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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexacortone vet 2 mg purutabletit koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Deksametasoni 2,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Laktoosimonohydraatti

Perunatirkkelys

Povidoni K30

Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

Hiiva (kuivattu)

Vaaleanruskea, ruskeatidpliinen, pyored, kupera ja maustettu 13 mm:n tabletti, jossa on toisella
puolella ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletti voidaan jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehduksellisten ja allergisten tilojen oireenmukaiseen hoitoon tai tukihoitoon koirilla ja kissoilla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd eldimille, joilla on virus- tai sieni-infektio.

Ei saa kdyttdd eldimille, jolla on diabetes mellitus tai lisdmunuaisen likatoiminta
(hyperadrenokortisismi).

Ei saa kéyttid eldimille, joilla on osteoporoosi (luukato).

Ei saa kiyttda eldimille, joilla on syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on palovammoja.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti heikennettyjen eldvien rokotteiden kanssa.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on glaukooma (silménpainetauti).

Ei saa kdyttda tineyden aikana (ks. kohta 3.7).

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.



Ks. myo6s kohta 3.8.
3.4 Erityisvaroitukset

Kortikoideja kdytetddn lieventimddn klinisid oireita, ei varsinaisesti parantamaan sairautta. Hoito
pitdd yhdistda taustalla olevan sairauden hoitoon ja ympéristoolosuhteiden muuttamiseen.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Tapauksissa, joissa eldinlddkkeen antaminen on arvioitu tarpeelliseksi bakteerien, loisten tai sienten
aiheuttaman tulehduksen yhteydessé, valmistetta on kdytettdva yhdistettynd sopivaan bakteeri-, lois- tai
sienilddkehoitoon.

Deksametasonin farmakologisista ominaisuuksista johtuen erityistd varovaisuutta on noudatettava
hoidettaessa eldimid, joiden immuunivaste on heikentynyt.

Kortikoidit, kuten esimerkiksi deksametasoni, kithdyttivit proteiinien kataboliaa. Tastd syysti
eldinlddkettd on kaytettdva harkiten vanhoilla ja aliravituilla el&dmilld.

Kortikoideja, kuten esimerkiksi deksametasonia, on kidytettivd varoen potilaille, joilla on korkea
verenpaine.

Koska glukokortikoidien tiedetddn hidastavan kasvua, valmisteen kdyton hyvin nuorilla eldimilli (alle
7 kuukauden ikiisilld) pitdd perustua hoitavan eldinlddkirin hy6ty-riskiarvioon.

Farmakologisesti vaikuttavat annokset voivat aiheuttaa lisimunuaisen kuorikerroksen surkastumista ja
siitd johtuvaa lisimunuaisen vajaatoimintaa. Tdmd voi tulla ndkyvin etenkin kortikosteroidien
antamisen padtyttyd. Annoksen pienentiminen ja lidkityksen lopettaminen on tehtivi asteittain, jotta
véltetddn lisdmunuaisen vajaatoiminnan kehittyminen.

Suun kautta annettavien kortikosteroidien pitkdaikaista kayttéd on mahdollisuuksien mukaan valtettava.
Jos pitkdaikainen kdytto on aiheellista, lyhytvaikutteisempi kortikosteroidi, esimerkiksi prednisoloni, on
tarkoitukseen sopivampi. Pitkdaikaisempaa prednisolonihoitoa annettaessa munuaisten vajaatoiminnan
riskid voidaan vdhentdd antamalla lddke vain joka toinen paivd. Deksametasonin vaikutuksen pitkdn
keston vuoksi tillainen vuoropdivin annettava hoito ei mahdollista hypotalamus-aivolisdke-
lisimunuaisakselin elpymistd (ks. kohta 3.9).

Tabletit ovat maustettuja. Vahingossa tapahtuvan nielemisen estdmiseksi pidd tabletit poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Deksametasoni voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Varsinkin henkildiden, jotka
ovat yliherkkid deksametasonille tai valmisteen apuaineille (esim. povidoni tai laktoosi), on viltettava
ihokosketusta eldinlddkkeen kanssa. Pese kidet kdyton jédlkeen. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee,
kadnny ladkarin puoleen.

