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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexatat 2 mg/ml, Injektionslésung fiir Rinder, Pferde, Schweine, Hunde, Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff:

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

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Chlorocresol 1,00 mg

Natriumcitrat 2 H,O

Natriumhydroxid

Citronensiure-Monohydrat

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Fliissigkeit

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Schwein, Hund, Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel wirkt palliativ (unterstiitzend) bei der Therapie folgender Erkrankungen:

Rinder:
Allergien, primidre Ketose, sekundire Ketose im Zusammenhang mit linksseitiger
Labmagenverlagerung, allergisch bedingte Hauterkrankungen, akute nicht infektidse 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 sorgfiltig zu priifen.



3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:
- bestehenden Magen-Darm-Ulzera, schlecht heilenden Wunden und Geschwiiren, Frakturen
- viralen Infektionen, Systemmykosen
- aseptischen Knochennekrosen (intraartikuldre Anwendung)
- septischen Prozessen im Gelenksbereich (intraartikulire Anwendung)
- allgemeiner Immunschwéche
- Glaukom, Katarakt
- Osteoporose, Hypokalzdmie
- Hyperkortizismus
- Hypertonie
- Pankreatitis
- siche Abschnitt 3.7

3.4 Besondere Warnhinweise

Bei Impfungen sollte ein angemessener zeitlicher Abstand zu einer Therapie mit Glukokortikoiden
eingehalten werden. Eine aktive Immunisierung soll nicht wéhrend und bis zu 2 Wochen nach einer
Glukokortikoidtherapie durchgefiihrt werden. Die Ausbildung einer ausreichenden Immunitit kann
auch bei Schutzimpfungen, die bis zu 8 Wochen vor Therapiebeginn erfolgt sind, beeintréchtigt sein.

3.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Unter der Therapie mit Glukokortikoiden wie diesem Tierarzneimittel kann es zu einem schwereren
Verlauf von Infektionen kommen. Bei auftretenden Infektionen ist der behandelnde Tierarzt zu
konsultieren.

Bestehende bakterielle und parasitire Infektionen miissen vor dem Beginn einer Therapie mit dem
Tierarzneimittel durch eine geeignete Behandlung beseitigt werden.

Die Anwendung von Glukokortikoiden sollte nur nach strenger Indikationsstellung erfolgen bei:
- Tieren im Wachstum und alten Tieren
- Equiden, da als Komplikation eine glukokortikoidinduzierte Hufrehe auftreten kann.

Relative Gegenanzeigen, die besondere Vorsichtsmafinahmen erfordern sind:
- Diabetes mellitus (Kontrolle der Blutwerte und ggf. Erhhung der Insulindosis)
- kongestive Herzinsuffizienz (sorgfiltige Uberwachung)
- chronische Niereninsuffizienz (sorgfiltige Uberwachung)
- Epilepsie (Langzeittherapie vermeiden)

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann allergische Reaktionen hervorrufen. Menschen 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 der Selbstinjektion
zu vermeiden, sollen schwangere Frauen das Tierarzneimittel nicht handhaben. Das Tierarzneimittel
kann Haut oder Augen reizen. Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei einem versehentlichen Haut-
oder Augenkontakt mit sauberem flieBendem Wasser reinigen/spiillen. Bei anhaltender Reizung
drztlichen Rat einholen. Nach der Anwendung Hande waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.




3.6 Nebenwirkungen

Rind, Pferd, Schwein, Hund, Katze:

Sehr selten Aggression (beim Hund)

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Uberempfindlichkeitsreaktion

einschlieBlich Einzelfallberichte): Depression (bei Hund und Katze)

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Verhaltensveranderungen (Erregung, euphorisierende
Basis der verfiigbaren Daten nicht Wirkung)
geschitzt werden): Thromboseneigung

Pankreatitis, Magengeschwiir, Dickdarmgeschwiir,
Diinndarmgeschwiir

Nebennierenerkrankung!, Diabetes mellitus?, Cushing
Syndrom

Glaukom, Katarakt

Hepatopathie?

