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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Dexafast 2 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle, sialle, koiralle ja kissalle

2. Koostumus
1 ml sisaltdaa:

Vaikuttava aine:
deksametasoni 2,0 mg
(deksametasoninatriumfosfaattina)

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 15,6 mg

Kirkas, variton liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:
Tulehduksellisten tai allergisten sairauksien hoito.

Nauta:
Synnytyksen kdynnistdminen.
Primaarin ketoosin (asetonitauti) hoito.

Hevonen:
Niveltulehduksen, limapussin tulehduksen tai jannetupen tulehduksen hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd hatdtilanteita lukuun ottamatta eldimilld, joilla on diabetes, munuaisten vajaatoiminta,
syddmen vajaatoiminta, hyperadrenokortisismi tai osteoporoosi.

Ei saa kéyttda virusinfektioiden vireemisen vaiheen aikana tai systeemisten mykoottisten infektioiden
yhteydessa.

Ei saa kédyttdd eldimilld, joilla on maha- tai suolihaavaumia, sarveiskalvon haavaumia tai demodikoosi.

Ei saa kiayttdd liadkettd nivelensiséisesti, jos murtumista, bakteeriperdisistd niveltulehduksista ja
aseptisesta luunekroosista on olemassa merkkeja.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
jollekin apuaineelle.

Katso my0s kohta Tiineys ja laktaatio”.




6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinladkérin tulee seurata pitkdaikaisen hoidon vastetta sidnnéllisin véliajoin. Kortikosteroidien kéyton
on raportoitu aiheuttavan hevosille kaviokuumetta. Sen vuoksi kyseisilli valmisteilla hoidettuja hevosia
on seurattava toistuvasti hoitojakson aikana.

Vaikuttavan aineen farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityisti varovaisuutta, kun
valmistetta kdytetddn eldimilld, joiden immuunijirjestelmd on heikentynyt.

Asetonitautia ja synnytyksen kédynnistimistd lukuun ottamatta kortikosteroidien antamisen
tarkoituksena on helpottaa kliinisié oireita eikd niinkddn kayttaa sitd parannuskeinona. Taustalla oleva
sairaus on tutkittava tarkemmin. Nivelensisdisen annostelun jilkeen nivelen kdyttd tulee minimoida
yhden kuukauden ajaksi, eikd nivelleikkausta tulisi tehdd kahdeksan vikon kuluessa tdmén
ladkkeenantoreitin kaytosta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Itsensi tahatonta injisointia on varottava.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomdsti ladkédrin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Raskaana olevat naiset eivit saa antaa titi elamlaaketta.

Viltd iho- ja simikosketusta. Jos ainetta pdétyy silmiin tai iholle vahingossa, pese alue huolellisesti
puhtaalla juoksevalla vedella.

Henkildiden, joiden tiedetdén olevan yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista, tulee
vilttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Pese kddet kiyton jilkeen.

Tineys ja laktaatio:

Tiineys:

Lukuun ottamatta Dexafastin kdyttod synnytyksen kdynnistdmisesséd nautaeldimilld, kortikosteroidien
kayttod ei suositella tiineyden aikana. Alkutiineyteen ajoittuneen lidkkeenannon tiedetddn aiheuttaneen
koe-eldinten sikididen poikkeavuuksia. Tineyden loppuvaiheeseen ajoittuva lidkkeenanto saattaa
aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon.

Laktaatio:
Tuotteen kéyttd maitoa tuottavilla lehmilli saattaa vihentdd maidontuotantoa.
Katso myds kohta “Haittatapahtumat”.

Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:
Samanaikainen kayttd0 nonsteroidisten tulehduskipulidkkeiden kanssa saattaa pahentaa maha- tai
suolihaavaumia.

Koska kortikosteroidit voivat heikentdd rokotusten aikaansaamaa immuunivastetta, deksametasonia ei
tulisi kayttdd yhdessa rokotteiden kanssa tai kahden viikkon kuluessa rokotuksesta.

Deksametasonin antaminen saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja siten lisétd sydidnglykosideista johtuvan
toksisuuden riskid. Hypokalemiariski saattaa lisidntyd, jos deksametasonia annetaan yhdessd kaliumin
eritystd aiheuttavien diureettien kanssa.