Témé eldinkiske saattaa olla vaarallinen lapsille, jotka ovat vahingossa nielleet sitd. Ali jitd
eldinlddkettd valvomatta. Laita kiyttAmattd jidneet tabletin osat takaisin Idpipainopakkaukseen ja
kéytd ne seuraavalla antokerralla. Pidd dpipainopakkaus ulkopakkauksessa, jotta lapset eivit pddse
sithen késiksi. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomésti lddkérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Deksametasonivoi olla haitallinen syntyméttomille lapsille. Raskaana olevien naisten on véltettdva
altistusta. Imeytyminen ihon Idpi on olematonta, mutta kidet on syyté pestd vilittomaésti tablettien
kasittelyn jilkeen, jotta ainetta ei siirry kédsien vélitykselld suuhun.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Fi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat



Koira ja kissa:

Hyvin yleinen Kortisolin tuotannon vidheneminen', triglyseridien nousu?
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Harvinainen Kohoneet maksaentsyymiarvot

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Maédrittimaton esiintymistiheys (ei Polyfagia®, polydipsia
voida arvioida kéytettdvissd olevan
tiedon perusteella): Polyuria®

Hyperadrenokortismi (Cushingsin tauti)*>, diabetes mellitus
Kiihtymys

Ruoansulatuskanavan haavaumat®, haimatulehdus
Suurentunut maksa (hepatomegalia)

Muutokset veren biokemiallisissa ja hematologisissa
parametreissa (esim. kohonnut seerumin alkalinen
fosfataasiarvo, maitohappodehydrogenaasin viheneminen,
hyperalbuminemia, eosinopenia, lymfopenia, neutrofilia’,

vihentynyt aspartaattiaminotransferaasi)

Kilpirauhasen vajaatoiminta, kohonnut
lisékilpirauhashormonipitoisuus

Luiden pituussuuntaisen kasvun estdminen
Ihon kalsinoosi, thon oheneminen
Viivistynyt paranemisen, immunosuppressio®, heikentynyt

resistenssi olemassa oleville infektioille tai olemassa
olevien infektioiden paheneminen®

Natriumin ja veden retentio’, hypokalemia’

! hypotalamuksen-aivolisdkkeen-lisamunuaisen akselia tukahduttavien tehokkaiden annosten
seurauksena.

2 osana mahdollista iatrogeenistd hyperadrenokortismia (Cushingsin tauti).

3 systeemisen annon jilkeen ja erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

4 jatrogeeninen.

3 tahdn voi littyd merkittdvid muutoksia rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja
mineraaliaineenvaihdunnassa, esimerkiksi kehon rasvan uudelleenjakautuminen, painon nousu,
lihasheikkous ja tuhlaus seké osteoporoosi.

6 steroidit voivat pahentaa niitd eldimilld, joille annetaan ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd, ja
eldimilld, joilla on selkidydinvamma.

7 segmentoitujen neutrofiilien lisddntyminen.

8 virusinfektioiden ldsnd ollessa kortikosteroidit voivat pahentaa tai nopeuttaa taudin etenemista.
? pitkdaikaisessa kaytossa.

Anti-inflammatoristen kortikosteroidien, kuten deksametasonin, tiedetdin aiheuttavan monenlaisia
haittavaikutuksia. Yksittdiset suuret annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, mutta samat annokset
voivat pitkddn kdytettyind aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Pitkdaikaista kdyttod on sen vuoksi
valtettdva. Jos pitkdaikainen kayttd on aiheellista, lyhytvaikutteisempi kortikosteroidi, esimerkiksi
prednisoloni, on tarkoitukseen sopivampi. (ks. kohta 3.5).



Hoidon lopettamisen jilkeen voi ilmetd lisimunuaisten vajaatoiminnan merkkejd, jotka ulottuvat
lisimunuaiskuoren surkastumiseen, mikd voi johtaa sithen, ettéd eldin ei pysty késitteleméan riittdvasti
stressaavia tilanteita. Siksi olisi harkittava keinoja minimoida lisimunuaisten vajaatoimintaan littyvét
ongelmat hoidon lopettamisen jélkeen.

Ks. my6s kohta 3.7.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Ei saa kayttdd tineille eldimille. Laboratoriotutkimuksissa on 1oydetty ndyttoad sikiolle
epamuodostumia aiheuttavista vaikutuksista alkutiineyden aikana. My6hemmin tiineyden aikana
kéytettynd saattaa aiheuttaa keskenmenon tai ennenaikaisen synnytyksen.

Laktaatio:
Voidaan kéyttdd imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eliinlddkérin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Fenytoiini, barbituraatit, efedriini ja rifampisiini voivat nopeuttaa kortikosteroidien poistumista
elimistostd, mikd aiheuttaa alhaisempia lddkeainepitoisuuksia veressé ja heikentynyttd fysiologista
vaikutusta.

