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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Alfadexx 2 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen

28 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Dexamethason 2,0 mg

(als Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium 2,63 mg)

Sonstige(r) Bestandteil(e):
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Klare, farblose bis leicht braunliche wéssrige Losung
3. Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Ziege, Schwein, Hund und Katze

(@ all.

4. Anwendungsgebiet(e)

Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen:
Behandlung von Entziindungen und allergischen Reaktionen.

Pferde:
Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis.

Rinder:
Behandlung einer primiren Ketose (Acetondmie).
Geburtseinleitung.

Ziegen:
Behandlung einer priméiren Ketose (Acetondmie).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz, Herzinsuffizienz, Uberfunktion
der Nebennierenrinde oder Osteoporose, auBer in Notféllen.

Nicht anwenden bei Virusinfektionen im virdmischen Stadium oder bei systemischen Mykosen.
Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen oder kornealen Ulzerationen oder Demodikose.
Nicht intraartikuldr verabreichen bei Frakturen, bakteriellen Gelenkinfektionen und aseptischer
Knochennekrose.
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Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, Kortikosteroiden oder einem der
sonstigen Bestandteile des Tierarzneimittels.
Siehe auch im Abschnitt Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei den Zieltierarten:
Es ist bekannt, dass entziindungshemmende Kortikosteroide wie Dexamethason ein breites Spektrum

an Nebenwirkungen aufweisen. Wihrend hohe Einzeldosen in der Regel gut vertragen werden, konnen
bei langfristiger Anwendung und bei Verabreichung in Form von Estern mit langer Wirkdauer
schwere Nebenwirkungen auftreten. Daher sollte bei mittel- bis langfristiger Anwendung im
Allgemeinen die niedrigste Dosierung, die zur Kontrolle der Symptome erforderlich ist, eingesetzt
werden.

Die Wirkung des Tierarzneimittels sollte bei Langzeittherapie regelméBig durch einen Tierarzt
iiberpriift werden

Die Anwendung von Kortikosteroiden kann bei Pferden Hufrehe hervorrufen. Pferde sollten daher
wihrend der Behandlung mit solchen Tierarzneimitteln regelméfig kontrolliert werden.

Aufgrund der pharmakologischen Eigenschaften des Wirkstoffs ist besondere Vorsicht geboten, wenn
das Tierarzneimittel bei Tieren mit geschwéchtem Immunsystem angewendet wird.

Mit Ausnahme der Behandlung von Ketose und zur Geburtseinleitung fiihrt die Verabreichung von
Kortikosteroiden nur zur Verbesserung der klinischen Symptomatik und nicht zur Heilung. Der
Grunderkrankung ist daher weiter nachzugehen.

Nach intraartikuldrer Anwendung sollte das behandelte Gelenk einen Monat lang geschont werden.
Eine Operation an diesem Gelenk sollte frithestens acht Wochen nach der Injektion stattfinden.
Uberdosierungen sind bei Channel Island-Rassen (Rinderrassen) zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Dexamethason und kann daher bei manchen Menschen allergische
Reaktionen hervorrufen. Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zurate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Dexamethason sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Um das Risiko einer versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden, sollten schwangere Frauen dieses
Tierarzneimittel nicht verabreichen. Dexamethason kann sich auf die Fruchtbarkeit auswirken oder das
Kind im Mutterleib schidigen.

Dieses Tierarzneimittel reizt die Haut und die Augen. Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei
versehentlichem Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut oder den Augen mit viel Frischwasser
aussplilen. Beim Auftreten von Symptomen ist ein Arzt aufzusuchen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Abgesehen von der Anwendung des Tierarzneimittels zur Geburtseinleitung bei Rindern werden
Kortikosteroide nicht zur Anwendung wéhrend der Tréachtigkeit empfohlen. Es ist bekannt, dass eine
Verabreichung wihrend der frithen Trachtigkeit fetale Missbildungen bei Labortieren verursacht hat.
Die Verabreichung wihrend der spéten Trachtigkeit kann zu Fehl- oder Frithgeburten fiihren.

Die Anwendung von Kortikosteroiden bei laktierenden Kiithen und Ziegen kann zu einem
voriibergehenden Riickgang der Milchleistung fiihren.