Samanaikainen kéyttd antikoliiniesteraasin kanssa saattaa lisdtd lihasheikkoutta potilailla, joilla on
myasthenia gravis.

Glukokortikoidit estivit insuliinin vaikutuksia.
Samanaikainen kdyttd fenobarbitaalin, fenytoiinin ja rifampisiinin kanssa saattaa véhentdd

deksametasonin vaikutuksia.

Yliannostus:
Ylannostus voi aiheuttaa hevosille uneliaisuutta ja letargiaa.



Katso myds kohta ”Haittavaikutukset”.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:

Hyvin harvinainen
(< 1eldin 10 000 hoidettua eldintd kohti, mukaan lukien yksittdiset raportit):
yliherkkyysreaktiot

Maarittdmdton esiintymistiheys:

iatrogeeninen hyperadrenokortisismi (Cushingin tauti)!, polyuria®, polydipsia?, polyfagia?,
natriumretentio®, veden kertyminen elimisté6n 3, hypokalemia®, ihon kalsinoosi, viivastynyt haavan
paraneminen, heikentynyt vastustuskyky infektioille tai olemassa olevien infektioiden
paheneminen?, maha- tai suolihaavauma®, hepatomegalia®, veren biokemiallisten ja hematologisten
parametrien muutokset, hyperglykemia’, istukan kiinnittymishéirié®, vasikan heikentynyt elinkyky®,
haimatulehdus'®, kaviokuume, maidontuotannon vidheneminen

! Jatrogeeninen hyperadrenokortisismi (Cushingin tauti), johon littyy merkittdvd rasva-, hiillihydraatti-
, proteiini- ja kivennéisaineenvaihdunnan muutos, minkd seurauksia voivat olla esim. kehon rasvan
uudelleenjakautuminen, lihasheikkous ja -kato seké osteoporoosi.

2 Systeemisen annostelun jilkeen ja erityisesti hoidon alkuvaiheessa.
3 Pitkdaikaisessa kaytossa.

* Bakteeri-infektion yhteydessa tarvitaan yleensd antibakteerista ladkkeellistd suojaa, kun kdytetdan
steroideja. Virusinfektioiden ollessa kyseessa steroidit saattavat pahentaa tainopeuttaa taudin
etenemist.

> Steroidit saattavat pahentaa tilannetta potilailla, jotka saavat nonsteroidisia tulehduskipulddkkeitd, ja
eldimilld, joilla on selkdydintrauma.

6 Suurentuneet seerumin maksaentsyymiarvot.
7 Ohimeneva.

8 Kéytettdessa nautaeldinten synnytysten kdynnistimiseen, johon liittyy mahdollinen my6hempi
kohtutulehdus ja/tai alentunut hedelméllisyys

? Kédytettdessd nautaeldinten synnytysten kdynnistimiseen, erityisesti aikaisessa vaiheessa.
10 Lisdéntynyt akuutin haimatulehduksen riski.

Anti-inflammatoristen kortikosteroidien, kuten deksametasonin, tiedetddn myétdvaikuttavan suureen
madriin sivuvaikutuksia. Vaikka suuret kerta-annokset ovat yleensé hyvin siedettyjd, ne voivat
aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia pitkdaikaisessa kdytossd ja annettaessa pitkdvaikutteisia estereitd.
Keskipitkdn tai pitkdn aikavélin kidyton aikana annos tulisi timédn vuoksi yleensa pitdd
mahdollisimman pienend oireiden hallitsemiseksi.

Tehokkaat annokset vaimentavat hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselia hoidon aikana. Hoidon
lopettamisen jilkeen voi iimaantua lisimunuaisen vajaatoiminnan oireita, jotka laajenevat
lisimunuaiskuoren atrofiaan, ja tdmé saattaa tehdd eldimesti kyvyttomén késittelemédn stressaavia
tilanteita sopivalla tavalla. Siksi hoidosta vieroittamisen yhteydessa on harkittava keinoja
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lisimunuaisten vajaatoimintaan liittyvien ongelmien minimoimiseen (lisitietoja 0ytyy
vakioteksteistd).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle <tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle> kdyttamalld taman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Lidkkeenantoreitit:
Hevonen: laskimoon, lihakseen tainivelen sisdén.
Nauta, sika, koira ja kissa: lihakseen.

