LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Alfadexx, injektionsvaske, oplesning
D.SP.NR.
32164

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Alfadexx

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

AKktivt stof:
Dexamethason 2,0 mg

(som dexamethasonnatriumphosphat) 2,63 mg

Hjzelpestof:
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning

Klar, farveles til let brunlig, vandig oplesning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Heste, kveaeg, geder, svin, hunde og katte

Terapeutiske indikationer

Heste, kvaeg, geder. svin, hunde og katte:
Behandling af inflammation og allergiske reaktioner.

Heste:
Behandling af artritis, bursitis eller tenosynovitis.

15. maj 2023

Alfadexx, injektionsveeske, oplosning 2 mg-ml.docx

Side 1 af 7



Kvag:
Behandling af primaer ketose (acetonemi).

Induktion af fodsel.

Geder:
Behandling af primaer ketose (acetonzemi).

4.3 Kontraindikationer
Bor — bortset fra 1 nedsituationer - ikke anvendes til dyr, der lider af diabetes mellitus,
nedsat nyrefunktion, hjerteinsufficiens, hyperadrenokorticisme eller osteoporose.
Bor ikke anvendes ved virale infektioner under den viremiske fase eller i tilfzlde af
systemiske svampeinfektioner.
Bor ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale sér eller hornhindesar eller
demodikose.
Bor ikke administreres intraartikulert, hvor der er tegn pé frakturer, bakterielle
ledinfektioner og aseptisk knoglenekrose.
Bor ikke anvendes i tilfzlde af overfalsomhed over for det aktive stof, kortikosteroider
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Se ogsa pkt. 4.7.

4.4 Seerlige advarsler
Ingen.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Reaktion pd langtidsbehandling ber overviges med regelmaessige mellemrum af en
dyrlaege. Det er blevet indberettet, at anvendelsen af kortikosteroider til heste kan inducere
laminitis. Derfor ber heste, der behandles med sddanne praparater, overviges hyppigt i
behandlingsperioden.

Pé grund af de farmakologiske egenskaber af det aktive stof ber serlig omhu udvises, nér
preparatet anvendes til dyr med et svekket immunsystem.

Undtagen 1 tilfelde af ketose og induktion af fadsel, er formélet med administration af
kortikosteroider at inducere en forbedring af kliniske symptomer, men ikke en helbredelse.
Den underliggende sygdom ber undersoges naermere.

Efter intraartikulaer administration skal brugen af leddet minimeres i en méned, og der ma
ikke udfores kirurgi pd leddet inden for otte uger efter, at denne administrationsvej er
blevet anvendt.

Der ber udvises forsigtighed, sa kvaeg fra Kanaleerne ikke overdoseres.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette praparat indeholder dexamethason, som kan fremkalde allergiske reaktioner hos
nogle personer. Der ber udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved haendeligt
uheld. I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten skal vises til lagen.

Ved overfelsomhed over for dexamethason, ber kontakt med laegemidlet undgés.
Dexamethason kan pévirke fertiliteten eller det ufedte barn. For at undgi risikoen for
selvinjektion ved handeligt uheld, ma gravide kvinder ikke handtere dette praparat.
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Dette preeparat irriterer huden og gjnene. Undga kontakt med hud og ejne. I tilfeelde af
utilsigtet gjen- eller hudkontakt, vaskes/skylles omradet med rent, rindende vand. Seg
leegehjaelp, hvis irritationen varer ved. Vask hender efter brug.

Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
Antiinflammatoriske kortikosteroider, saisom dexamethason, vides at kunne udlese et bredt
udvalg af bivirkninger. Mens enkelte hgje doser generelt er veltolereret, kan de fremkalde
svare bivirkninger ved langtidsbrug, og nér estere, der besidder en lang virkningsvarighed,
administreres. Dosering til mellemlang brug eller langtidsbrug ber derfor holdes pé et
minimumsniveau, der er ngdvendigt for kontrol af symptomer.

Steroider kan under behandlingen forarsage iatrogen hyperadrenokorticisme (Cushings
sygdom), der medferer betydelige @ndringer af fedt-, kulhydrat-, protein- og mineral-
metabolismen, f.eks. omfordeling af kropsfedt, muskelsvaghed, og kan medfere svind og
osteoporose.