Die Anwendung bei sdugenden Jungtieren nur nach einer sorgfiltigen Abwéagung des Risiko-/Nutzen-
Verhiltnisses durch den behandelnden Tierarzt.

Siehe auch Abschnitt Nebenwirkungen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Die gleichzeitige Anwendung des Tierarzneimittels mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAIDs) kann Magen-Darm-Geschwiire verschlimmern.
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Da Kortikosteroide die Immunreaktion nach einer Impfung schwéchen kdnnen, sollte Dexamethason
weder in Kombination mit Impfstoffen noch innerhalb von zwei Wochen nach einer Impfung
angewendet werden.

Die Verabreichung von Dexamethason kann Hypokaliimie induzieren und damit das Risiko der
Toxizitdt von Herzglykosiden erhdhen. Das Risiko einer Hypokalidmie kann sich erhdhen, wenn
Dexamethason zusammen mit kaliumausschwemmenden Diuretika verabreicht wird.

Die gleichzeitige Anwendung von Anticholinesterase kann bei Patienten mit Myasthenia gravis zu
ausgepragter Muskelschwéche fiihren.

Glukokortikoide vermindern die Wirkungen von Insulin.

Die gleichzeitige Anwendung von Phenobarbital, Phenytoin und Rifampicin kann die Wirkung von
Dexamethason abschwéchen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Pferden kann eine Uberdosierung zu Benommenheit und Teilnahmslosigkeit fiihren.
Siehe auch im Abschnitt Nebenwirkungen.

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

7. Nebenwirkungen

Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen:

Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen.

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte

Tiere):

Unbestimmte Hiufigkeit (kann Hyperadrenokortizismus (iatrogenes Cushing-Syndrom)!;
anhand der verfiigbaren Daten nicht Storung der Nebenniere (Atrophie)’;

abgeschétzt werden: Polyurie?;

Polydipsie?, Polyphagie?, verzogerte Wundheilung;

Elektrolytstorungen (Natrium- und Wasserretention,
Hypokalidmie)*, Verinderungen der biochemischen und
hamatologischen Blutparameter, Hyperglykimie®;

kutane Kalzinose, Verdiinnung der Haut;

Storung des Immunsystems (geschwichte Infektionsabwehr,
Verschlechterung bestehender Infektionen)®;

Gastrointestinale Ulzerationen’, akute Pankreatitis®;
Hepatomegalie®;
Aggression'?, Depression!!;

Verminderte Lebensfahigkeit des Kalbes!?, zuriickbleibende

Plazenta!>!3;

Laminitis;

Riickgang der Milchproduktion.

' Es kommt zu einer erheblichen Veridnderung des Fett-, Kohlenhydrat-, Eiweil3- und
Mineralstoffwechsels, was z. B. zu einer Umverteilung des Korperfetts, Muskelschwéche und -
schwund sowie Osteoporose fiihrt

2 Nach Beendigung der Behandlung konnen Symptome einer Nebenniereninsuffizienz bis hin zu einer
Nebennierenrindenatrophie auftreten, was dazu fithren kann, dass das Tier nicht mehr in der Lage ist,
Stresssituationen angemessen zu bewéltigen. Es sollte tiberlegt werden, wie die Probleme der
Nebenniereninsuffizienz nach Absetzen der Behandlung minimiert werden kdnnen, z. B. durch eine
Dosierung, die mit dem Zeitpunkt des endogenen Spitzenwerts des Cortisols zusammenfillt (d. h.
morgens bei Hunden und abends bei Katzen), und eine schrittweise Verringerung der Dosis

4
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3 insbesondere in der Anfangsphase der Therapie

4 bei Langzeitanwendung

3 voriibergehend

¢ Bei einer bakteriellen Infektion ist bei der Anwendung von Steroiden in der Regel eine
antibakterielle Behandlung erforderlich. Bei viralen Infektionen kdnnen Steroide den
Krankheitsverlauf verschlimmern oder beschleunigen.