Kéaytd tavanomaisia aseptisia tekniikoita.
Valmisteen pienten, alle 1 mln miirien mittaamiseen tulisi kdyttdd sopivalla asteikolla varustettua
ruiskua oikean annoksen tarkan annostelun varmistamiseksi.

Koskee tulehduksellisten tai allergisten sairauksien hoitoa: seuraavia annoksia neuvotaan kayttdméaén.

Eliinlajit Annostus

Hevonen, nauta, sika deksametasoni 0,06 mg / kg ruumiinpainoa, miké vastaa miaraa 1,5
ml / 50 kg

Koira, kissa deksametasoni 0,1 mg / kg ruumiinpainoa, mikid vastaa maardaa 0,5 ml / 10
kg

Naudan primaarin ketoosin hoitoon (asetonitauti): deksametasoni 0,02—0,04 mg / kg ruumiinpainoa,
mikd vastaa valmisteannosta 5—10 ml 500 painokiloa kohti lihaksensisdisend injektiona annettuna, on
suositeltava annostus mééraytyen lehmidn koon ja oireiden keston mukaan. Kanaalisaarilta perdisin
olevien rotujen kohdalla on varottava yliannostusta. Suurempia annoksia (deksametasonia enintdén 0,06
mg/kg) tarvitaan, jos oireita on esiintynyt jonkin aikaa taijos hoidetaan uudelleen sairastuneita elédimia.

Synnytyksen kdynnistimiseen — naudan sikion likakasvun ja utareen turvotuksen vélttamiseksi.
Yksittdinen lihaksensisdinen deksametasoni-injektio 260 tineyspdivin jilkeen annoksella 0,04
mg/elopainokilo, mikd vastaa 10 mln valmistemadrdd 500 elopainokiloa kohti.

Synnytys tapahtuu tavallisesti 48—72 tunnin kuluessa.

Hevosen niveltulehduksen, limapussin tulehduksen tai j dnnetuppitulehduksen hoitoon nivelensiséiselld
njektiolla:

annostele 1-5 ml valmistetta.

Nami madrdt eivit ole tarkkoja, ja ne mainitaan ainoastaan ohjeellisina. Ennen injektioiden
kohdistamista niveltiloihin tai limapusseihin on poistettava vastaava midrd nivelnestettd. Tiukka
aseptisuus on olennaista.

Tulppa voidaan puhkaista turvallisesti enintddn 100 kertaa.
Valitse sopivin lddkepullon koko hoidettavan kohde-eldinlajin mukaan.

Kun hoidat eldinryhmid, kdytd lidkkeenottokanyylid tulpan liallisen ldvistimisen valttdmiseksi.
Ladkkeenottokanyyli on poistettava hoidon jilkeen.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

9. Annostusohjeet

Ei sovellettavissa

10. Varoajat

Teurastus:

Nauta: 8 vrk.
Sika: 2 vrk.
Hevonen: 8 vrk.
Maito:

Nauta: 72 tuntia.

Hevonen:  Ei saa kdyttdd lypséville tammoille , joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Injektiopullon ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

Ald kaytd titd eldinlddkettd vimeisen kayttopdivimddrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niidden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd ~ sekd kyseessd olevaan eliinlidkkeeseen sovellettavia  kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

13. Eldinldfikkeiden luokittelu

Eldainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42031

1 x20ml, 6 x20ml, 12 x 20 ml,

1 x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml,

1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkis tettu

27.09.2023



Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanja

Puh: +34 934 706 270

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9 Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Saksa Saksa

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Espanja

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 Espoo

Suomi

Puh: +358 40 596 4013

E-mail: info@faunapharma.fi



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@faunapharma.fi
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Dexafast 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hdst, notkreatur, svin, hund och katt

2. Sammans ittning
1 ml innehaller:

AKktiv substans:
dexametason 2,0 mg
(som dexametasonnatriumfosfat)

Hjilpimnen:
Bensylalkohol (E1519) 15,6 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hast, notkreatur, svin, hund och katt.

4. Indikationer for anvéindning

Hast, notkreatur, svin, hund och katt:
Behandling av inflammatoriska eller allergiska tillstand.

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

Hast:
Behandling av artrit, bursit eller tenosynovit.

5. Kontraindikationer

Anvind inte pd djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjirtinsufficiens,
hyperadrenokorticism eller osteoporos férutom i nddsituationer.

Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid fall av systemiska mykotiska
infektioner.

Anvind inte pé djur som lider av gastrointestinala sar, korneala séar eller demodikos.

Administrera inte intraartikulirt om det finns tecken pa frakturer, bakteriella ledinfektioner och aseptisk
bennekros.

Anvénd inte vid fall av 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot
av hjilpdmnena.

Se dven avsnittet ”’Driktighet och laktation”.




6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslag:

Svaret pa langtidsbehandling ska 6vervakas med regelbundna intervall av en veterindr. Anvdndning av
kortikosteroider for hdstar har rapporterats att framkalla laminit. Darfor ska héstar som behandlas med
sédana preparat Overvakas ofta under behandlingsperioden.

Pa grund av den aktiva ingrediensens farmakologiska egenskaper ska sédrskild omsorg iakttas nér
produkten anvénds pa djur med ett férsvagat immunforsvar.

Forutom i fall av acetonemi och igangsittning av kalvning 4r syftet med administrering av
kortikosteroider att skapa en forbdttring av de kliniska tecknen snarare dn ett botemedel. Den
underliggande sjukdomen maste utredas ytterligare. Efter intraartikulir administrering ska anvindning
av leden minimeras under en manad, och operation av leden bor inte utféras inom é&tta veckor efter
anviandning av denna typ av administrering.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Iaktta forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Liakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

Undvik kontakt med huden eller 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen, tvitta omradet
noggrant med rent rinnande vatten.

Personer med kénd 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller ndgot av hjélpdmnena bor undvika
kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Driktighet och laktation:

Driktighet:

Forutom anvdndning av Dexafast for att framkalla kalvning hos notkreatur, rekommenderas inte
anviandning av kortikosteroider under driktighet. Administrering vid tidig dréktighet ar kint for att ha
orsakat fostermissbildningar pa laboratoriedjur. Administrering sent i dréktigheten kan orsaka fortida
kalvning eller abort.

Laktation:
Anvindning av produkten i lakterande kor kan leda till en nedsatt mj6lkproduktion.
Se dven avsnittet ”Biverkningar”.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Samtidig anvéndning av icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel kan forvérra gastrointestinala sar.

Eftersom kortikosteroider kan nedsétta immunsvaret mot vaccination bor dexametason inte anvandas 1
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av dexametason kan framkalla hypokalemi och dérigenom oka toxitetsrisken i samband
med hjartglykosider. Hypokalemirisken kan oka om dexametason administreras tillsammans med
kaliumuttommande diuretika.

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

Glukokortikoider motverkar effekterna av insulin.

Samtidig anvdandning med fenobarbital, fenytoin eller riftampin kan reducera eftfekterna avdexametason.

Overdosering:
Overdosering kan orsaka trotthet och slohet hos héstar.

Se dven avsnittet ’Biverkningar”.
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Viktiga inkompatibiliteter:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

74 Biverkningar

Hast, notkreatur, svin, hund och katt:

Mycket sillsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):
overkénslighetsreaktioner

Obestimd frekvens:

iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings syndrom) !, polyuri®, polydipsi®, polyfagi,
natriumretention®, vattenretention’®, hypokalemi’, kutan kalcinos, fordrojd sarlikning, forsvagad
motstandskraft mot eller forvarrande av befintliga infektioner*, gastrointestinal ulcerationer®,
hepatomegali®, fordndringar av blodets biokemiska och hematologiska parametrar, hyperglykemi’,
kvarhéllen placenta®, nedsatt livsduglighet hos kalven® pankreatit'®, laminit, reducerad
mjolkproduktion

! Jatrogen hyperadrenokorticism (Cushings syndrom), som involverar betydande férdandring av fett-,
kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismerna, t.ex. omférdelning av kroppsfett, muskelsvaghet och
-fortvining samt osteoporos, kan bli resultatet.

2 Efter systemisk administrering och sérskilt i behandlingens tidiga stadier.
*Vid langvarig anvandning.

*Vid forekomst av bakteriell infektion kravs vanligtvis en antibakteriellt likemedelsbehandling nir
steroider anvinds. I samband med virusinfektioner kan steroider forvirra eller paskynda
sjukdomsforloppet.

