RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dexa-ject, 2 mg/ml stistelahus veistele, hobustele, sigadele, koertele ja kassidele
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Deksametasoon 2 mg, vastab 2,63 mg deksametasoonnaatriumfosfaadile

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensudlalkohol (E1519) 15 mg

Naatriumkloriid

Naatriumtsitraat

Veevaba sidrunhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge vérvitu vesilahus siistimiseks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis, hobune, siga, koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hobune, veis, siga, koer ja kass: pdletikuliste v&i allergiliste seisundite simptomaatiline ravi.
Veis: slinnituse esilekutsumine, esmase ketoosi (atsetoneemia) ravi.

Hobune: artriidi, bursiidi v6i tenostinoviidi ravi.

3.3 Vastunéidustused

Mitte kasutada diabetes mellitus’e, neerupuudulikkuse, sidamepuudulikkuse, hiiperadrenokortitsimi
vOi osteoporoosiga loomadel, v.a erakorralised juhud.

Mitte kasutada viirusnakkuste korral vireemia perioodil ega stisteemsete miikoosinfektsioonide
esinemisel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti vdi sarvkesta haavandid v8i demodikoos.

Mitte manustada intraartikulaarselt, kui esinevad luumurrud, bakteriaalsed liigesenakkused ja
aseptiline luunekroos.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine, voi mis tahes abiainele.
Vt ka 10ik 3.7.



3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Pikaajalise ravi véltel peab veterinaararst ravivastust regulaarselt kontrollima.

Kortikosteroidide kasutamine hobustel v8ib pdhjustada laminiiti. Seet6ttu tuleb antud ravimitega
ravitavaid hobuseid raviperioodil sageli kontrollida.

Toimeaine farmakoloogiliste omaduste téttu tuleb olla eriti ettevaatlik ravimi kasutamisel nérgenenud
immuunsiisteemiga loomadel.

Kortikosteroide manustatakse just kliiniliste tunnuste leevendamiseks ja mitte raviks, v.a. atsetoneemia
juhtudel ja sunnituse esilekutsumiseks. Kindlasti tuleb olemasolevat haigust edasi uurida.

Pdrast intraartikulaarset manustamist tuleb liigese kasutamine tiheks kuuks minimeerida ja
liigeseoperatsiooni ei tohi teha kaheksa nddala jooksul pdrast nimetatud manustamisviisi kasutamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

See ravim sisaldab deksametasooni, mis voib mdnel inimesel allergilisi reaktsioone pdhjustada.
Inimesed, kes on toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes tlitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Pdrast ravimi kasitsemist pesta kéed.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Seda veterinaarravimit ei tohi k&sitseda rasedad naised.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Kodrvaltoimed

Veis, hobune, siga, koer ja kass:

Maaratlemata sagedus (ei saa hinnata | latrogeenne hiiperadrenokortitsism (Cushingi tobi)*
olemasolevate andmete pdhjal): Polliuuria?, poludipsia?, poliifaagia®
Naatriumipeetus®, veepeetus®, hiipokaleemia®

Naha kaltsinoos

Haavade aeglustunud paranemine, nérgenenud
vastupanuvGime olemasolevatele infektsioonidele v6i nende
agenemine®

Seedetrakti haavandid®, hepatomegaalia®

Muutused vere biokeemilistes ja hematoloogilistes
parameetrites

Huperglikeemia’

Paramiste peetus®

Vasika vahenenud elujéulisus®

Pankreatiit™

Piimatoodangu védhenemine

Laminiit

! Kaasnevad olulised muutused rasvade, stsivesikute, valkude ja mineraalide ainevahetuses, nt
keharasva imberjaotumine, lihasnérkus ja -kGhetumine ning osteoporoos.
2 Parast slisteemset manustamist ja eriti ravi varajases staadiumis.



% Pikaajalisel kasutamisel.