Tédmén eldinlddkevalmisteen samanaikainen kaytto ei-steroidisten tulehduskipulidkkeiden kanssa voi
pahentaa maha-suolikanavan haavautumista. Koska kortikosteroidit saattavat heikentéa
rokotusvastetta, deksametasonia ei pidd kdyttdd samanaikaisesti rokotusten kanssa eikd ennen kuin on
kulunut kaksi viikkkoa rokotuksesta.

Deksametasonin antaminen saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja siten lisdtd sydanglykosidien haittojen
riskid. Hypokalemian riski saattaa suurentua, jos deksametasonia annetaan yhdessé kaliumia
sddstdvien diureettien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Suun kautta.

Annos: 0,05-0,2 mg/kg/vrk. Ladkéri arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston halutun vaikutuksen
(anti-inflammatorinen tai antiallerginen) ja yksildllisesti oireiden luonteen ja vaikeusasteen
perusteella. On kdytettédvi pienintd vaikuttavaa annosta lyhyimmén mahdollisen ajanjakson ajan. Kun
haluttu vaikutus on saavutettu, annosta pitdd laskea vihitellen, kunnes pienin vaikuttava annos
saavutetaan.

Koirat [ddkitdédn aamulla ja kissat illalla elimistén erilaisen kortisolitason péivarytmin takia.

Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljaén yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi.
Aseta tabletti tasaiselle alustalle jakouurteellinen puoli ylospéin ja kupera (pydred) puoli alustaa
vasten.
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Puolikkaat: paina peukalolla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskeltd.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

Ylannostus ei atheuta muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO2AB02
4.2 Farmakodynamiikka

Deksametasonion pitkdvaikutteinen glukokortikoidi; sen voimakkuus on noin 25-kertaa suurempi
verrattuna lyhytvaikutteisten aineiden, kuten esimerkiksi hydrokortisonin, voimakkuuteen.
Glukokortikoideilla on merkitysté hiilihydraattien, proteiinien ja rasvan aineenvaihdunnassa ja niilld
antiflogistinen ja immunosuppressiivinen vaikutus. Glukokortikoidien pédasiallinen vaikutus on
nédiden eldinlddkkeiden kyky vaimentaa tulehdusreaktioita rijppumatta tulehduksen syysté (infektioon
liittyvd, allerginen, kemiallinen, mekaaninen). Koska ne pystyvit ehkidisemaén fosfolipaasientsyymien
toimintaa solukalvoissa, prostaglandiinien ja leukotrieenien muodostuminen estyy.

4.3 Farmakokinetiikka
Suun kautta annettuna deksametasoni imeytyy hyvin koirilla ja kissoilla. Deksametasoni esiintyy
plasmassa vapaassa muodossa ja sitoutuu plasman proteimeihin. Deksametasonin kaltaiset

kortikosteroidit metaboloituvat (glukuronidoituvat ja sulfatoituvat) maksassa, minkd vuoksi virtsassa
on havaittavissa vain pieni miird vaikuttavaa ainetta.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 6 vuorokautta

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Laita kayttdmaitta jadneet tabletin osat takaisin Idpipainopakkaukseen ja kdytd niitd seuraavalla
antokerralla. Ald siilyti yli 30 °C. Pidé Fipipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkk valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Alumiini - PVC/PE/PVDC-lapipainopakkaus. Pahvikotelo, jossa on 1, 2,3, 4, 5,6, 7, 8,9 tai
10 Iapipainopakkausta, joissa kussakin on 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifik keiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seki kyseessa olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet. Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34794

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivimadra: 12.12.2022

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

08.07.2024
10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkeméaarays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexacortone vet 2 mg tuggtabletter for hund och katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:
Dexametason 2,0 mg

Hjilpimne (n):

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Potatisstirkelse

Povidon K30

Magnesiumstearat
Kycklingsmak
Jast (torkad)

Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt 13 mm tablett med en kryssformad brytskéra
pa ensida.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hund och katt.
3.2 Indikationer for varje djurslag

For symtomatisk behandling eller som tilliggsbehandling av inflammatoriska och allergiska tillstdnd
hos hund och katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte hos djur med virus- eller svampinfektioner.

Anvind inte hos djur med diabetes mellitus eller hyperadrenokorticism.
Anvind inte hos djur med osteoporos.

Anvind inte hos djur med nedsatt hjért- eller njurfunktion.

Anvind inte hos djur med hornhinnesar.

Anvénd inte hos djur med gastrointestinala sar.

Anvénd inte hos djur med brannskador.

Anvind inte samtidigt som forsvagat levande vaccin.

Anvind inte vid glaukom.

Anvind inte under driktighet (se avsnitt 3.7).

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot av
hjélpdmnena.