Immunsuppression*

Abnahme der Milchleistung (beim Rind)?

Verzogerte Wund- und Knochenheilung, Arthropathie,
Osteoporose, Hufrehe (beim Pferd)

Muskelatrophie, Hypertonie, Epilepsie®, Erniedrigung der
Krampfschwelle

Polyurie

Vorzeitige Geburt (beim Rind)’, Nachgeburtsverhaltung
(beim Rind)®

Verdiinnung der Haut
Polydipsie, Polyphagie, Wachstumsverzogerung’

Storungen im Elektrolythaushalt (Natriumretention mit
Odembildung, Hypokaliimie, Hypokalzimie)

I ACTH-Suppression, reversible Inaktivititsatrophie der Nebennierenrinde.

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

3Reversibel.

4 Mit erhohtem Infektionsrisiko und negativen Auswirkungen auf den Verlauf von Infektionen.
SVoriibergehend.

¢ Manifestation einer latenten Epilepsie.

7 Im letzten Drittel der Trachtigkeit.

8 Nach Einsatz zur Geburtseinleitung

% Bei Jungtieren, mit Stérung des Knochenwachstums und Schiadigung der Knochenmatrix.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.



3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:

Aufgrund der nicht hinreichend geklirten moglichen teratogenen Wirkung von Dexamethason sollte
eine Anwendung wihrend der Tréchtigkeit nur bei strenger Indikationsstellung erfolgen.

Nicht anwenden bei Rindern im letzten Drittel der Trachtigkeit.

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.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

- Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen moglicher Inkompatibilititen zu
vermeiden

- verminderte Herzglykosidtoleranz infolge Kaliummangels

- verstarkte 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 Antiphlogistika

- verminderte Wirkung von Insulin

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

- erhohter Augeninnendruck bei kombinierter Gabe von Anticholinergika

- 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.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zur intravendsen, intramuskuldren, subkutanen und intraartikularen Anwendung.

Pferde, Rinder, Schweine:
0,02 - 0,06 mg Dexamethason pro kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
0,01 - 0,03 ml Tierarzneimittel pro kg KGW entsprechend
1-3ml Tierarzneimittel pro 100 kg KGW

Hunde, Katzen:
0,1-0,25mg Dexamethason pro kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
0,05-0,125ml  Tierarzneimittel pro kg KGW

Intraartikuldre Anwendung:
Pferde, Rinder, Schweine:

2-10 mg Dexamethason pro Gelenk entsprechend
1-5ml Tierarzneimittel pro Gelenk

Hunde, Katzen:
0,25 -5 mg Dexamethason pro Gelenk entsprechend

0,125-2,5ml Tierarzneimittel pro Gelenk

Bei intraartikuldrer Anwendung ist darauf zu achten, dass die dem Gewicht des Tieres entsprechende
maximale systemische Dosis nicht {iberschritten wird.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Uberdosierungen ist mit verstiirkten Nebenwirkungen zu rechnen. Ein Antidot fiir Dexamethason
ist nicht bekannt.



3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rind: Essbare Gewebe: 16 Tage
Milch: 4 Tage

Schwein:  Essbare Gewebe: 4 Tage

Pferd: Essbare Gewebe: 16 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist..

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QHO02ABO02

4.2 Pharmakodynamik

Dexamethason gehort zu den synthetischen Glukokortikoiden. Im Vergleich zu dem im Organismus
synthetisierten Kortisol ist Dexamethason 25-30 mal stirker glukokortikoid wirksam, wéhrend die
mineralokortikoiden Wirkungen sehr gering sind. Dexamethason greift iiber eine Hemmung der ACTH-
Synthese in den hypothalamisch-hypophysdaren Regelkreis ein (negatives Feedback), was eine
Hemmung der Kortisolsekretion in der Nebenniere bewirkt und zu einer Nebennierenrindeninsuffizienz
fithren kann.

