[Version 9,10/2021]

LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:

deksametasoni 2,0 mg

(deksametasoninatriumfosfaattina)

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos tAma tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Bentsyylalkoholi (E1519) 15,6 mg
Natriumkloridi
Natriumsitraattidihydraatti

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriumhydroksidi (pH-sd&t64d varten)

Sitruunahappomonohydraatti (pH-sd4toa varten)

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Injektioneste, liuos.

Kirkas, varitén liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa.

3.2. Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

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

Hevonen:
Niveltulehduksen, limapussin tulehduksen tai jannetupen tulehduksen hoito.

3.3. Vasta-aiheet

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

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



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

Ei saa kéyttdd liadkettd nivelensiséisesti, jos murtumista, bakteeriperdisistd niveltulehduksista ja
aseptisesta luunekroosista on olemassa merkkeji.

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

Katso myos kohta 3.7.

3.4. Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5. Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Eldinlidkérin tulee seurata pitkdaikaisen hoidon vastetta sidnnéllisin véliajoin. Kortikosteroidien kayton

on raportoitu aiheuttavan hevosille kaviokuumetta. Sen vuoksi kyseisilli valmisteilla hoidettuja hevosia
on seurattava toistuvasti hoitojakson aikana.

Vaikuttavan aineen farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta, kun
valmistetta kiytetddn eldimilld, joiden immuunijirjestelmid on heikentynyt.

Asetonemiaa ja synnytyksen kdynnistdmisté lukuun ottamatta kortikosteroidien antamisen tarkoituksena
on helpottaa klinisid oireita eikd ninkddn kayttdd sitd parannuskeinona. Taustalla oleva sairaus on
tutkittava tarkemmin. Nivelensisdisen annostelun jilkeen nivelen kéyttd tulee minimoida yhden
kuukauden ajaksi, eikd nivelleikkausta tulisi tehdd kahdeksan viikon kuluessa tdmén lidkkeenantoreitin
kaytosta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Itsensi tahatonta injisointia on varottava.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti Id4kérin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Raskaana olevat naiset eivit saa antaa titi eldinldaketta.

Viltd iho- ja simikosketusta. Jos ainetta padtyy silmiin taiiholle vahingossa, pese alue huolellisesti
puhtaalla juoksevalla vedelld.

Henkiloiden, joiden tiedetdén olevan yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista, tulee
valttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6. Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:

Hyvin harvinainen yliherkkyysreaktiot
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesti,

yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina)




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

! JTatrogeeninen hyperadrenokortisismi (Cushingin tauti), johon littyy merkittdva rasva-, hiilihydraatti-,
proteiini- ja kivenndisaineenvaihdunnan 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 yleensi antibakteerista ladkkeellistd suojaa, kun kdytetdan
steroideja. Virusinfektioiden ollessa kyseessi steroidit saattavat pahentaa tai nopeuttaa taudin
etenemist.

3 Steroidit saattavat pahentaa tilannetta potilailla, jotka saavat nonsteroidisia tulehduskipulddkkeitd, ja
eldimilld, joilla on selkiydintrauma.

¢ Suurentuneet seerumin maksaentsyymiarvot
7 Ohimeneva.

8 Kaytettdessd nautaeldinten synnytysten kdynnistimiseen, johon littyy mahdollinen mydhempi
kohtutulehdus ja/tai alentunut hedelméllisyys

? Kédytettdessd nautacldinten synnytysten kaynnistimiseen, erityisesti aikaisessa vaiheessa.
19 Lisddntynyt akuutin haimatulehduksen riski.

Anti-inflammatoristen kortikosteroidien, kuten deksametasonin, tiedetidn myotdvaikuttavan suureen
madridn sivuvaikutuksia. Vaikka suuret kerta-annokset ovat yleensé hyvin siedettyjd, ne voivat
aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia pitkdaikaisessa kdytossi ja annettaessa pitkdvaikutteisia estereitd.
Keskipitkdn tai pitkdn aikavélin kidyton aikana annos tulisi timdn vuoksi yleensé pitdd
mahdollisimman pienend oireiden hallitsemiseksi.