Se dven avsnitt 3.8.

3.4 Sirskilda varningar

Syftet med kortikoidbehandling &r att ge en forbattring av kliniska symtom snarare én att bota.
Behandlingen ska kombineras med behandling av bakomliggande sjukdom och/eller fordndringar i
djurets miljo.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

I de fall dir det bedoms nddvandigt att ge det veterindrmedicinska likemedlet vid bakterie-, parasit-
eller svampinfektion ska bakomliggande infektion behandlas samtidigt med limpliga antibakteriella,
antiparasitdra respektive antimykotiska medel.

Pa grund av de farmakologiska egenskaperna hos dexametason ska sérskild forsiktighet iakttas nir
lakemedlet anvands till djur med nedsatt immunforsvar.

Kortikoider sdsom dexametason paskyndar nedbrytning av proteiner. Foljaktligen ska det
veterindrmedicinska likemedlet anvindas med forsiktighet till gamla eller undernérda djur.
Kortikoider sdsom dexametason ska anvindas med forsiktighet hos patienter med hypertoni.
Eftersom glukokortikosteroider hdmmar tillvixt ska anvindning till unga djur (under 7 manader)
baseras pa den behandlande veterindrens nytta/riskbedomning.

Farmakologiskt verksamma dosnivaer kan leda till binjurebarksatrofi, vilket kan resultera i
binjurebarksvikt. Detta kan manifesteras séarskilt efter utsattning av kortikosteroidbehandling. Dosen
bor sénkas och séttas ut gradvis for att undvika tecken pa binjurebarksvikt.

Om mdjligt ska ldngtidsanvdndning av orala kortikosteroider undvikas. Om langtidsanvéndning &r
indicerat &r en kortverkande kortikosteroid, t.ex. prednisolon, ldmpligare. Med prednisolon kan
behandling varannan dag tillimpas vid langtidsanvéndning for att minimera risken for
binjurebarksvikt. P& grund av dexametasons langa verkningstid 4r varannandagsbehandling inte en
adekvat metod for att lata hypotalamus-hypofys-binjure-axeln aterhdmta sig (se avsnitt 3.9).
Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Dexametason kan orsaka dverkédnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Hudkontakt med det
veterindrmedicinska likemedlet ska undvikas, sarskilt hos personer som dr dverkénsliga for
dexametason eller mot ndgot av hjalpdmnena (t.ex. povidon eller laktos). Tvétta hinderna efter
anviandning. Uppsok likare vid overkdnslighetsreaktioner.

Detta veterindrmedicinska likemedel kan vara skadligt for barn efter oavsiktligt intag. Lidmna inte det
veterindrmedicinska likemedlet utan uppsikt. Légg tillbaka oanvénda tablettdelar i
blisterforpackningen och anvind dem vid ndsta administreringstillfille. Forvara blistret i
ytterkartongen for att forhindra atkomst av barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dexametason kan orsaka fosterskador. Gravida kvinnor ska undvika exponering. Absorptionen genom
huden &r forsumbar men det rekommenderas att tvitta hdinderna omedelbart efter hantering av
tabletterna for att undvika hand-till-munkontakt.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hundar och katter:

| Mycket vanliga | Kortisolsuppression!, forhdjda triglycerider?
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(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Séllsynta Forhojda leverenzymer
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Obestamd frekvens (kan inte Polyfag#’, polydipsi®
beréknas fran tillgingliga data):
Polyur#
Hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom)*>, diabetes
mellitus®
Upphetsning

Gastrointestinal sarbildning®, pankreatit

Leverforstoring (hepatomegali)

Foérandringar 1 blodets biokemiska och hematologiska
parametrar (t.ex. forhojt alkaliskt fosfatas i serum (ALP),
minskat mjélksyradehydrogenas, hyperalbuminemi,
eosinopeni, lymfopeni, neutrofili’, minskat
aspartataminotransferas)

Hypotyreos, forhdjd koncentration av biskoldkortelhormon
Héammad longitudinell bentillvaxt

Kutan kalcinos, hudfértunning

Fordrojd lakning, immunsuppression®, forsvagad resistens
mot eller exacerbation av befintliga infektioner®

Natrium- och vattenretention’, hypokalems’

!'som ett resultat av effektiva doser som undertrycker hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.

2 som en del av mgjlig iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom).

3 efter systemisk administrering och sérskilt under tidiga stadier av behandlingen.

* jatrogena.

S involverar betydande fordndring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, t.ex.
omfordelning av kroppsfett, dkning av kroppsvikt, muskelsvaghet och fortvining och osteoporos kan
uppsta.

