PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexapid vet. 2 mg/ml injektionsvétska, l16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Dexametason 2,0 mg
(motsvarande 2,63 mg dexametasonnatriumfosfat)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Natriumklorid

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Citronsyramonohydrat (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar och féarglos till nastan farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hést, notkreatur, svin, hund och Katt.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Hést, ndtkreatur, svin, hund och Katt:
Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar.

Hast:
Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation.

Notkreatur:
Igangsattning av kalvning.
Behandling av primér ketos (acetonemi).

Hund och Katt:
Kortvarig behandling av chock.



3.3 Kontraindikationer

Anvand inte, forutom vid akuta situationer, till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens,
hjértinsufficiens, binjurebarkshyperfunktion eller osteoporos.

Anvénd inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anvand inte till djur som lider av sar i magtarmkanalen eller pa hornhinnan eller demodikos.
Administrera inte intra-artikulart dar det finns tecken pa frakturer, bakteriella ledinfektioner och
aseptisk bennekros.

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Svar pa langtidsbehandling ska 6vervakas regelbundet av veterinar.

Anvandning av kortikosteroider till hastar har rapporterats framkalla fang. Hastar som behandlas med
sadana preparat ska darfor dvervakas regelbundet under behandlingsperioden.

Pa grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sérskild forsiktighet iakttas nar
lakemedlet anvands till djur med ett férsvagat immunsystem.

Forutom vid fall av acetonemi och igangsattning av kalvning administreras kortikosteroider for att
forbéattra kliniska tecken snarare an for att bota.

Den underliggande sjukdomen bor undersokas ytterligare.

Vid forekomst av virusinfektioner och systemiska svampinfektioner kan steroider forvarra eller
paskynda sjukdomsforloppet.

Anvandning av ldkemedlet till yngre eller &ldre djur kan vara associerat med en dkad risk for
biverkningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Dexametason och bensylalkohol kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner. Personer som ar éverkénsliga
for dexametason, bensylalkohol eller mot nagot av hjalpamnena ska undvika kontakt med lakemedlet.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast l&kare och visa denna information eller etiketten.

Lakemedlet kan vara irriterande fér hud, 6gon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon och
munslemhinna. Tvatta omedelbart bort stank fran hud, dgon och munslemhinna med rikligt med
vatten. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.

Biverkningar pa fostret kan inte uteslutas. Detta lakemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.
Tvétta handerna efter anvandning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Medan héga engangsdoser i allmanhet tolereras val kan de orsaka svara biverkningar vid langvarig
anvandning och vid administrering av estrar med en lang verkan. Under medellang till langvarig

anvandning bor darfor dosen i allmanhet vara den lagsta nddvandiga for att kontrollera symtomen.

Hast, notkreatur, svin, hund och Kkatt:



Mycket séllsynta Polyuri?;

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Polydipsit, polyfagia?, fordrojd lakning?;
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Hepatomegali;

Forhojda leverenzymer, hyperglykemi?, forandringar i
biokemiska och hematologiska blodvéarden;

Andra blodrubbningar (natrium- och vétskeretention,
hypokalemi)?;

Calcinosis cutis;

Overkanslighetsreaktion.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan | Magsar®, ulceration pa tunntarms, akut pankreatit;
inte berdknas fran tillgangliga data): Cushings syndromé, binjuresjukdom”:
Fang;

Kvarbliven efterbordg;

Minskad mjolkproduktion.

1 Efter systemisk administrering och sérskilt i borjan av behandlingen.

2 Kortikosteroider kan fordroja sarlakning och de immunsuppressiva effekterna kan forsvaga resistens
mot eller forvéarra befintliga infektioner.

3 Overgdende.

4Vid langvarig anvandning.

5 Kan forvarras hos patienter som far icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel och hos djur med
skador pa ryggmargen.

¢ latrogen binjurebarkshyperfunktion. Omfattar signifikant forandring av fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralmetabolism och féljden kan exempelvis bli omfordelning av kroppsfett, muskelsvaghet,
muskelforlust och osteoporos.

" Behandling med dexametason hammar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling
kan symtom pa binjuresvikt som utvecklar sig till binjurebarksatrofi uppkomma och detta kan leda till
att djuret inte kan hantera stressiga situationer pa ett adekvat satt. Metoder for att minska dessa effekter
under perioden efter utsattning av behandling eller efter avslutad behandling bor saledes beaktas genom
dosering som sammanfaller med tidpunkten da endogent kortisol vanligtvis ar som hogst (dvs. pa
morgonen for hundar) och genom en successiv minskning av dosen.

8 |gangsattning av kalvning med kortikosteroider kan vara relaterad till nedsatt livsduglighet hos kalven
och dkad férekomst av kvarbliven efterbdrd hos kor.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln forpackningen for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Forutom anvandning av lakemedlet for igangséttning av kalvning hos notkreatur rekommenderas inte
dexametason till draktiga djur. Administrering tidigt under draktigheten har orsakat fosteravvikelser
hos laboratoriedjur. Administrering under senare delen av dréktigheten kan orsaka tidig kalvning eller
abort.