Tehokkaat annokset vaimentavat hypotalamus-aivolisédke-lisimunuaisakselia hoidon aikana. Hoidon
lopettamisen jilkeen voi ilmaantua lisimunuaisen vajaatoiminnan oireita, jotka laajenevat
lisamunuaiskuoren atrofiaan, ja timéi saattaa tehdé eldimestd kyvyttomin késitteleméén stressaavia
tilanteita sopivalla tavalla. Siksi hoidosta vieroittamisen yhteydessd on harkittava keinoja
lisimunuaisten vajaatoimintaan liittyvien ongelmien minimoimiseen (lisdtietoja 16ytyy
vakioteksteistd).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa elinliikkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle <tai sen
paikalliselle edustajalle> tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7. Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Lukuun ottamatta valmisteen kaytt6d synnytyksen kdynnistimisessd nautaeldimilld, kortikosteroidien
kayttoa ei suositella tiineyden aikana. Alkutineyteen ajoittuneen lidkkeenannon tiedetddn aiheuttaneen



koe-eldinten sikididen poikkeavuuksia. Tineyden loppuvaiheeseen ajoittuva lidkkeenanto saattaa
aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon.

Laktaatio:
Tuotteen kdyttd maitoa tuottavilla lehmilli saattaa vihentdd maidontuotantoa.
Katso myos kohta 3.6.

3.8. Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset
Samanaikainen kayttd nonsteroidisten tulehduskipuldékkeiden kanssa saattaa pahentaa maha- tai

suolihaavaumia.

Koska kortikosteroidit voivat heikentdd rokotusten aikaansaamaa immuunivastetta, deksametasonia ei
tulisi kéayttda yhdessé rokotteiden kanssa tai kahden vilkkon kuluessa rokotuksesta.

Deksametasonin antaminen saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja siten lisdtd syddnglykosideista johtuvan
toksisuuden riskid. Hypokalemiariski saattaa lisidnty4, jos deksametasonia annetaan yhdessé kaliumin
eritystd aiheuttavien diureettien kanssa.

Samanaikainen kdyttd antikoliniesteraasin kanssa saattaa lisatd lihasheikkoutta potilailla, joilla on
myasthenia gravis.

Glukokortikoidit estdvit msulinin vaikutuksia.

Samanaikainen kayttd fenobarbitaalin, fenytoinin ja rifampisinin kanssa saattaa vdhentdd
deksametasonin vaikutuksia.

3.9. Antoreitit ja annostus

Lddkkeenantoreitit:
Hevonen: laskimoon, lihakseen tai nivelen sisdan.
Nauta, sika, koira ja kissa: lihakseen.

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

Koskee tulehduksellisten tai allergisten sairauksien hoitoa: seuraavia annoksia neuvotaan kiyttimaan

Eliinlajit Annostus

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

Koira, kissa deksametasoni 0,1 mg / kg ruumiinpainoa, miki vastaa maaraa
0,5 ml/ 10 kg

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

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

Synnytys tapahtuu tavallisesti 48—72 tunnin kuluessa.

Hevosen niveltulehduksen, limapussin tulehduksen tai j dnnetuppitulehduksen hoitoon nivelensisiiselld
injektiolla:

annostele 1-5 ml valmistetta.



Namd mddrdt eivdat ole tarkkoja, ja ne mainitaan ainoastaan ohjeellisina. Ennen injektioiden
kohdistamista niveltiloithin tai limapusseihin on poistettava vastaava madard nivelnestettd. Tiukka
aseptisuus on olennaista.

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

Kun hoidat eldinryhmid, kaytd lidkkeenottokanyylid tulpan liallisen Ildvistimisen vélttdmiseksi.
Ladkkeenottokanyyli on poistettava hoidon jélkeen.

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

Ylannostus voi aiheuttaa hevosille unelaisuutta ja letargiaa.
Katso myds kohta 3.6.

3.11. Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis eksi

Ei oleellinen.

3.12. Varoajat

Teurastus:

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

Nauta: 72 tuntia.

Hevonen:  Ei saa kdyttaa lypsaville tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1. ATCvet-koodi:

QHO02AB02

4.2. Farmakodynamiikka

Tamé valmiste sisdltdd deksametasonin natriumfosfaattiesterid, prednisolonin
fluorimetyylijohdannaista,  joka on potentti  glukokortikoidi, jolla ~on  minimaalinen
mineralokortikoidiva ikutus. Deksametasonilla on 10-20-kertainen tulehdusta estivd vaikutus
prednisoloniin verrattuna.

Kortikosteroidit estidvit immunologista vastetta ehkdisemilld kapillaarien laajentumista, valkosolujen
migraatiota ja toimintaa sekd fagosytoosia. Glukokortikoidit vaikuttavat aineenvaihduntaan lisidmalla
glukoneogeneesia.

