1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexrapid vet. 2 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra sisaltia:

Vaikuttavat aineet:
Deksametasoni 2,0 mg

(vastaa 2,63 mg deksametasoninatriumfosfaattia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Miadrillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eldinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Bentsyylialkoholi (E 1519)

15,6 mg

Natriumkloridi

Natriumsitraatti

Natriumhydroksidi (pH:n s&dtdon)

Sitruunahappomonohydraatti (pH:n sd4tdon)

Injektionesteisiin kéytettava vesi

Kirkas ja vériton tai ldhes vériton livos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:
Tulehdus- ja allergisten tilojen hoito.

Hevonen:

Niveltulehduksen (artriitin), limapussintulehduksen (bursiitin) tai jainnetuppitulehduksen

(tenosynoviitin) hoito.
Nauta:

Poikimisen kaynnistys.
Primaarin ketoosin (asetonemian) hoito.

Koira ja kissa:
Sokin lyhytaikainen hoito.

3.3 Vasta-aiheet




Hatatilanteita lukuun ottamatta ei saa kayttda eldimilld, joilla on diabetes mellitus, munuaisten
vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta, hyperadrenokortisismi tai osteoporoosi.

Ei saa kéyttad virusinfektioiden vireemisessé vaiheessa tai systeemisissé sieni-infektioissa.

Ei saa kéyttad eldimill4, joilla on mahasuolikanavan tai sarveiskalvon haavaumia tai demodikoosi.
Ei saa kayttda nivelensisdisesti, jos havaitaan merkkejd murtumasta, bakteeriperdisestd
niveltulehduksesta tai aseptisesta luukuoliosta.

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

3.4 Erityisvaroitukset
Eiole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinl4édkarin on sdénnollisin viliajoin seurattava eldimen vastetta pitkdaikaiseen hoitoon.
Kortikosteroidien kédyton on ilmoitettu aiheuttaneen hevosilla kaviokuumetta (laminiittid). Siksi
hevosia, joita hoidetaan niilld valmisteilla, on tarkkailtava usein hoidon aikana.

Vaikuttavan aineen farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava varovaisuutta, kun
eldinladkettd kaytetdan eldimille, joilla immuunijarjestelmd on heikentynyt.
Asetonemiatapauksia ja poikimisen kdynnistdmistd lukuun ottamatta kortikosteroidien kéyton
tavoitteena on pikemminkin kliinisten oireiden lievittiminen kuin paranemisen aikaansaaminen.
Taustalla oleva sairaus vaatii lisdtutkimuksia.

Jos eldimellé on virus- tai systeeminen sieni-infektio, steroidit saattavat pahentaa sairautta tai
nopeuttaa sen etenemista.

Eldinlddkkeen kdyttoon nuorilla tai vanhoilla yksil6illad voi liittyd lisddntynyt haittavaikutusten riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkildon on noudatettava:

Deksametasoni ja bentsyylialkoholi voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat
yliherkkid deksametasonille, bentsyylialkoholille tai jollekin muulle apuaineelle, tulee vélttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Vahinkoinjektion valttimiseksi on noudatettava varovaisuutta. Jos vahingossa injisoit itseesi
valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.
Tama eldinladke voi drsyttdd ihoa, silmié ja suun limakalvoa. Véltd kosketusta ihon, silmien ja suun
limakalvon kanssa. Pese mahdolliset roiskeet iholta, silmisti ja suun limakalvoilta runsaalla vedella.
Jos arsytys jatkuu, kddnny ladkarin puoleen.

Sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei voida poissulkea. Raskaana olevien naisten on viltettiavé
tdmain eldinlddkkeen kasittelya.

Pese kiddet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Vaikka suuret kerta-annokset ovat yleensé hyvin siedettyjé, pitk&dn kéytettyind ja pitkdvaikutteisia
estereitd annettaessa ne voivat aiheuttaa vaikeita haittavaikutuksia. Keskipitkéssi ja pitkdaikaisessa

kaytossd annos on siksi pidettidva niin pienend kuin oireiden hallitsemiseksi on mahdollista.

