ml eldinlddkettid nivelensisdisend injektiona.

Némé annokset eivit ole tarkkoja; niitd voi pitdd vain ohjeellisina. Nivelensiséisid tai limapussinsisdisid
injektioita tulee edeltdd vastaavan synoviaalinesteméirian poisto. Tarkka aseptilkka on valttiméaton.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Pienten, alle 1 mln tilavuuksien mittaamiseen tulee kéyttda ruiskua, jonka asteikko on riittdvéan tarkka
oikean annoksen varmistamiseksi.

Eldinryhmid hoidettaessa kaytd lddkkeenottokanyylid vilttddksesi tulpan liallista ldvistimistd. Lavistysten
enimméisméérin tulee olla korkeintaan 50.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet héiititilante essa ja vasta-aineet)

Yliannostus voi aiheuttaa uneliaisuutta ja letargiaa hevosilla.
Katso myos kohta 3.6.

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityis e t kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis e ksi

Fi oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta: Teurastus: 8 vrk
Maito: 72 tuntia
Sika: Teurastus: 2 vrk
Hevonen: Teurastus: 8 vrk
Ei saa kéyttdd hevosille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.



4. FARMAKOLOGISETTIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:
QHO02AB02

4.2 Farmakodynamiikka

Tama valmiste sisdltdd deksametasonin natriumfosfaatin esterid, prednisolonin fluorimetyylijohdannaista,
joka on tehokas glukokortikoidi minimaalisella mineralokortikoidivaikutuksella. Deksametasonin anti-
inflammatorinen vaikutus on 10-20 kertainen verrattuna prednisoloniin.

Kortikosteroidit vaikuttavat immunosuppressiivisesti estdmélld hiussuonien dilataatiota, valkosolujen
migraatiota ja toimintaa ja fagosytoosia. Glukokortikoidit vaikuttavat aineenvaihduntaan lisidmalla
glukoneogeneesia.

4.3 Farmakokinetiikka

Suonenulkoisesti (lihaksensiséisesti, thoalaisesti, nivelensisdisesti) annettu deksametasonin esteriliuos
imeytyy nopeasti ja hydrolysoituu vélittomasti kanta-aine deksametasoniksi. Deksametasonin imeytyminen
on nopeaa. Huippupitoisuus plasmassa (Cmax) saavutetaan naudalla, hevosella, sialla ja koiralla 20 minuutin
sisdlld lhaksensisdisen injektion jidlkeen Lihaksensisdisen injektion biologinen hydtyosuus (verrattuna
suonensisdiseen injektioon) on suuri kaikilla lajeilla. Eliminaation puolintumisaika hevosilla suonensisdisen
annon jilkeen on 3,5 h. Lihaksensisdisen injektion jélkeen todettavissa olevan eliminaation puolintumisajan
on osoitettu vaihtelevan lajikohtaisesti 1-20 tunnin vallla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimatto muudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlidkkeiden
kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytys ti koskevat erityiset varotoimet

Ali sdilytd yli 25 °C.

Pida mjektiopullo ulkopakkauksessa. Sdilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaus tyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo sisdltdd yhden virittoémén, tyypin I lasista valmistetun 50 mln tai 100 mln injektiopullon, joka
on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetéity alumiinisella suojakorkilla.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméittomie n Lifikevalmis teiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Léédkkeitd ei saa kaataa viemdériin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessd kdytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
Dopharma Research B.V.



7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35629

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaiviméard: 22/05/2018

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

08/05/2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkemadrdys.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexaject 2 mg/ml injektionsvétska, 10sning for notkreatur, hist, gris, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Dexametason 2 mg
som dexametasonnatriumfosfat 2,63 mg
Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestéindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 15 mg

Natriumklorid

Natriumcitrat

Citronsyra, vattenfri (for justering av pH)

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos, vattnig injektionsvitska, 10sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, hést, gris, hund och katt.

3.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hast, notkreatur, gris, hund och katt:
Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar.

Notkreatur:
Igangsdttning av kalvning.
Behandling av primér ketos (acetonemi).

Hast:
Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte, forutom i nodsituationer, till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens,
hjartinsufficiens, hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anvénd inte till djur som lider av gastrointestinala sér eller sar pa hornhinnan, eller skabb.
Administrera inte intraartikuldrt dir det finns tecken pa frakturer, bakteriella ledinfektioner och aseptisk
bennekros.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjalpamnena.

