PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Dexatat 2 mg/ml — Injektionsldsung fiir Tiere
2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium 2,63 mg
(entsprechend 2 mg Dexamethason)

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,00 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Hund, Katze
4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Unterstiitzung der Therapie bei folgenden Erkrankungen:

Rinder:

Allergien, primdre Ketose, sekunddre Ketose im Zusammenhang mit linksseitiger
Labmagenverlagerung, allergisch bedingte Hauterkrankungen, akute nicht infektiose Arthritis, Bursitis
und Tendovaginitis.

Pferde, Schweine, Hunde, Katzen:

Allergien, allergisch bedingte Hauterkrankungen, akute nicht infektiose Arthritis, Bursitis und
Tendovaginitis

Bei Anwendung von Glukokortikoiden ist die Indikation immer sorgféltig zu priifen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- bestehenden Magen-Darm-Ulzera, schlecht heilenden Wunden und Geschwiiren
- Frakturen

- viralen Infektionen, Systemmykosen

- aseptischen Knochennekrosen

- septischen Prozessen im Gelenksbereich

- allgemeiner Immunschwéche

- Glaukom, Katarakt, Ulcus corneae

- Osteoporose, Hypokalzdmie

- Hyperkortizismus

- Hypertonie

- Diabetes mellitus

- Cushing Syndrom

- Pankreatitis

- Rindern im letzten Drittel der Trachtigkeit

Siehe auch Abschnitt 6. (Besondere Warnhinweise) und 7. (Nebenwirkungen)



6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Bei Impfungen sollte ein angemessener zeitlicher Abstand zu einer Therapie mit Glukokortikoiden
eingehalten werden. Eine aktive Immunisierung sollte nicht kurz vor und bis zu 2 Wochen nach einer
Glukokortikoidtherapie durchgefiihrt werden. Die Ausbildung einer ausreichenden Immunitét kann
auch bei Schutzimpfungen, die bis zu 8 Wochen vor Therapiebeginn erfolgt sind, beeintrichtigt sein.
Wihrend der Therapie mit Glukokortikoiden kann es zu einem schwereren Verlauf von Infektionen
kommen. Bestehende bakterielle und parasitire Infektionen miissen daher vor Beginn einer Therapie
entsprechend behandelt werden.

Das Absetzen einer Glukokortikoid-Therapie hat ausschleichend zu erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Besondere Vorsichtsmafinahmen bzw. eine strenge Indikationsstellung sind erforderlich bei:

- kongestiver Herzinsuffizienz (sorgfiltige Uberwachung)

- chronischer Niereninsuffizienz (sorgfiltige Uberwachung)

- Epilepsie (Langzeittherapie vermeiden)

- Tieren im Wachstum und alten Tieren

- sdugenden Tieren

- trachtigen Tieren, aufgrund der nicht hinreichend geklédrten, moglichen teratogenen Wirkung von
Dexamethason

- Equiden, da als Komplikation eine glukokortikoidinduzierte Hufrehe auftreten kann.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann allergische Reaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Dexamethason oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dexamethason kann sich negativ auf die Fruchtbarkeit oder das ungeborene Kind auswirken. Um die
Gefahr einer Selbstinjektion zu vermeiden, sollten schwangere Frauen das Tierarzneimittel nicht
handhaben. Das Tierarzneimittel kann Haut oder Augen reizen. Haut- und Augenkontakt vermeiden.
Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt mit sauberem flieBendem Wasser spiilen. Bei
anhaltender Reizung érztlichen Rat einholen. Nach der Anwendung Hénde waschen.

Trachtigkeit und Laktation

Tréachtigkeit:
Aufgrund der nicht hinreichend geklédrten moglichen teratogenen Wirkung von Dexamethason sollte

eine Anwendung wéhrend der Trachtigkeit nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt erfolgen.
Nicht anwenden bei Rindern im letzten Drittel der Trachtigkeit.

Laktation:

Bei Anwendung wihrend der Laktation kommt es beim Rind zu einer voriibergehenden Verminderung
der Milchleistung.