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Polyuria';




(<1 eldin 10 000 hoidetusta Polydipsia!, Polyfagia', Viivistynyt paraneminen?;
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset

. Hepatomegalia:
mukaan luettuina): p £

Maksaentsyymien lisdantyminen, Hyperglykemia®,
Muutokset veren biokemiallisissa tai hematologisissa
parametreissi;

Muut veren hiiriét (Veden ja natriumin kerddntyminen,
Hypokalemia)®;

Kalsiumin kertyminen ihoon (Calcinosis cutis);

Yliherkkyysreaktio.

Madrittdiméaton esiintymistiheys (ei Maha-suolikanavan haavaumat®; Ohutsuolen haavauma®,
voida arvioida kéytettdvissi olevan Akuutti haimatulehdus;

tiedon perustecla): Cushingin oireyhtymé®,
Lisdmunuaisten toimintahiirid’;
Laminiitti;

Jalkeisten jddminen kohtuun®;

Maidonerityksen viheneminen.

! Systeemisen annostelun jilkeen ja erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

2 Kortikosteroidit voivat viivistyttidd haavojen paranemista ja niiden immunosupressiiviset vaikutukset
saattavat heikentda vastustuskykyé infektioille tai pahentaa jo olemassa olevia infektioita.

3 Ohimenevi.

4 Pitkdaikaisessa kiytossi.

5 Saattaa pahentaa haavaumia potilailla, joille on annettu ei-steroidisia tulehduskipuldikkeiti ja
eldimillé, joilla on selkdydinvamma.

® Hoidosta johtuva lisimunuaiskuoren liikatoiminta ja siihen liittyvit merkittdvét rasva-,
hiilihydraatti-, proteiini- ja mineraaliaineenvaihdunnan muutokset. Seurauksena voi olla esimerkiksi
kehon rasvan uudelleen jakautuminen, lihasheikkous ja osteoporoosi.

7 Deksametasonihoito suppressoi hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselia. Hoidon lopettamisen
jéilkeen voi esiintyd oireita aina lisimunuaisten vajaatoiminnasta lisimunuaiskuoren atrofiaan ja timén
seurauksena eldimen kyky selviytyé stressaavista tilanteista voi olla riittdméton. Sen vuoksi on
kiinnitettdva huomiota keinoihin, joilla voidaan vdhentdd hoidon lopettamisen jalkeen esiintyvid
lisimunuaisten vajaatoiminnan vaikutuksia. N4itd keinoja ovat esimerkiksi eldinlddkkeen kayton
ajoittaminen samaan aikaan endogeenisen kortisolihuipun kanssa (esim. koirilla aamu) ja annostuksen
vihittdinen pienentdminen.

8 Kortikosteroidien kiyttdminen poikimisen kdynnistykseen lehmilla saattaa liittyd vasikoiden
elinkykyisyyden heikkenemiseen ja jilkeisten jadmiseen kohtuun.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinlédékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Deksametasonin kayttoa ei suositella tiineilla eldimilld, paitsi jos tarkoituksena on kdynnistia
poikiminen naudoilla. Tiineyden varhaisessa vaiheessa kédyton tiedetddn aiheuttaneen sikion
epadmuodostumia laboratorioeldimilld. Kaytto tilneyden mydhéisessd vaiheessa saattaa aiheuttaa
abortin tai ennenaikaisen poikimisen.



Tamaén vuoksi eldinlddkérin on arvioitava eldinlddkkeen terapeuttisia riskejd ja hyotyja, jos
eldinladkkeen kéyttod harkitaan tiineyden aikana.

Jos eldinladketti kaytetdan poikimisen kdynnistdmiseen naudoilla, haittatapahtumina saattaa usein
esiintyd jélkeisten jadmisté kohtuun, sekd mahdollisesti myShemmin kohtutulehdusta ja/tai
lisdéntymiskyvyn heikentymistd. Deksametasonin tdllaiseen kayttoon, etenkin varhaisessa vaiheessa,
saattaa liittyd vasikan elinkelpoisuuden viheneminen. Kortikosteroidien kéytto lypséville lehmille voi
aiheuttaa maidontuotannon véliaikaista vihenemista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Koska kortikosteroidit voivat heikentdd immuunivastetta rokotukselle, deksametasonia ei pida kayttia
yhdessé rokotteiden kanssa tai kahden viikon sisélla rokotuksen jalkeen.