Seine pharmakologischen Eigenschaften entfaltet Dexamethason nach passiver Aufnahme in die Zellen.
Dexamethason wirkt vor allem nach Bindung an einen zytoplasmatischen Rezeptor und Translokation
in den Zellkern, von wo es durch Beeinflussung der Transkription und Bildung spezifischer mRNA zur
Veranderung der Proteinsynthese der Zelle kommt.

Grundsédtzlich hat Dexamethason, wie alle Glukokortikoide, Wirkungen auf den Kohlenhydrat-
(Steigerung der Glukoneogenese), Protein- (Mobilisation von Aminosduren durch katabole
Stoffwechselvorginge) und Fettstoffwechsel (Fettumverteilung), sowie antiinflammatorische,
antiallergische, membranstabilisierende und immunsuppressive Qualititen. Durch seine biologische
Halbwertszeit von iiber 36 Stunden zdhlt Dexamethason zu den lang wirksamen Glukokortikoiden.

4.3 Pharmakokinetik

Im Korper wird Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium von Esterasen hydrolysiert, so dass der
pharmakologisch wirksame Bestandteil des Molekiils -der freie Alkohol Dexamethason- frei wird. Der
Zeitverlauf der Blutplasmakonzentration von Dexamethason ist nicht identisch mit dem
Wirkungsverlauf.

Nach intramuskulérer Injektion werden maximale Plasmaspiegel innerhalb weniger Stunden erreicht.
Die Plasmakonzentrationen von Dexamethason fallen dann mit einer Halbwertszeit von bis zu 5 Stunden
tierartlich unterschiedlich wieder ab, die biologische Wirksamkeit dauert noch weiter an. Dexamethason
ist zu ca. 70 % an Plasmaproteine gebunden. Pharmakologisch aktiv ist der freie ungebundene Anteil
des Dexamethasons. Das Verteilungsvolumen von 1,2 1 pro kg bei Rind und Hund zeigt die gute
Gewebepenetration von Dexamethason. Die Blut/Hirnschranke wird von Dexamethason leicht, die
Plazentaschranke tierartlich unterschiedlich gut passiert. Geringe Mengen treten auch in die Milch iiber.
Dexamethason wird, vorwiegend in der Leber, in verschiedene Metaboliten iiberfiihrt, die nach
Reduktion einer Keto-Gruppe mit Schwefelsdure oder Glucuronsiure konjugiert hauptsichlich tiber die
Niere und in geringerem MafRe iiber die Galle ausgeschieden werden. Geringe Mengen werden auch
unverdndert ausgeschieden.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht liber +25°C lagern.

Im Behiltnis verbleibende Reste des Tierarzneimittels sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nach
Anbruch zu verwerfen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

50 ml, 100 ml Braunglasflaschen mit Gummistopfen.

Packungsgrofien:

Umkarton mit 50 ml oder 12 x 50 ml

Umkarton mit 100 ml oder 12 x 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 6872823.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24.02.2005

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{Umkarton}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexatat 2 mg/ml, Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:

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

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

l4.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Pferd, Schwein, Hund, Katze

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravendsen, intramuskuldren, subkutanen und intraartikuldren Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rind: Essbare Gewebe: 16 Tage
Milch: 4 Tage

Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage

Pferd: Essbare Gewebe: 16 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist .

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis:

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 25°C lagern.
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|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

[14.  ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6872823.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

{Durchstechflasche}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexatat 2 mg/ml, Injektionslsung

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Injektionslosung enthélt:

Wirkstoff:

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

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Pferd, Schwein, Hund, Katze

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravendsen, intramuskuldren, subkutanen und intraartikuldren Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rind: Essbare Gewebe: 16 Tage
Milch: 4 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage
Pferd: Essbare Gewebe: 16 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25°C lagern.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Dexatat 2 mg/ml, Injektionslosung fiir Rinder, Pferde, Schweine, Hunde, Katzen
2. Zusammensetzung

1 ml Injektionslésung enthlt:

Wirkstoff:

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

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,00 mg

Klare, farblose Flissigkeit.