7 kann sich bei Patienten, die nicht-steroidale Antirheumatika (NSAIDs) erhalten, und bei Tieren mit
Riickenmarkstrauma verschlimmern

8 erhohtes Risiko

? verbunden mit erhhten Leberenzymen im Serum

19bei Hunden

1 gelegentlich bei Katzen und Hunden

12 wenn das Produkt zur Einleitung des Geburtsvorgangs bei Rindern eingesetzt wird

13 mit méglicher anschlieBender Metritis und/oder Subfertilitit

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit 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 oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be melden.

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

Pferde: zur intravenosen (i.v.), intramuskulédren (i.m.), intraartikuldren (i.a.)
und periartikuldren (p.a.) Anwendung.
Hunde und Katzen: zur intravenosen, intramuskuldren und subkutanen (s.c.) Anwendung.

Rinder, Ziegen und Schweine: zur intravendsen und intramuskulidren Anwendung.

Zur Behandlung entziindlicher oder allergischer Zustdnde werden die folgenden durchschnittlichen
Dosierungen empfohlen. Die tatsidchlich angewendete Dosis sollte sich jedoch nach Schwere und
Dauer der Symptomatik richten.

Tierarten Dosierung
Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine 0,06 mg Dexamethason/kg Korpergewicht
(1,5 ml Tierarzneimittel pro 50 kg Korpergewicht)

Hunde, Katzen 0,1 mg Dexamethason/kg Korpergewicht
(0,5 ml Tierarzneimittel pro 10 kg Korpergewicht)

Zur Behandlung einer priméren Ketose (Acetondmie):
Es wird, je nach GroBie des Tieres und der Dauer der Symptomatik, eine Dosis von 0,02—0,04 mg

Dexamethason/kg Korpergewicht (Rinder: 5-10 ml des Tierarzneimittels pro 500 kg K&rpergewicht;
Ziegen: 0,65—1,3 ml des Tierarzneimittels pro 65 kg Kdrpergewicht) als einmalige intramuskulére
Injektion empfohlen. Hohere Dosierungen (d. h. 0,04 mg/kg) sind bei lingerem Bestehen der
Symptome oder zur Behandlung von riickfalligen Tieren erforderlich.

Zur Geburtseinleitung— zur Vermeidung iibergroBer Feten und Euterédemen_bei Rindern:

Eine einmalige intramuskuldre Injektion von 0,04 mg Dexamethason/kg Korpergewicht (entsprechend
10 ml des Tierarzneimittels bei einer Kuh mit 500 kg K6rpergewicht) nach Tag 260 der Trachtigkeit.
Die Geburt erfolgt normalerweise innerhalb von 48—72 Stunden.

Zur Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis durch intraartikulire oder periartikulére
Injektion beim Pferd:
Dosis: 1-5 ml des Tierarzneimittels pro Behandlung.
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Diese Volumina gelten nicht ausdriicklich, sondern sind als Richtwert zu verstehen. Vor einer
Injektion in Gelenke oder Schleimbeutel sollte ein gleich groles Volumen an Synovialfliissigkeit
entfernt werden. Bei Pferden, die Lebensmittel fiir den menschlichen Verzehr produzieren,, sollte eine
Gesamtdosis von 0,06 mg Dexamethason/kg Korpergewicht nicht tiberschritten werden. Dabei ist
strenge Asepsis einzuhalten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Nicht zutreffend

10. Wartezeiten

Rinder und Ziegen:

Essbare Gewebe: 8 Tage
Milch: 72 Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: 2 Tage nach intramuskulérer Injektion
Essbare Gewebe: 6 Tage nach intravendser Injektion

Pferde:
Essbare Gewebe: 8 Tage
Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umbkarton angegebenen Verfalldatum nach
,»Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V594373

Klarglasdurchstechflasche (Typ I) mit 50 ml und 100 ml, verschlossen mit einem Brombutyl-
Gummistopfen und einer Aluminiumkappe, verpackt in einer Kartonschachtel.

Packungsgréfen:
Kartonschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml.
Kartonschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml.
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Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Mairz 2025

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

16. Kontaktangaben

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

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Tel: +31(0)348 416945

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Emdoka B.V.

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

Tel.: +32 33150426

info@emdoka.be

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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