Deksametasonia ei saa antaa yhdessd muiden tulehdusta ehkdisevien aineiden kanssa. Ei-steroidisten
tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kayttd voi pahentaa maha-suolikanavan haavaumia.
Deksametasonin kéyttd voi aiheuttaa hypokalemiaa ja siksi lisdtd sydidnglykosidien aiheuttamaa
myrkytyksen vaaraa.

Hypokalemian riski voi lisdédnty4, jos deksametasonia kdytetdén yhdessé kaliumia poistavien
nesteenpoistolddkkeiden kanssa.

Samanaikainen kéyttd antikolinesteraasien kanssa voi aiheuttaa lisdéntyvaa lihasheikkoutta potilailla,
joilla on myasthenia gravis.

Glukokortikoidit ovat antagonistisia insuliinin vaikutuksille.

Samanaikainen kdytto fenobarbitaalin, fenytoiinin ja rifampisiinin kanssa voi heikentdi
deksametasonin vaikutuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Hevonen
Lihakseen (i.m.), laskimoon (i.v.) tai niveleen.

Nauta, sika, koira ja kissa

Lihakseen (i.m.).

Annettaessa alle 1 ml:n tilavuuksia on syyta kdyttdd sopivalla mitta-asteikolla varustettu ruiskua, jotta
saadaan varmasti annettua oikea annos.

Tulehduksellisten ja allergisten tilojen hoitoon suositellaan seuraavia kerta-annoksia:

Laji: Annostus (i.m.):

Hevonen, nauta, sika 0,06 mg deksametasonia/painokilo (3 ml
eldinladkettd/100 painokiloa)

Koira, kissa 0,1 mg deksametasonia/painokilo (0,5 ml

eldinladkettd/10 painokiloa)
Annettaessa deksametasonia sokin hoitoon koirilla ja kissoilla se voidaan antaa laskimoon (i.v.)
annoksena, joka on véhintdén 10-kertainen verrattuna suositeltuun systeemiseen (i.m.) kliiniseen
annokseen.

Primaarin ketoosin (asetonemia) hoito naudalla:

Suositeltu annos on lehmén koosta ja oireiden kestosta riippuen 0,02-0,04 mg
deksametasonia/painokilo, mikd vastaa 5-10 ml:n annosta 500 painokiloa kohden, annettuna kerta-
annoksena lihakseen. Suurempia annoksia (enintddn 0,04 mg deksametasonia/painokilo) tarvitaan, jos
oireet ovat ilmenneet jo jonkin aikaa sitten.

Poikimisen kdynnistdminen naudalla:

Eldinlaédkettd annetaan naudoille, jotta véltetddn sikion kasvaminen liian suureksi ja utarep6ho
tiineyden kestettyd véhintddn 260 pédivaa. Annoksen suuruus on 0,04 mg deksametasonia/painokilo,
joka vastaa 10 ml eldinlaékettd / 500 painokiloa. Poikiminen alkaa yleensd 48-72 tunnin sisalla.

Niveltulehduksen, limapussintulehduksen tai jannetuppitulehduksen hoito hevosella:




Suositeltu annos on 1-5 ml eldinlddkettd. Nama maéarat eivit ole tarkkoja; niitd voi pitdéd vain
ohjeellisina. Ennen nivelensiséisté tai limapussinsiséisté injektiota on poistettava vastaava méaéri
synoviaalinestettd. Deksametasonin kokonaisannosta 0,06 mg/painokilo ei pida ylittdd hevosilla, jotka
voidaan teurastaa elintarvikkeeksi. Tarkka aseptiikka on valttaméaton.