Bei sdugenden Tieren nur nach strenger Indikationsstellung anwenden, da Glukokortikoide in die Milch
iibergehen und es zu Wachstumsstorungen der Jungtiere kommen kann.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

- verminderte Herzglykosidtoleranz infolge Kaliummangels

- verstirkte Kaliumverluste bei gleichzeitiger Gabe von Thiazid- und Schleifendiuretika

- erhohtes Risiko von Magen-Darm-Ulzera und gastrointestinalen Blutungen und Verstirkung von
anderen Nebenwirkungen bei gleichzeitiger Gabe von nichtsteroidalen Antiphiogistika

- verminderte Wirkung von Insulin

- verminderte Glukokortikoidwirkung bei Gabe von enzyminduzierenden Pharmaka (z.B. Barbiturate)

- erhohter Augeninnendruck bei kombinierter Gabe von Anticholinergika

2



- ausgepragte Muskelschwéche bei Patienten, die an Myasthenia gravis leiden bei kombinierter Gabe
mit einem Anticholinergikum (z.B. Neostigmin)

- verminderte Wirkung von Antikoagulantien

- Unterdriickung von Hautreaktionen bei intrakutanen Allergietests

Uberdosierung:
Bei Uberdosierungen ist mit verstirkten Nebenwirkungen zu rechnen. Ein Antidot ist nicht bekannt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden

7. Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein, Hund, Katze:

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Lethargie (bei Hund und Katze)
Aggression (beim Hund)

Uberempfindlichkeitsreaktion

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht geschitzt werden):

Erregung
Nebennierenerkrankung!
Immunsuppression?

Verzogerte Wund- und Knochenheilung?, Arthropathie3, Muskelschwund?, Osteoporose?,
Wachstumsverzogerung?, Storung des Knochenwachstums?, Schadigung der Knochenmatrix?

Diabetes mellitus*

Cushing Syndrom

Pankreatitis

Epilepsie’, Erniedrigung der Krampfschwelle’
Verdiinnung der Haut

Glaukom, Katarakt

Polydipsie, Polyphagie

Polyurie

Magengeschwiir, Dickdarmgeschwiir, Diinndarmgeschwiir
Hepatopathie®

Thromboseneigung

Hypertonie

Storungen im Elektrolythaushalt (Natriumretention mit Odembildung, Hypokaliéimie,
Hypokalzdmie)

Hufrehe (beim Pferd)
Vorzeitige Geburt (beim Rind)’, Nachgeburtsverhaltung (beim Rind)?
Abnahme der Milchleistung (beim Rind)°

I ACTH-Suppression, reversible Inaktivitdtsatrophie der Nebennierenrinde.
2 Mit erhohtem Infektionsrisiko und negativen Auswirkungen auf den Verlauf von Infektionen.
3bei Jungtieren




4 Diabetogene Wirkungen mit verminderter Glukosetoleranz, steroidinduziertem Diabetes mellitus und
Verschlechterung eines bestehenden Diabetes mellitus

3> Manifestation einer latenten Epilepsie.

6Reversibel

7 Im letzten Drittel der Trachtigkeit.

8 Nach Einsatz zur Geburtseinleitung

? Voriibergehend

Es ist bekannt, dass Kortikosteroide ein breites Nebenwirkungsspektrum besitzen. Obwohl hohe
Einzeldosen generell gut vertragen werden, kann eine Langzeitbehandlung zu schweren
Nebenwirkungen fithren. Deshalb ist die Dosierung bei mittel- und langfristigem Gebrauch generell auf
die zur Beseitigung der klinischen Symptome erforderliche Mindestdosis zu beschrénken.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, A-1200 Wien
(E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at; Website: https://www.basg.gv.at/) melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intravendse, intramuskulére oder subkutane Anwendung.
Die Dosierung und Anwendungsdauer richten sich nach Art und Schwere der Erkrankung.
Es werden die folgenden durchschnittlichen Dosierungen empfohlen:

Pferde, Rinder, Schweine:

0,02 - 0,06 mg Dexamethason / kg KGW entsprechend
0,01 -0,03 ml  Tierarzneimittel / kg KGW entsprechend
1-3ml Tierarzneimittel / 100 kg KGW

Hunde, Katzen:
0,1-0,25mg  Dexamethason / kg KGW entsprechend
0,05-0,125ml Tierarzneimittel/ kg KGW

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten

Rind, Pferd: Essbare Gewebe: 16 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch (Rind): 4 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 25° C lagern.
Lagerung nach Anbruch: Nicht iiber 25° C lagern


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.
Das Datum der ersten Entnahme ist auf dem Etikett der Durchstechflasche einzutragen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Z.Nr.: 17.734

PackungsgroéBen:
Umkarton mit 50 ml oder 12 x 50 ml

Umkarton mit 100 ml oder 12 x 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

02/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-Bosensell

Mitvertreiber und 6rtlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
OGRIS Pharma Vertriebsgesellschaft m.b.H

Hinderhoferstraf3e 3

A-4600 Wels

Tel: +43 7242 44692

Rezept- und apothekenpflichtig.



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

Die Anwendung des Tierarzneimittels Dexatat 2 mg/ml — Injektionslosung fiir Tiere kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.