Under behandlingen undertrykker effektive doser hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen.
Efter opher af behandlingen kan der opsta symptomer pa binyreinsufficiens og endda til
binyrebarkatrofi, hvilket kan gere dyret ud af stand til at hindtere situationer med stress 1
tilstreekkelig grad. Der ber derfor overvejes foranstaltninger for at minimere problemer
med binyreinsufficiens efter seponering af behandling, dvs. dosering pa samme tidspunkt
som det endogene kortisolmaksimum (dvs. om morgenen for hunde, og om aftenen for
katte) og en gradvis nedsattelse af dosering.

Systemisk administrerede kortikosteroider kan forarsage polyuri, polydipsi og polyfagi,
seerligt tidligt 1 behandlingen. Ved langtidsanvendelse kan nogle kortikosteroider give
natrium- og vaskeretention og hypokalieemi. Systemiske kortikosteroider har medfert
calciumaflejring i huden (calcinosis cutis), og kan medfere hudatrofi.

Kortikosteroider kan forsinke sarheling, og de immunundertrykkende virkninger kan
svaekke modstandsdygtigheden over for eksisterende infektioner eller forvaerre disse. I
tilfeelde af bakteriel infektion er antibakteriel legemiddeldekning seedvanligvis pakravet,
nar steroider anvendes. Ved virusinfektioner kan steroider forvarre eller fremskynde
sygdomsprogressionen.

Der er indberettet ulcus i mave-tarm-kanalen hos dyr behandlet med kortikosteroider, og
ulcus 1 mave-tarm-kanalen kan forvarres af steroider hos dyr, der far ikke-steroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAIDer), eller hos dyr med rygmarvstraumer.
Steroider kan medfoere forsterrelse af leveren (hepatomegali) med en forhgjelse af
leverenzymer i serum.

Steroider kan vere relateret til adfeerdsendringer hos hunde og katte (lejlighedsvis
depression hos hunde og katte, aggressivitet hos hunde).

Anvendelse af kortikosteroider kan fremkalde endringer i blodets biokemiske og
hamatologiske parametre. Forbigdende hyperglykaemi kan forekomme.
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Hvis kortikosteroider anvendes til induktion af fedsel hos kvaeg, kan det vare forbundet
med en nedsat levedygtighed af kalvene, en hgj forekomst af tilbageholdt efterbyrd og
eventuel efterfolgende metritis og/eller nedsat fertilitet.

Brug af kortikosteroider kan @ge risikoen for akut pankreatitis. Andre mulige bivirkninger
forbundet med brug af kortikosteroider omfatter laminitis og nedsat maelkeproduktion.

I meget sjeeldne tilfeelde kan der opsta overfelsomhedsreaktioner.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning
Bortset fra anvendelsen af veterinzerleegemidlet til at inducere fodslen hos kvaeg, er
kortikosteroider ikke anbefalet til draegtige dyr. Administration i begyndelsen af
graviditeten er kendt for at have forarsaget fosteranomalier hos forsegsdyr. Administration
i slutningen af draegtighedsperioden kan fordrsage tidlig fedsel eller abort.
Anvendelse af kortikosteroider til melkeydende koer og geder kan forarsage en midlertidig
reduktion i malkeydelsen.
Hos diende dyr ma veterinerlaegemidlet kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.
Se pkt. 4.6.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig anvendelse af ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID’er) kan
forvearre sér 1 mave-tarm-kanalen.
Da kortikosteroider kan nedsatte immunresponset pa vaccination, ber dexamethason ikke
anvendes i kombination med vacciner, eller inden for to uger efter vaccination.
Administration af dexamethason kan medfere hypokaliemi og dermed eget risiko for
toksicitet af hjerteglykosider. Risikoen for hypokaliemi kan eges, hvis dexamethason
administreres sammen med kaliumdepleterende diuretika.
Samtidig anvendelse af anticholinesterase kan fore til oget muskelsvaekkelse hos patienter
med myasthenia gravis.
Glukokortikoider antagoniserer virkningen af insulin.
Samtidig anvendelse af phenobarbital, phenytoin og rifampicin kan nedsette virkningen af
dexamethason.

4.9 Dosering og indgivelsesméade

Heste
Intravengs, intramuskuler, intraartikulaer og periartikulaer anvendelse.

Hunde og katte
Intravengs, intramuskuler og subkutan anvendelse.
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Kveg, geder og svin
Intravenes og intramuskuler anvendelse.