6 kan forvérras av steroider hos djur som fér icke-steroida antiinflaimmatoriska likemedel och hos djur
med ryggmérgstrauma.

7 0kning av segmenterade neutrofiler.

8 i ndrvaro av virusinfektioner kan kortikosteroider forvérra eller paskynda utvecklingen av
sjukdomen.

?vid langvarig anvandning.

Antiinflammatoriska kortikosteroider sisom dexametason orsakar enrad olika biverkningar. Aven om
hoga engangsdoser i allménhet tolereras vil kan de orsaka allvarliga biverkningar vid
langtidsanvindning. Léngtidsanvindning bor darfor undvikas. Om langtidsanviandning ar indicerad ar
en kortikosteroid med kortare verkningstid, t.ex. prednisolon, mer limplig (se avsnitt 3.5).

Nir behandling upphort kan tecken pd binjurebarksvikt som utvecklas till binjurebarksatrofi uppsta
och detta kan géra djuret oformoget att reagera pa stress pé ett adekvat sétt. Limpliga satt att minimera
problem med binjurebarksvikt ska darfor Gverviagas efter utsittning av behandling.

Se dven avsnitt 3.7.
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Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:

Anvind mte till dréktiga djur. Anvindning under tidig driktighet kan orsaka fostermissbildningar hos
laboratoriedjur. Anvandning under sen dréiktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se d4ven
avsnittet om kontraindikationer.

Laktation:
Anvénd under laktation endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan accelerera metabolt clearance av kortikosteroider
vilket ger minskade nivéer iblodet och minskad fysiologisk effekt

Samtidig anvdndning av detta likemedel och icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan forvérra
gastrointestinala sar. Eftersom kortikosteroider kan sédnka immunsvaret pa vaccination ska
dexametason inte anvéndas i kombination med vaccin eller inom tva veckor efter vaccination.
Administrering av dexametason kan framkalla hypokalemi och dirmed 6ka risken for toxicitet fran
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan dka om dexametason administreras tillsammans med icke-
kaliumsparande diuretika.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Dos: 0,05-0,2 mg/kg/dag. Dos och behandlingstid faststélls av veterindren baserat pa dnskad effekt
(antiinflammatorisk eller antiallergisk) och pé det enskilda fallets beskaffenhet och svarighetsgrad.
Léagsta effektiva dos under kortast mdjliga tid ska anviandas. Néar 6nskad effekt har uppnatts ska dosen
gradvis sdnkas tills ligsta effektiva dos uppnas.

Hundar ska behandlas pa morgonen och katter pa kvdllen pa grund av skillnader ideras dygnsrytm vad
géller kroppens insondring av kortisol.

Tabletten kan delas itva eller fyra lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera tabletten
péa enplan yta med brytskaran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.

' ™
\ '-II I,f I,r
C \ N
FNLE O
P’

% [ odb
O N %

Halvor: tryck ned tummen pé bada sidorna om brytskéran pé tabletten.
Fjardedelar: tryck ned tummen i mitten pa tabletten.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgéirder och motgift)
En 6verdos orsakar inga andra biverkningar utdver de som anges i avsnitt 3.6.

12



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QH02AB02
4.2 Farmakodynamik

Dexametason dr en langverkande glukokortikosteroid; den é&r cirka 25 génger starkare &n kortverkande
substanser sasom hydrokortison. Glukokortikoider péverkar fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralomséttningen och har en antiflogistisk och immunsuppressiv effekt. Den huvudsakliga effekten
av glukokortikosteroider hdrrdr fran formagan hos dessa veterindrmedicinska likemedel att hAmma
inflammatoriska reaktioner, oberoende av orsaken till inflammationen (infektios, allergisk, kemisk,
mekanisk). P4 grund av formagan att kunna himma fosfolipasenzymer i cellmembranen forhindras
bildandet av prostaglandiner och leukotriener.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas dexametason vil hos hundar och katter. I plasma férekommer
dexametason fritt och bundet till plasmaproteiner. I levern metaboliseras kortikosteroider sasom
dexametason (glukuronidering och sulfonering), varfor endast en liten mangd av den aktiva substansen
kan pavisas i urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Héllbarhet for delade tabletter: 6 dagar

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Lagg tillbaka oanvénda tablettdelar i blisterforpackningen och anvind dem vid nista
administreringstillfalle.

Forvaras vid hogst 30 °C

Forvara blisterforpackningar i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium/PVC/PE/PVDC-blisterférpackning. Kartongmed 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9 eller 10 blister a
10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34794

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 12.12.2022

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08.07.2024
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

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