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26. august 2025

PRODUKTRESUME
for

Fluormetylprednisolon Vet., injektionsvaeske, oplgsning

0. D.sp.nr.
20629
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Fluormetylprednisolon Vet.

Leegemiddelform: injektionsvaske, oplgsning
Styrke: 2 mg/mi

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Dexamethason 2 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjaelpestoffer og andre bestanddele

Benzylalkohol

Methylparahydroxybenzoat (E218)

Propylparahydroxybenzonat (E216)

Polyethylenglykol 400
Etanol 96 %
Vand til injektionsveeske

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kvag, hest, hund og kat.
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Ketose, aseptiske muskel-, sene-, led- og bursalidelser. Allergiske lidelser. Stresstilstande.

Kontraindikationer

Cushings syndrom, diabetes mellitus, nyrelidelser, hypokalemi, hjerteinsufficiens,
osteoporosis, ventrikel-, lgbe-, og tarmsar, hornhindesar, demodecose og virusinfektioner i
viremistadiet.

Sidste tredjedel af dreegtighedsperioden. Ved gentagen dosering bgr forsigtighed iagttages
hos samtlige dyrearter under hele draegtigheden.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Seerlige advarsler
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Leengere tids terapi med steroider i hgj dosis kan kompromittere patientens immunologiske
forsvarsmekanismer og bgr overvages med regelmassige mellemrum af en dyrlage.

For alle glukokortikoider gelder det, at anvendelse til unge og &ldre dyr kan medfare
forggede risici (se pkt. 3.6). Der skal ydermere udgves serlig forsigtighed, nar
veterinarlaegemidlet anvendes til dyr med sveekket immunsystem. Dersom anvendelse til
disse dyr ikke kan undgas, ma der anvendes ngjagtig og eventuelt reduceret dosering under
omhyggelig klinisk overvagning.

Behandling med steroider kan forarsage iatrogen Cushings syndrom.

Ved bakterie- og svampeinfektioner ber der samtidig gives antimikrobiel terapi.

Det er blevet rapporteret, at anvendelse af kortikosteroider hos heste kan fremkalde
forfangenhed (laminitis). Derfor skal heste, der behandles med sadanne preaeparater,
overvages hyppigt i behandlingsperioden.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjalp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Veterinaerlegemidlet bar ikke administreres/handteres af gravide kvinder.

Undga kontakt med hud og gjne. I tilfelde af utilsigtet kontakt med gjne eller hud, skal
omradet skylles grundigt med rent, rindende vand.

Ved overfglsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjeelpestofferne bar
kontakt med veterinarlaegemidlet undgas.

Vask hander efter brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Bivirkninger

Kveeg, hest, hund og kat.
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3.7

Meget sjeeldne Hypersensitivitetsreaktion
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Ikke kendt Polyuri
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data): Polydipsi, polyfagi, sdem?

Hyperadrenocorticisme?, hypoadrenocorticisme®
Mavesar®, akut pankreatit
Hepatomegali

Hyperglykami, forhgjede levertal, hypernatrieemi,
hyperkalieemi, andet abnormalt testresultat®

Hypertonit
Laminitis

Reduktion i malkeydelse

Forstyrrelser af immunsystemet®

! Natrium- og kaliumretention medfgrende gdemer og hypertoni.

2Ved langtidshehandling, kan Cushing-lignende symptombillede blive fremprovokeret:
@get glukoneogenese, diabetes mellitus, kataboliske bivirkninger som osteoporose,
muskel- og hudatrofi med h&emmet sarheling.

% Ved langtidsbehandling kan dyrets udskillelse af ACTH og kortisol he&emmes og
symptomer pa nedsat binyrefunktion kan opsta efter endt behandling.

4 Mave- og tarmsar kan forveerres af steroider hos patienter, der bruger non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler og hos dyr med traume pa rygmarven.

®/Endringer i blodets biokemiske og heematologiske parametre.

® Nedsat virkning af immunsystemet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller seglaegning
Dragtighed, laktation og diegivning:

Ma ikke anvendes (under hele eller en del af dreegtigheden).

Ved behandling med hgje doser i sidste trimester er induktion af fgdsel eller abort
beskrevet hos drgvtyggere, hest og hund.
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Glukokortikoider antages i almindelighed for at have teratogen effekt ved anvendelse
tidligt i draegtigheden.

Anvendelse af dette veterinzrlegemiddel til malkeydende keer kan forarsage en reduktion
I maelkeydelsen.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Dexamethason ma ikke anvendes Igbende sammen med andre steroider eller non-steroide
anti-inflammatoriske stoffer. Ydermere kan administration af dexamethason fremkalde
hypokalieemi og dermed gge risikoen for giftvirkning fra hjerteglykosider. Risikoen for
hypokalizemi kan forgges, hvis dexamethason administreres sammen med
kaliumnedbrydende diuretika. Samtidig anvendelse af phenobarbital, phenytoin eller
rifampicin kan reducere effekten af dexamethason.
Da kortikosteroider kan reducere immunreaktionen mod vaccination, bgr dexamethason
ikke anvendes i kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.
Samtidig brug med anticholinesterase kan resultere i gget muskelsvaghed hos patienter
med myasthenia gravis. Glukokortikoider modvirker effekten af insulin.

3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskuleer eller intravengs anvendelse.

Generelt: 0,01-0,04 mg/kg legemsveegt (i.m. eller i.v.)

Kveg: 1-2 ml/100 kg legemsveegt (i.m., i.v.)
Hest: 0,5 ml/100 kg legemsvaegt (i.m., i.v.)
Hund: 1 ml/20 kg legemsveegt (i.m., i.v.)
Kat: 1 ml/20 kg legemsvaegt (i.m., i.v.)

Der er en lang raekke bivirkninger ved anti-inflammatoriske kortikosteroider, sasom
dexamethasone, iser ved langvarig brug. Pa mellemlang og lang sigt ber dosis generelt
holdes til det minimum, der er ngdvendigt for at kontrollere symptomerne.

3.10  Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Overdosering kan medfgre veegttab og tab af kalium, polydipsi, polyuri og hos heste
letargi.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begreense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12  Tilbageholdelsestider
Slagtning: 11 dage

Melk: I.v. 2 dage
i.m. 4 dage
4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
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4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

ATCvet-kode:
QH 02 AB 02

Farmakodynamiske oplysninger

Syntetisk glukokortikosteroid med betydeligt kraftigere anti-inflammatorisk og
glukoneogenetisk effekt end hydrokortison og prednisolon. Da den mineralokortikoide
effekt er ringe, vil natrium- og vandretention veere ubetydelig. Steerk appetitstimulerende
effekt pga. den glukoneogenetiske virkning.

Forggelsen af blodsukkeret efter parenteral indgift er udtalt og danner baggrund for den
gode virkning pa ketose hos kvag.

Farmakokinetiske oplysninger

God klinisk effekt opnas efter i.m. administration i lgbet af 6-12 timer. Efter i.v.
administration ses virkningen endnu hurtigere.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
Haetteglas a 50 ml.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinaerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
31601
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 6. september 2000

0. DATO FOR SENESTE ZA£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
26. august 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
BPK
Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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