Til behandling af inflammatoriske eller allergiske tilstande anbefales de folgende
gennemsnitsdoser. Den reelt anvendte dosis ber imidlertid fastsattes af symptomernes

sveerhedsgrad og 1 hvor lang tid, de har varet til stede.

Art Dosering

Heste, kveaeg, geder, svin 0,06 mg dexamethason/kg legemsvaegt (1,5 ml
praeparat/50 kg legemsvagt)

Hunde, katte 0,1 mg dexamethason/kg legemsvegt (0,5 ml

praeparat/10 kg legemsvagt)

Til behandling af primer ketose rades til en dosis pa 0,02-0,04 mg dexamethason/kg
legemsvaegt (kvaeg: 5—10 ml preeparat pr. 500 kg legemsvaegt, geder: 0,65—1,3 ml preparat
pr. 65 kg legemsvagt), der gives ved en enkelt, intramuskuler injektion, athaengigt af
dyrets storrelse og symptomernes varighed. Hgjere doser (dvs. 0,04 mg/kg) vil vaere
nedvendige, hvis symptomerne har varet til stede 1 nogen tid, eller hvis dyr med
tilbagefald bliver behandlet.

Til induktion af fedsel hos kvaeg - for at undgé et for stort foster og edem i brystkirtlerne.
En enkelt intramuskular injektion pa 0,04 mg dexamethason/kg legemsvagt (svarende til
10 ml praeparat for en ko, der vejer 500 kg) efter dag 260 i dreegtighedsperioden.

Fadslen vil normalt finde sted 1 lobet af 48—72 timer.

Til behandling af artritis, bursitis eller tenosynovitis ved intraartikuler eller periartikulaer
injektion hos heste.

Dosis 1-5 ml preeparat pr. behandling

Disse mengder er ikke specifikke, og er udelukkende angivet som vejledende. Injektioner 1
ledhuler eller bursae ber indledes med, at der fjernes en tilsvarende mangde ledveaske
forst. Hos heste, der er beregnet til fremstilling af fedevarer til mennesker ma en total dosis
pa 0,06 mg dexamethason/kg legemsvegt ikke overskrides. Det er afgerende at sikre fuld
sterilitet.

4.10 Overdosering
En overdosis kan fremkalde desighed og slevhed hos heste.
Se pkt. 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kvag og geder:
Slagtning: 8 dage.
Melk: 72 timer

Svin:
Slagtning: 2 dage efter intramuskulaer administration
Slagtning: 6 dage efter intravengs administration

Heste:
Slagtning: 8 dage.
Ikke godkendt til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

Alfadexx, injektionsveeske, oplosning 2 mg-ml.docx Side 5 af 7



5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Kortikosteroider til systemisk brug, dexamethason.
ATCvet-kode: QH 02 AB 02.

Farmakodynamiske egenskaber

Dexamethason er et potent syntetisk glukokortikoid, med en lav mineralokortikoid
aktivitet. Dexamethason har 10 til 20 gange den antiinflammatoriske aktivitet af
prednisolon ved den &kvivalente molare dosis. Kortikosteroider kan nedsatte
immunresponset. De hemmer kapillar dilatation, leukocytmigrering og fagocytose.
Glukokortikoider virker pa stofskiftet ved at oge glukoneogenese. Administration af
dexamethason imiterer virkningen af kortisol og danner derfor et signal, der starter
fodselsinduktionen hos drevtyggere, hvis fosteret er i live.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter intramuskulaer administration af dexamethasonnatriumphosphat absorberes det
hurtigt og hydrolyseres til dexamethason (base), og danner et hurtigt og kortvarigt respons
(ca. 48 timer). Tmax hos kvaeg, geder, heste, svin, hunde og katte nés i lgbet af 30 minutter
efter intramuskulaer administration. T,, (halveringstiden) varierer fra 5-20 timer, atha@ngigt
af arten. Biotilgengeligheden efter intramuskulaer administration er ca. 100 %.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Benzylalkohol (E1519)
Natriumchlorid

Natriumcitrat

Citronsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvasker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 &r.
Efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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6.5 Emballage
50 eller 100 ml type I-hatteglas af klart glas, lukket med en gummiprop belagt med
brombutylgummi og et aluminiumslag i en kartoneeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holland

Reprasentant
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
64850

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
1. april 2022

10.  DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
15. maj 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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