Se dven avsnitt 3.7.



3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéindning

Séarskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Svar pa langtidsbehandling bdr 6vervakas regelbundet av veterindr. Anvandning av kortikosteroider hos
héstar har rapporterats orsaka fang. Darfor bor hdstar som behandlas med sddana likemedel 6vervakas
regelbundet under behandlingsperioden.

P4 grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sirskilda forsiktighetsatgdrder vidtas nér
lakemedlet anvénds till djur med nedsatt immunforsvar.

Forutom vid acetonemi och igangsattning av kalvning administreras kortikosteroider for att ge en forbattring
av kliniska symtom snarare &n for att bota. Den bakomliggande sjukdomen bor utredas ytterligare. Nir en
grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvindas for att undvika for ménga stick genom proppen.
Maximalt antal genomstickningar bor begréinsas till 50.

Efter intraartikulir administrering bdr anvindning av leden minimeras under en ménad och ingen kirurgi bor
utféras i leden inom é&tta veckor dé denna administreringsvig anvinds.

Séarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta likemedel innehaller dexametason som kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa personer.
Personer som dr 6verkénsliga for dexametason eller mot nagot hjélpdmne skall undvika kontakt med det
veterindrmedicinska likemedlet. Tvétta hinderna efter hantering av likemedlet.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

Detta likemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur, hist, gris, hund och katt:

Obestdmd frekvens (kan inte uppskattas Tatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom)! Polyur#,
utifran tillgédngliga data): polydips*, polyfagi’

Natriumretention®, vattenretention®, hypokalems®
Calcinosis cutis

Forsenad sérlikning, forsvagad motstdndskraft mot eller
exacerbation av befintliga infektioner*

Gastrointestinala sarbildningar®, hepatomegali®
Forandringar i blodets biokemiska och hematologiska
parametrar

Hyperglykemi’

Kvarbliven efterbord®

Minskad livsduglighet hos kalven’

Pankreatit'°

Minskad mj6lkproduktion

Laminit




! Innebér betydande forandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, t.ex. omfordelning av
kroppsfett, muskelsvaghet och muskelsvinn och osteoporos kan resultera.

2 Efter systemisk administrering och sérskilt under tidiga stadier av behandlingen.

3 Vid langvarig anvéndning.

*1 ndrvaro av bakteriell infektion krévs vanligtvis antibakteriellt likemedelsskydd nér steroider anvinds. I
nérvaro av virusinfektioner kan steroider forvérra eller paskynda utvecklingen av sjukdomen.

5 Kan forvérras hos patienter som far icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos djur med
ryggmargstrauma.

® Med forhojda leverenzymer i serum.

7 Overgdende.

8 Nér det anvénds for induktion av forlossning hos nétkreatur, med eventuell efterfoliande metrit och/eller
subfertilitet.

? Nér det anvénds for induktion av forlossning hos nétkreatur, sarskilt vid tidiga tidpunkter.

10 Okad risk for akut pankreatit.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdsom dexametason, dr kinda for att utdva ett brett spektrum av
biverkningar. Aven om enstaka hoga doser i allméinhet tolereras vil, kan de inducera allvarliga biverkningar
vid langtidsanvindning och ndr estrar med lang verkan administreras. Under medellang till langvarig
anvindning bor dosen darfor i allménhet hallas till det minimum som krévs for att kontrollera symtomen.

Under behandlingen undertrycker effektiva doser hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad
behandling kan symtom pa binjurebarksvikt som stricker sig till binjurebarksatrofi uppsta och detta kan gora
att djuret inte kan hantera stressiga situationer adekvat. Man bor darfor 6vervaga hur man kan minimera
problem med binjurebarksvikt efter att behandlingen avbryts (for vidare diskussion se standardtexter).

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett likemedel.
Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgitter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Forutom anvdndning av likemedlet for igdngséttning av kalvning hos nétkreatur rekommenderas inte
anvindning av kortikosteroider hos dréktiga djur. Administrering tidigt under dréktigheten har orsakat
fosteravvikelser hos laboratoriedjur. Administrering under senare delen av driaktigheten kan orsaka tidig
kalvning eller abort.

Anvéndning av likemedlet hos kor under laktation kan orsaka en minskning av mangden mjolk.

Se dven avsnitt 3.6.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan forvirra sar i magtarmkanalen.
Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccination, bor inte dexametason anvéndas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccination.

Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi och saledes oka risken for toxicitet fran
hjértglykosider. Risken for hypokalemi kan 6kas om dexametason administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

Samtidig anvdndning med antikolinesteras kan leda till 6kad muskelsvaghet hos patienter med myasthenia
gravis.

Glukokortikoider motverkar insulinets effekter.

Samtidig anvindning med fenobarbital, fenytoin och rifampicin kan minska effekten hos dexametason.

3.9 Administreringsvégar och dosering

Notkreatur, svin, hund och katt: intramuskulér anvindning.
Haéstar: intravends, intramuskuldr eller intraartikulir anvéndning.



Behandling av inflammatoriska eller allergiska tillstdnd:
Haist, notkreatur, gris: 0,06 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 1,5 ml/50 kg
Hund, katt: 0,1 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 0,5 ml/10 kg

Den faktiska dosen bor bestimmas utifrdn symtomens svarighetsgrad samt hur lang tid de har forekommit.

Behandling av primér ketos hos notkreatur (acetonemi):

0,02-0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande en dos pa 5—10 ml/500 kg kroppsvikt beroende pa
kons storlek samt symtomens varaktighet. Forsiktighet bor iakttas sé att raser frdn Kanaldarna inte
overdoseras. Storre doser krdvs om symtomen har forekommit under en lingre tid eller om djur med recidiv
behandlas.

Igangséttning av kalvning - for att undvika for stora foster och juverédem hos notkreatur:
0,04 mg/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml/S00 kg kroppsvikt efter dag 260 av driktigheten.
Kalvningen intraffar normalt inom 48—72 timmar

Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation till hést:

1-5 ml av det veterindrmedicinska likemedlet genom intraartikuldr injektion.

Dessa méngder ar inte specifika och anges endast som vigledning. Injektion i ledutrymmen eller bursa bor
foregas av avligsnande av motsvarande volym ledvitska. Strikt aseptik r nodvéandig.

For att sdkerstilla en korrekt dosering bor kroppsvikten bestdimmas s& noggrant som majligt.

For att médta smé volymer pa mindre &n 1 ml ska en limpligt graderad spruta anvédndas for att sékerstélla
korrekt administrering av rétt dos.

Vid behandling av grupper av djur bor en uppdragningskanyl anvéndas for att undvika for ménga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrinsas till 50.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Overdosering kan orsaka sémnighet och letargi hos hiistar.
Se dven avsnitt 3.6.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur: ~ K&tt och slaktbiprodukter: 8 dygn
Mjolk: 72 timmar

Gris: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn

Ej tillatet for anvindning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QHO02ABO02

4.2 Farmakodynamik

Detta likemedel mnehéller natriumfosfatester av dexametason, ett fluorometylderivat av prednisolon, vilkken

dr en potent glukokortikoid med minimal mineralkortikoid aktivitet. Dexametasonets antimflammatoriska
aktivitet &r tio till tjugo génger den hos prednisolon.



Kortikosteroider hammar det immunologiska svaret genom himning av kapillirernas dilatation, migration
och funktion hos leukocyter och fagocytos. Glukokortikoider har effekt pd metabolismen genom att 6ka
glukoneogenesen.

4.3 Farmakokinetik

Efter extravaskuldr (intramuskulér, subkutan, ntraartikulir) administrering absorberas denna Iosliga ester av
dexametason snabbt fran injektionsstéllet och hydrolyseras dérefter omedelbart till modersubstansen
dexametason. Absorptionen av dexametason dr snabb. Tiden till maximal plasmakoncentration (Cmax) av
dexametason hos nétkreatur, hist, gris och hund dr inom 20 minuter efter intramuskuldr administrering.
Biotillgdngligheten efter intramuskuldr administrering (jamfort med intravends administrering) &ar hog hos
alla djurslag. Halveringstiden for elimination efter intravends administrering hos héstar ar 3,5 timmar. Efter
intramuskuldr administrering har den uppenbara halveringstiden for elimination visat sig variera mellan 1-20
timmar efter djurslag.

5.  FARMACEUTISKAUPPGIFTER

5.1 YViktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Pappkartong med 1 injektionsflaska a 50 ml eller 100 ml av farglost, typ I-glas forsluten med en
brombutylgummipropp och med ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
35629

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:: 22/05/2018



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
08/05/2023

10. KLASSIFICERINGAV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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