3. Zieltierart(en)

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

Das Tierarzneimittel wirkt palliativ (unterstiitzend) bei der Therapie folgender Erkrankungen:

Rinder:
Allergien, primdre Ketose, sekundire Ketose im Zusammenhang mit linksseitiger
Labmagenverlagerung, allergisch bedingte Hauterkrankungen, akute nicht infektise 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 sorgfiltig zu priifen.
5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:
- bestehenden Magen-Darm-Ulzera, schlecht heilenden Wunden und Geschwiiren, Frakturen
- viralen Infektionen, Systemmykosen
- aseptischen Knochennekrosen (intraartikulire Anwendung)
- septischen Prozessen im Gelenksbereich (intraartikuldre Anwendung)
- allgemeiner Immunschwiche
- Glaukom, Katarakt
- Osteoporose, Hypokalzédmie
- Hyperkortizismus
- Hypertonie
- Pankreatitis
- siche Abschnitt Besondere Warnhinweise, Trachtigkeit und Laktation

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:

Bei Impfungen sollte ein angemessener zeitlicher Abstand zu einer Therapie mit Glukokortikoiden
eingehalten werden. Eine aktive Immunisierung soll nicht wéhrend und bis zu 2 Wochen nach einer
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Glukokortikoidtherapie durchgefiihrt werden. Die Ausbildung einer ausreichenden Immunitéit kann
auch bei Schutzimpfungen, die bis zu 8 Wochen vor Therapiebeginn erfolgt sind, beeintrachtigt sein.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Unter der Therapie mit Glukokortikolden wie dem Tierarzneimittel kann es zu einem schwereren
Verlauf von Infektionen kommen. Bei auftretenden Infektionen ist der behandelnde Tierarzt zu
konsultieren.

Bestehende bakterielle und parasitére Infektionen miissen vor dem Beginn einer Therapie mit dem
Tierarzneimittel durch eine geeignete Behandlung beseitigt werden.

Die Anwendung von Glukokortikoiden sollte nur nach strenger Indikationsstellung erfolgen bei:
- Tieren im Wachstum und alten Tieren
- Equiden, da als Komplikation eine glukokortikoidinduzierte Hufrehe auftreten kann.

Relative Gegenanzeigen, die besondere Vorsichtsmainahmen erfordern sind:
- Diabetes mellitus (Kontrolle der Blutwerte und ggf. Erhhung der Insulindosis)
- kongestive Herzinsuffizienz (sorgfiltige Uberwachung)
- chronische Niereninsuffizienz (sorgfiltige Uberwachung)
- Epilepsie (Langzeittherapie vermeiden)

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann allergische Reaktionen hervorrufen. Menschen 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 der Selbstinjektion
zu vermeiden, sollen schwangere Frauen das Tierarzneimittel nicht handhaben. Das Tierarzneimittel
kann Haut oder Augen reizen. Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei einem versehentlichen Haut-
oder Augenkontakt mit sauberem flieBendem Wasser reinigen/spiilen. Bei anhaltender Reizung
drztlichen Rat einholen. Nach der Anwendung Hande waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Aufgrund der nicht hinreichend geklarten moglichen teratogenen Wirkung von Dexamethason, sollte
eine Anwendung wihrend der Tréichtigkeit nur bei strenger Indikationsstellung erfolgen.

Nicht anwenden bei Rindern im letzten Drittel der Trachtigkeit.

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 tibergehen und es zu Wachstumsstérungen der Jungtiere kommen kann.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

- Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen moglicher Inkompatibilititen zu
vermeiden

- verminderte Herzglykosidtoleranz infolge Kaliummangels

- verstérkte 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 Antiphlogistika

- verminderte Wirkung von Insulin

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

- erhohter Augeninnendruck bei kombinierter Gabe von Anticholinergika

- ausgepragte Muskelschwiche 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.
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Uberdosierung:
Bei Uberdosierungen ist mit verstirkten Nebenwirkungen zu rechnen. Ein Antidot fiir das

Tierarzneimittel ist nicht bekannt.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Pferd, Schwein, Hund, Katze:

Sehr selten

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

Aggression (beim Hund)
Uberempfindlichkeitsreaktion
Depression (bei Hund und Katze)

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):

Verhaltensverédnderungen (Erregung, euphorisierende Wirkung)
Thromboseneigung

Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise), Magengeschwiir, Dickdarmgeschwiir,
Diinndarmgeschwiir

Nebennierenerkrankung!, Diabetes mellitus?, Cushing Syndrom
Glaukom, Katarakt

Hepatopathie (Leberschadigung)?