Kumitulpan saa lavistéa korkeintaan 56 kertaa.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus voi aiheuttaa apatiaa ja &rtyisyyttd hevosilla. Suuriannoksinen hoito saattaa aiheuttaa
trombooseja veren suuremman hyytymistaipumuksen vuoksi. Ks. kohta 3.6.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Hevonen
Teurastus: 8 vrk
Ei saa kayttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

Nauta
Teurastus: 8 vrk
Maito: 72 tuntia

Sika
Teurastus: 2 vrk

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO02AB02
4.2 Farmakodynamiikka

Deksametasoni on kortikosteroidin fluorimetyylijohdannainen, jolla on tulehdusta ja allergiaa
ehkiisevi ja immunosuppressiivinen vaikutus. Deksametasoni stimuloi glukoneogeneesii, mika johtaa
verensokerin méirén lisddntymiseen. Deksametasonin suhteellinen teho, joka ilmenee tulehdusta
ehkédisevana vaikutuksena, on noin 25-kertainen hydrokortisoniin verrattuna. Sen ineralokortikoidinen
vaikutus on kuitenkin erittdin pieni.

4.3 Farmakokinetiikka

Téma eldinlddke on lyhytvaikutteinen deksametasonivalmiste, jonka vaikutus alkaa nopeasti. Se sisaltda
deksametasonin dinatriumfosfaatin esterid. Lihakseen annon jilkeen esteri imeytyy injektiosta nopeasti
ja hydrolysoituu vélittdmasti kanta-aineeseensa deksametasoniin. Maksimaaliset pitoisuudet plasmassa
naudalla, hevosella, sialla ja koiralla saavutetaan 20 minuutin kuluessa injektion jilkeen. Eliminaation
puoliintumisaika laskimoon ja lihakseen annon jélkeen on samanlainen, vaihdellen 5-20 tunnin vélilla
eldinlajin mukaan. Hy6tyosuus lihakseen annon jélkeen on noin 100 %.

S. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilyti yli 25 °C.

Ei saa jaétya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Sdilytéd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltda varitonta lasia olevan tyypin II (Ph. Eur.) injektiopullon, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisella irti napsautettavalla korkilla.

Pakkauskoko: 100 ml

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37467

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

27.11.2020

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

25.11.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

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



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




1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexrapid vet. 2 mg/ml injektionsvitska, [0sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje milliliter innehéller:

Aktiv substans:

Dexametason 2,0 mg

(motsvarande 2,63 mg dexametasonnatriumfosfat)

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Natriumklorid

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar och farglos till ndstan farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hiést, not, svin, hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hést, nét, svin, hund och katt
Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar.

Haést
Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation.

N6t
Igangsittning av kalvning.
Behandling av primér ketos (acetonemi).

Hund och katt
Kortvarig behandling av chock.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte, forutom vid akuta situationer, till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens,
hjartinsufficiens, binjurebarkshyperfunktion eller osteoporos.



Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anvind inte till djur som lider av sar i magtarmkanalen eller pa hornhinnan eller demodikos.
Administrera inte intraartikulért dar det finns tecken pé frakturer, bakteriella ledinfektioner och
aseptisk bennekros.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot négot av
hjalpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Svar pé langtidsbehandling ska dvervakas regelbundet av veterinér.

Anvéndning av kortikosteroider till héstar har rapporterats framkalla fang. Hastar som behandlas med
sddana beredningar ska 6vervakas regelbundet under behandlingsperioden.

P& grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sérskild forsiktighet iakttas nér
lakemedlet anviands till djur med ett forsvagat immunsystem.

Forutom vid fall av acetonemi och igangsittning av kalvning administreras kortikosteroider for att
forbattra kliniska tecken snarare én for att bota.

Den underliggande sjukdomen bor undersokas ytterligare.

Vid forekomst av virusinfektioner och systemiska svampinfektioner kan steroider forvérra eller
paskynda sjukdomsforloppet.

Anvindning av likemedlet till yngre eller dldre djur kan vara associerat med en 6kad risk for
biverkningar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Dexametason och bensylalkohol kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. Personer som &r éverkansliga
for dexametason, bensylalkohol eller mot nagot av hjdlpdmnena ska undvika kontakt med lakemedlet.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjidlvinjektion, uppsok
genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Likemedlet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon och
munslemhinna. Tvitta omedelbart bort stink fran hud, 6gon och munslemhinna med rikligt med
vatten. Uppsok ldkare om irritationen kvarstar.