4 Bakteriaalse nakkuse korral tuleb steroidide kasutamisel tavaliselt rakendada ka sobivat
antibakteriaalset ravi. Viirusnakkuste korral v@ivad steroidid haiguse kulgu halvendada vai kiirendada.
% V/Gib dgeneda patsientidel, kellele manustatakse mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid ja
seljaajutraumaga loomadel.

® Koos seerumi maksaenstitimide aktiivsuse suurenemisega.

" Mooduv.

8 Kui kasutatakse veistel stinnituse esilekutsumiseks, vaib jargneda metriit ja/vai subfertiilsus.

® Kui kasutatakse veistel stinnituse esilekutsumiseks, eriti varajasel ajahetkel.

10 Ageda pankreatiidi suurenenud risk.

Pdletikuvastased kortikosteroidid, nagu deksametasoon, avaldavad teadaolevalt mitmesuguseid
kdrvaltoimeid. Kuigi Gihekordsed suured annused on Gldiselt hésti talutavad, vdivad need pikaajalisel
kasutamisel ja pikaajalise toimega estrite manustamisel esile kutsuda t@siseid kdrvaltoimeid. Seetdttu
tuleb keskmise kuni pikaajalise kasutamise korral vajalikud annused hoida Uldiselt minimaalsetena, et
simptomeid kontrolli all hoida.

Ravi ajal parsivad efektiivsed annused hupotalamuse-hiipoflisi-neerupealiste telge. Pérast ravi
I6petamist vdivad tekkida neerupealiste puudulikkuse simptomid, mis ulatuvad neerupealiste koore
atroofiani ja see vdib muuta looma vBimetuks stressiolukordades adekvaatselt toime tulema. Seetttu
tuleks kaaluda vahendeid neerupealiste puudulikkusega seotud probleemide minimeerimiseks pérast
ravi katkestamist (tdpsemaks aruteluks vt standardtekste).

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miugiloa hoidjale voi riikliku teavitusstisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe viimases 18igus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Kasutamine tiinuse ajal ei ole soovitatav, v.a. kortikosteroidide kasutamine stinnituse esile
kutsumiseks. Nende manustamine tiinuse varajases jargus on pdhjustanud laborloomadel
lootevadrarenguid.

Kortikosteroidide kasutamine tiinuse hilises jargus vdib esile kutsuda enneaegse stinnituse vdi abordi.
Ravimi kasutamine lakteerivatel lehmadel vGib p6hjustada piimajdudluse vahenemist.

Vt ka 16ik 3.6.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega koos kasutamine v@ib siivendada seedetrakti haavandite
teket.

Kuna kortikosteroidid v8ivad vahendada immuunvastust vaktsineerimisele, ei tohi deksametasooni
kasutada koos vaktsiinidega vdi kahe nédala jooksul pérast vaktsineerimist.

Deksametasooni manustamine vOib tekitada hiipokaleemiat ja seega suurendada stidamegliikosiidide
toksiliste toimete riski. Hipokaleemia risk v8ib suureneda, kui deksametasooni manustada koos
kaaliumit véljaviivate diureetikumidega.

Antikolinesteraasiga koos kasutamine vdib pdhjustada lihasndrkuse suurenemist myasthenia
gravis’ega patsientidel.

Glukokortikoidid antagoniseerivad insuliini toimet.

Fenobarbitaali, fenitoiini ja rifampitsiiniga koos kasutamine vdib véhendada deksametasooni toimet.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veised, sead, koerad ja kassid: intramuskulaarne manustamine.
Hobused: intravenoosne, intramuskulaarne vdi intraartikulaarne manustamine.



Pdletikuliste voi allergiliste seisundite raviks:

Hobune, veis, siga: 0,06 mg deksametasooni/kg kehamassi kohta, mis vastab 1,5 ml/50 kg
kehamassi kohta.

Koer, kass: 0,1 mg deksametasooni/kg kehamassi kohta, mis vastab 0,5 ml/10 kg kehamassi kohta.

Tegelik kasutatav annus tuleks kindlaks méérata vastavalt simptomite raskusastmele ja nende
esinemise kestusele.