5 Kan forvirras av steroider hos patienter som administreras med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel och i djur med ryggmérgsskador.

®Forhojda serumleverenzymvirden.
7 Overgaende.

8 Vid anvindning for igangsattningav kalvning hos noétkreatur, med eventuellt efterfljande
livmoderinflammation och/eller subfertilitet.

°Vid framkallande av kalvning hos notkreatur, sarskilt tidigt i forloppet.
10 Okad risk for akut pankreatit.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, t.ex. dexametason, dr kiinda for att orsaka ett brett spektrum av
biverkningar. Medan enstaka hoga doser i allménhet tolereras vil, kan de framkalla allvarliga
biverkningar vid langsiktigt anvéndning och nér estrar med lang verkanstid administreras. Vid
medellang till lAngsiktig anvdndning bor dosen darfor generellt héllas till den ldgsta nodvandiga for att
kontrollera symptomen.

Vid behandling dédmpar effektiva doser hypotalamus-hypofys-binjure-axeln. Efter avslutad behandling
kan symtom pa binjureinsufficiens, som kan leda till fortvining av binjurebarken, uppstd och detta kan
gora att djuret inte kan hantera stressfyllda situationer pa ett adekvat sdtt. Man bor darfor 6verviga hur
man kan minimera problem med binjurebarksvikt efter avslutad behandling (se standardtexterna for
vidare diskussion).
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning <eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning> genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

8. Dosering for varje djurslag, administreringsvigar och adminis treringsmetod
Administreringsvdgar:

Hast: Intravends, intramuskuldr eller intraartikuldr injektion.

Notkreatur, svin, hund och katt: Intramuskuldr injektion.

Anvind normala aseptiska metoder.

For att méta volymer mindre dn 1 ml av produkten, bor en lamplig graderad spruta anvéndas for att

sdkerstilla exakt administrering av korrekt dos.

For behandling av inflammatoriska eller allergiska tillstdnd.: Foljande doser rekommenderas.

Djurslag Dosering
Hist, notkreatur, svin 0,06 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 1,5 ml/50 kg
Hund, katt 0,1 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 0,5 ml/10 kg

For behandling av primdr ketos i notkreatur (acetonemi).: 0,02 till 0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt
motsvarande en dos pa 5-10 ml av produkten per 500 kg kroppsvikt via intramuskulir injektion
rekommenderas beroende pa kons storlek och symptomens varaktighet. Sérskild forsiktighet bor iakttas
for att inte 6verdosera Channel Island-notkreatur. Storre doser (upp till 0,06 mg dexametason/kg) krivs
om symptomen har visat sig under en lingre tid eller vid behandling av aterfall.

Vid igangsdtming av kalvning — for att undvika forstorat foster och brostddem i nétkreatur. En enstaka
intramuskuldr injektion pa 0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml av produkten per
500 kg kroppsvikt efter dag 260 i dréaktigheten.

Kalvning sker normalt mom 48—72 timmar.

Fo6r behandling av artrit, bursit eller tenosynovit genom intraartikulér injektion i héstar:

Dosera 1-5 ml av produkten.

Dessakvantiteter ar inte specifika och anges endast som viagledning. Injektioner i ledomraden eller bursa
ska foregés av avldgsnande av motsvarande mangder ledvitska. Noggrann aseptik dr grundliggande.

Locket kan punkteras pa ett sidkert sétt upp till 100 ganger.
Vilj lamplig storlek pé injektionsflaskan enligt det djurslag som ska behandlas.

Anvind vid behandling av grupper med djur en uppdragningskanyl for att undvika for manga Sppningar
av proppen. Uppdragningskanylen ska avldgsnas efter behandlingen.
9. Anvisning for korrekt adminis trering

Ej relevant

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Notkreatur: 8 dygn.
Svin: 2 dygn.
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Hast: 8 dygn.

Mjolk:

Notkreatur: 72 timmar.

Hast: Ej godkédnd for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 42031

1 x20ml, 6 x 20 ml, 12 x 20 ml,

1 x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml,

1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
27.09.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnandet for forsilining:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanien

Tel: +34 934 706 270
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Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Tyskland Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanien

Lokal foretrdadare 1 Finland och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta biverkningar:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PLS

02101 Esbo

Finland

Tel: +358 40 596 4013

E-mail: info@faunapharma.fi
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