Biverkningar pa fostret kan inte uteslutas. Detta ldkemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.
Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Medan hoga engéngsdoser i allménhet tolereras vil kan de orsaka svéra biverkningar vid l&ngvarig
anvindning och vid administrering av estrar med en lang verkan. Under medellang till langvarig

anvindning bor dérfor dosen i allmédnhet vara den légsta nodvandiga for att kontrollera symtomen.

Hast, n6t, svin, hund och katt:

Mycket séllsynta Polyuri';

(férre dn 1 av 10 000 behandlade Polydipsi!, polyfagi', fordréjd 1dkning?;
djur, enstaka rapporterade héndelser Hepatomeeali:

inkluderade): P gt




Forhojda leverenzymer, hyperglykemi®, forindringar i
biokemiska och hematologiska blodvérden;

Ovriga forindringar i blodvirden (natrium- och
vitskeretention, hypokalemi)?;

Utféllning av kalcium i huden (calcinosis cutis);

Overkiinslighetsreaktioner

Ingen kénd frekvens (kan inte Sar i magtarmkanalen®, sr i tunntarmen®, akut pankreatit;
beraknas fran tillgangliga data): Cushings syndrom®, stérning i binjurefunktionen’;
Féng;

Kvarbliven efterbord®;

Minskad mjo6lkproduktion

! Efter systemisk administrering och sérskilt i borjan av behandlingen.

2 Kortikosteroider kan fordrdja sarldkning, och de immunsuppressiva effekterna kan forsimra
motstdndskraften mot infektioner, eller gora befintliga infektioner vérre.

3 Overgéende.

* I samband med l&ngvarig anvéindning.

3 Kan forvirras hos patienter som fér icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos djur med skador
pa ryggmaérgen.

® Jatrogen hyperadrenokorticism inkluderande signifikant férandring av fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralmetabolismen, och f6ljden kan exempelvis bli omfordelning av kroppsfett, muskelsvaghet och
muskelforlust samt osteoporos.

" Behandling med dexametason himmar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling kan
symtom pa binjurebarksvikt som utvecklar sig till binjurebarksatrofi uppkomma, och detta kan leda till att
djuret inte kan hantera stressiga situationer pa ett adekvat satt. Metoder for att minska dessa effekter under
perioden efter utséttning av behandling eller efter avslutad behandling bor saledes beaktas genom dosering
som sammanfaller med tidpunkten d& endogent kortisol vanligtvis &r som hogst (d.v.s. pd morgonen for
hundar) och genom en successiv minskning av dosen.

8 Igdngsittning av kalvning med kortikosteroider kan vara relaterad till nedsatt livsduglighet hos kalven och
okning av kvarbliven efterbord hos kor.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare, eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation

Forutom anvidndning av ldkemedlet for igdngséttning av kalvning hos nét rekommenderas inte
dexametason till driktiga djur. Administrering tidigt under driktigheten har orsakat fosteravvikelser
hos laboratoriedjur. Administrering under senare delen av dréktigheten kan orsaka tidig kalvning eller
abort.

Terapeutiska risker och nytta ska séledes beaktas av veterindr fore anvéndning vid dréktighet.

Vid iglngsittning av kalvning hos kor kan en 6kad kvarbliven efterbord och eventuell efterfoljande
metrit och/eller nedsatt fertilitet uppkomma. Sddan anvandning av dexametason kan vara associerad
med nedsatt livsduglighet hos kalven.

Anvindning av kortikosteroider hos lakterande kor kan orsaka tillfalligt nedsatt mjolkproduktion.

3.8 Interaktioner med andra léikemedel och évriga interaktioner
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P& grund av en eventuell immunsuppressiv effekt av kortikosteroider bor dexametason inte anvéndas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccination.

Dexametason ska inte ges tillsammans med andra antiinflammatoriska substanser. Samtidig
anvandning med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan forvérra sar i magtarmkanalen.
Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi och séledes 6ka risken for toxicitet fran
hjartglykosider.