Esmase ketoosi (atsetoneemia) raviks veistel:

0,02-0,04 mg deksametasooni/kg kehamassi kohta (vastab annusele 5-10 m1/500 kg kehamassi kohta),
sOltuvalt lehma suurusest ja kliiniliste tunnuste kestvusest.

Tuleb olla ettevaatlik, et mitte Uleannustada Kanalisaarte tdugu (jersey, guernsey, alderney) veistel.
Suuremad annused vdivad osutuda vajalikuks siis, kui kliinilised tunnused on kestnud pikemalt voi kui
ravitakse taashaigestunud loomi.

Sinnituse esilekutsumiseks veistel, et valtida liiga suurt loodet ja udaraturset:

0,04 mg deksametasooni/kg kehamassi kohta, mis vastab 10 mI/500 kg kehamassi kohta, parast 260.
tiinuspéeva.

Sinnitus jargneb tavaliselt 48-72 tunni jooksul.

Oigeks annustamiseks tuleks loomade

Artriidi, bursiidi vGi tenosunoviidi raviks hobustel:

1 - 5 ml veterinaarravimit manustada liigesesisese stistena.

Need kogused ei ole konkreetsed ja on antud ainult néitena. Liigeseddnde vdi limapauna (bursa)
stistides tuleb eelnevalt eemaldada samavaérne kogus stinoviaalvedelikku.

Range aseptika reeglite jargimine on kohustuslik.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Véikeste, alla 1 ml suuruste koguste modtmiseks tuleb kasutada selleks sobivat gradueeritud siistalt, et
tagada Oige annuse tdpne manustamine.

Loomartihmade ravimisel kasutada valjavoolundela, et valtida korgi liigset Iabistamist. Viaali korki
vOib labistada kuni 50 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine voib tekitada hobustel unisust ja letragiat.
V1t ka 18ik 3.6.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata

3.12 Keeluajad

Veis
Lihale ja sotdavatele kudedele: 8 paeva.
Piimale: 72 tundi.
Siga

Lihale ja sotdavatele kudedele: 2 pdeva.

Hobune
Lihale ja sotdavatele kudedele: 8 pdeva.



Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:

QHO02AB02

4.2 Farmakodiinaamika

See ravim sisaldab deksametasooni naatriumfosfaadi estrit, prednisolooni derivaati fluorometdli, mis
on minimaalse mineraalkortikoidse toimega potentne gliikokortikoid. Deksametasoonil on kiimne-
kuni kahekiimnekordne prednisolooni pdletikuvastane toime.

Kortikosteroidid suruvad maha immuunvastust, parssides kapillaaride laienemist, leukotstdtide ja
fagotsiiltide migratsiooni ning funktsiooni. Gliikokortikoidid mdjutavad metabolismi, intensiivistades
glukoneogeneesi.

4.3 Farmakokineetika

Parast ekstravaskulaarset (intramuskulaarne, subkutaanne, intraartikulaane) manustamist imendub see
lahustuv deksametasooni ester ststekohast kiiresti, millele jargneb kohene hiidrolitsumine
lahteaineks, deksametasooniks. Deksametasoon imendub Kiiresti. Veistel, hobustel, sigadel ja koertel
saavutab deksametasoon maksimaalse plasmakontsentratsiooni (Cmax) 20 minutit parast
intramuskulaarset manustamist. Intramuskulaarsel manustamisel on biosaadavus kdrge kdikidel
loomaliikidel (v@rreldes intravenoosse manustamisega). Eritumise poolvaartusaeg parast
intravenoosset manustamist hobustel on 3,5 h. Intramuskulaarsel manustamisel on otsene eritumise
poolvaéartusaeg soltuvalt loomaliigist vahemikus 1-20 tundi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp tihe 50 ml v6i 100 ml varvitu | tidpi klaasist viaaliga, mis on suletud bromobutiitlist
punnkorgiga ja kaetud alumiiniumkattega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel



Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dopharma Research B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1730

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 26/09/2012

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
Marts 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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