Terapeutiska risker och nytta ska saledes beaktas av veterinar fére anvandning vid draktighet.



Vid igangséttning av kalvning hos kor kan en dkad kvarbliven efterbérd och eventuell efterfoljande
metrit och/eller nedsatt fertilitet uppkomma. Sadan anvandning av dexametason kan vara associerad
med nedsatt livsduglighet hos kalven.

Anvandning av kortikosteroider hos lakterande kor kan orsaka tillfalligt nedsatt mjolkproduktion.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Pa grund av en eventuell immunsuppressiv effekt av kortikosteroider bor dexametason inte anvandas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccination.

Dexametason ska inte ges tillsammans med andra antiinflammatoriska substanser. Samtidig
anvandning med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan forvérra sar i magtarmkanalen.
Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi och séaledes ¢ka risken for toxicitet fran
hjartglykosider.

Risken for hypokalemi kan vara férhéjd om dexametason administreras tillsammans med
kaliumutséndrande diuretika.

Samtidig anvandning med antikolinesteras kan leda till 6kad muskelsvaghet hos patienter med
myasthenia gravis.

Glukokortikoider motverkar effekterna av insulin.

Samtidig anvandning med fenobarbital, fenytoin och rifampicin kan minska effekterna av
dexametason.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Hast
Intramuskul&r (i.m.), intravends (i.v.) eller intra-artikuldr anvandning.

Notkreatur, svin, hund och katt

Intramuskuldr anvandning (i.m.).

Vid administrering av volymer som understiger 1 ml ska en spruta med en I&mplig gradering anvandas
for att sékerstdlla att korrekt dos administreras.

Vid behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar rekommenderas féljande engdngsdoser:

Djurslag Dosering (i.m.)
Hast, notkreatur, svin 0,06 mg dexametason/kg kroppsvikt (3 ml lakemedel/100 kg kroppsvikt)
Hund, katt 0,1 mg dexametason/kg kroppsvikt (0,5 ml lakemedel/10 kg kroppsvikt)

Vid chock hos hund och katt kan dexametason administreras intravendst (i.v.) med en dos som &r
minst 10 ganger den Kkliniskt rekommenderade systemiska (i.m.) dosen.

Behandling av primér ketos hos nétkreatur (acetonemi):

0,02-0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande en dos pa 5-10 ml lakemedel per 500 kg
kroppsvikt som ges som en intramuskular engangsinjektion rekommenderas beroende pa kons storlek
och sjukdomstecknens varaktighet. Stora doser (upp till 0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt) kravs
vid sjukdomstecken som férekommit under en l&ngre tid.

Igangséttning av kalvning hos nétkreatur:

En intramuskular engangsinjektion pa 0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml av
lakemedlet per 500 kg kroppsvikt efter draktighetens dag 260 for att férhindra stora foster och
juverddem hos notkreatur. Kalvning sker normalt inom 48-72 timmar.

Vid behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation hos hést:

Rekommenderad dos ar 1-5 ml lakemedel. Dessa méangder &r inte specifika och anges endast som
vagledning. Injektioner i ledutrymmen eller bursa ska foregas av avlagsnande av motsvarande volym
synovialvatska. Hos hastar som producerar kott for humankonsumtion ska en total dos pa 0,06 mg
dexametason/kg kroppsvikt inte 6verskridas. Strikt aseptisk teknik &r viktig.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 56 ganger.



3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hoga doser av kortikosteroider kan orsaka apati och irritabilitet hos hast. Behandling med hdga doser
kan orsaka trombos pa grund av en hogre tendens till blodkoagulering. Se avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn
Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

Notkreatur:

Koétt och slaktbiprodukter: 8 dygn

Mijolk: 72 timmar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QH02AB02.

4.2 Farmakodynamik

Dexametason dr ett fluoro-metylderivat av en kortikosteroid med antiinflammatoriska, antiallergiska
och immunsuppressiva egenskaper. Dexametason stimulerar glukoneogenes, vilket leder till 6kade
blodsockernivaer. Den relativa effekten av dexametason uttryckt med antiinflammatorisk effekt ar
cirka 25 ganger den hos hydrokortison, medan den har minimal mineralkortikoid aktivitet.

4.3  Farmakokinetik

Detta lakemedel ar en kortverkande dexametasonberedning med en snabbt insattande effekt. Det
innehaller dinatriumfosfatester av dexametason. Efter intramuskular administrering absorberas estern
snabbt fran injektionsstallet och hydrolyseras omedelbart till modersubstansen, dexametason. Tiden
till maximal plasmakoncentration av dexametason hos nétkreatur, hést, svin och hund &r inom

20 minuter efter intramuskuldr administrering. Elimineringshalveringstiden efter intravends och
intramuskular administrering ar likartad och ligger mellan 5 och 20 timmar beroende pa djurslag.
Biotillgdngligheten efter intramuskul&r administrering &r cirka 100 %.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar



Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 25 °C

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en injektionsflaska av klart glas av typ Il (Ph. Eur.) med en bromobutylgummipropp och
ett sndpplock av aluminium.

Forpackningsstorlek: 100 ml

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

59825

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

09/12/2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