Immunsuppression*

Abnahme der Milchleistung (beim Rind)?

Verzogerte Wund- und Knochenheilung, Arthropathie (Gelenkerkrankung), Osteoporose, Hufrehe
(beim Pferd)

Muskelatrophie (Muskelschwund), Hypertonie (Bluthochdruck), Epilepsie®, Erniedrigung der
Krampfschwelle

Polyurie (vermehrter Harnabsatz)
Vorzeitige Geburt (beim Rind)’, Nachgeburtsverhaltung (beim Rind)?
Verdiinnung der Haut

Polydipsie (gesteigerter Durst), Polyphagie (abnorm gesteigerte Nahrungsaufnahme),
Wachstumsverzogerung’®

Stérungen im Elektrolythaushalt (Natriumretention mit Odembildung (Zuriickhalten von Natrium
mit nachfolgender Wassereinlagerung im Gewebe), Hypokalidmie (niedriger Kaliumspiegel im
Blut), Hypokalzémie (niedrige Kalziumspiegel im Blut))

! ACTH-Suppression, reversible Inaktivititsatrophie der Nebennierenrinde.

2 Diabetogene Wirkungen mit verminderter Glukosetoleranz, steroidinduziertem (durch Steroidhormone
ausgelostem) Diabetes mellitus und Verschlechterung eines bestehenden Diabetes mellitus.

3 Reversibel.

4 Mit erhohtem Infektionsrisiko und negativen Auswirkungen auf den Verlauf von Infektionen.

3> Voriibergehend.

¢ Manifestation einer latenten Epilepsie.
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7 Im letzten Drittel der Trachtigkeit.
8 Nach Einsatz zur Geburtseinleitung
° Bei Jungtieren, mit Stérung des Knochenwachstums und Schiadigung der Knochenmatrix

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

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

Zur intravendsen, intramuskuléren, subkutanen und intraartikuldren Anwendung.
Pferde, Rinder, Schweine:

0,02 - 0,06 mg Dexamethason pro kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
0,01 - 0,03 ml Tierarzneimittel pro kg KGW entsprechend

1-3ml Tierarzneimittel pro 100 kg KGW

Hunde, Katzen:

0,1-0,25 mg Dexamethason pro kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
0,05-0,125ml  Tierarzneimittel pro kg KGW

Intraartikulédre Anwendung:

Pferde, Rinder, Schweine:

2-10mg Dexamethason pro Gelenk entsprechend

1-5ml Tierarzneimittel pro Gelenk

Hunde, Katzen:

0,25 -5 mg Dexamethason pro Gelenk entsprechend

0,125 -2,5ml Tierarzneimittel pro Gelenk

Bei intraartikulérer Anwendung ist darauf zu achten, dass die dem Gewicht des Tieres entsprechende
maximale systemische Dosis nicht {iberschritten wird.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine.

10. Wartezeiten

Rind: Essbare Gewebe: 16 Tage

Milch: 4 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage
Pferd: Essbare Gewebe: 16 Tage

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

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder autbewahren.
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Nicht tiber 25°C lagern.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

Im Behiltnis verbleibende Reste des Tierarzneimittels sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nach
Anbruch zu verwerfen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und auf der dufleren Umbhiillung
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr.: 6872823.00.00

Umkarton mit 50 ml oder 12 x 50 ml
Umkarton mit 100 ml oder 12 x 100 ml

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

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel.: 02536-3302-0

Email: pharmacovigilance@livisto.com

Verschreibungspflichtig
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