Risken for hypokalemi kan vara forhdjd om dexametason administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

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

Glukokortikoider motverkar effekterna av insulinet.

Samtidig anvdndning med fenobarbital, fenytoin och rifampicin kan minska effekterna av
dexametason.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hist
Intramuskulér (i.m.), intravends (i.v.) eller intraartikuldr anvéndning.

Not, svin, hund och katt

Intramuskulér anvéndning (i.m.).

Vid administrering av volymer som understiger 1 ml ska en spruta med en lamplig gradering anvdndas
for att sikerstilla att korrekt dos administreras.

Vid behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar rekommenderas foljande engdngsdoser.

Djurslag: Dosering (i.m.):
Hast, ndt, svin 0,06 mg dexametason/kg kroppsvikt (3 ml ladkemedel/100 kg kroppsvikt)
Hund, katt 0,1 mg dexametason/kg kroppsvikt (0,5 ml lakemedel/10 kg kroppsvikt)

Vid chock hos hund och katt kan dexametason administreras intravendst (i.v.) med en dos som &r
minst 10 ganger den kliniskt rekommenderade systemiska (i.m.) dosen.

Behandling av primér ketos hos nét (acetonemi):

0,02-0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande en dos pé 5-10 ml ldkemedel per 500 kg
kroppsvikt som ges som en intramuskulér engingsinjektion rekommenderas beroende pa kons storlek
och tecknens varaktighet. Stora doser (upp till 0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt) krévs vid tecken
som forekommit under en ldngre tid.

Igdngsattning av kalvning hos not:

En intramuskulér engangsinjektion pa 0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml av
produkten per 500 kg kroppsvikt efter driktighetens dag 260 for att forhindra stora foster och
brostodem hos not. Kalvning sker normalt inom 48-72 timmar.

Vid behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation hos hést:

Rekommenderad dos ér 1-5 ml ldkemedel. Dessa méangder &r inte specifika och anges endast som
vigledning. Injektioner i ledutrymmen eller slemsédckar ska foregas av avldgsnande av motsvarande
volym ledvétska. Hos héstar som producerar livsmedel for humankonsumtion ska en total dos pa
0,06 mg dexametason/kg kroppsvikt inte dverskridas. Strikt aseptisk teknik ér viktig.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 56 génger.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Hoga doser av kortikosteroider kan orsaka apati och irritabilitet hos hést. Behandling med hdga doser
kan orsaka trombos pa grund av en hdgre tendens till blodkoagulering. Se avsnitt 3.6.
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hast
Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn
Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

Not
Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn
Mjolk: 72 timmar

Svin

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QH02AB02

4.2 Farmakodynamik

Dexametason é&r ett fluoro-metylderivat av en kortikosteroid med antiinflammatoriska, antiallergiska
och immunsuppressiva egenskaper. Dexametason stimulerar glukoneogenes, vilket leder till 6kade
blodsockernivaer. Den relativa effekten av dexametason uttryckt med antiinflammatorisk effekt ar
cirka 25 ganger den hos hydrokortison, medan den har minimal mineralkortikoid aktivitet.

4.3 Farmakokinetik

Detta lakemedel ar en kortverkande dexametasonberedning med en snabbt insdttande effekt. Det
innehéller dinatriumfosfatester av dexametason. Efter intramuskuldr administrering absorberas estern
snabbt fran injektionsstéllet och hydrolyseras omedelbart till modersubstansen, dexametason. Tiden
till maximal plasmakoncentration av dexametason hos nét, hést, svin och hund ar inom 20 minuter
efter intramuskuldr administrering. Elimineringshalveringstiden efter intravends och intramuskular
administrering ar likartad och ligger mellan 5 och 20 timmar beroende pa djurslag. Biotillgdngligheten
efter intramuskuldr administrering ar cirka 100 %.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar .
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Fér ¢j frysas.

12



Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en injektionsflaska av klart glas av typ II (Ph. Eur.) med en bromobutylgummipropp och
ett snépplock av aluminium.

Forpackningsstorlek: 100 ml

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37467

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

27.11.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.11.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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