4.3. Farmakokinetiikka

Tama tuote sisdltdd deksametasonin natriumfosfaattiesterid. Ekstravaskulaarisen (lihaksensisdisen,
ihonalaisen, nivelensisdisen) annostelun jilkeen tdma liukoinen deksametasonin esteriimeytyy nopeasti
injektiokohdasta, minkd jilkeen se hydrolysoituu vélittomasti perusyhdisteeksi deksametasoniksi.
Deksametasonin imeytyminen on nopeaa.



Deksametasonin huippupitoisuudet plasmassa (Cmax) saavutetaan naudassa, hevosessa, siassa j
koirassa 20 minuutin  kuluessa lihaksensisdisen annostelun jilkeen. Biologinen hy6tyosuus
lihaksensisdisessd annostelussa (verrattuna laskimonsisdiseen annosteluun) on suuri kaikilla
eldinlajeilla. Eliminaation puoliintumisaika laskimonsisdisen annostelun jédlkeen on hevosilla 3,5 h.
Lihaksensisdisen annostelun jilkeen ndenndisen eliminaation puoliintumisajan on osoitettu vaihtelevan
1 ja 20 tunnin vililld eldinlajin mukaisesti.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1. Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2. Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.
5.4. Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kirkasta lasia (tyyppi I Ph. Eur.) olevat 20 mln, 50 mln ja 100 mln injektiopullot on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Pahvipakkauksessa 1 x 20 ml, 6 x 20 ml tai 12 x 20 ml
Pahvipakkauksessa 1 x 50 ml, 6 x 50 ml tai 12 x 50 ml
Pahvipakkauksessa 1 x 100 ml, 6 x 100 ml tai 12 x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5. Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjda sekd kyseessd olevaan eliinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LIVISTO Int’l, S.L.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42031



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispadivimaara:

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

27.09.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldainladkemaarays.

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



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

BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexafast 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hist, ndtkreatur, svin, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

dexametason 2,0 mg

(som dexametasonnatriumfosfat)

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Bensylalkohol (E1519) 15,6 mg
Natriumklorid
Natriumcitratdihydrat

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Citronsyramonohydrat (for justering av pH)

Vatten for injektionsvétskor

Injektionsvétska, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1. Djurslag

Haést, nétkreatur, svin, hund och katt.

3.2. Indikationer for respektive djurslag

Hast, nétkreatur, svin, hund och katt:
Behandling av inflammatoriska eller allergiska tillstdnd.

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

Hast:
Behandling av artrit, bursit eller tenosynovit.

3.3. Kontraindikationer
Anvind inte pa djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjartinsufficiens,
hyperadrenokorticism eller osteoporos forutom i nddsituationer.

Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid fall av systemiska mykotiska
infektioner.
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Anvind inte pa djur som lider av gastrointestinala sar, korneala sar 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 avsnitt 3.7.

3.4. Sirskilda varningar

Inga.

3.5. Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslag:

Svaret pa langtidsbehandling ska 6vervakas med regelbundna intervall av en veterinidr. Anvindning av

kortikosteroider for histar har rapporterats att framkalla laminit. Darfor ska hédstar som behandlas med
sddana preparat 6vervakas ofta under behandlingsperioden.

Pa grund av den aktiva ingrediensens farmakologiska egenskaper ska sidrskild omsorg iakttas ndr
produkten anvinds pa djur med ett forsvagat immunforsvar.

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

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

Lakemedlet 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 kind dverkédnslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjilpdmnena bor undvika
kontakt med det veterinirmedicinska likemedlet.

Tvitta hinderna efter anvandning,

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6. Biverkningar

Hast, notkreatur, svin, hund och katt:

Mycket sillsynta overkénslighetsreaktioner
(farre 4n 1 av 10 000
behandlade djur,enstaka
rapporterade héndelser
inkluderade)
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Obestadmd iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings syndrom) !, polyuri?,
frekvens polydipsi?, polyfagi, natriumretention®, vattenretention’,
hypokalem#®, kutan kalcinos, fordrojd sarlikning, forsvagad
motstandskraft mot eller forvarrande av befintliga infektioner?,
gastrointestinal ulcerationer’, hepatomegali®, fordndringar av
blodets biokemiska och hematologiska parametrar,
hyperglykemi’, kvarhallen 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. omfordeling av kroppsfett, muskelsvaghet och
-fortvining samt osteoporos, kan bli resultatet.

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

*Vid forekomst av bakteriell infektion krdvs vanligtvis en antibakteriellt likemedelsbehandling nér
steroider anvénds. I samband med virusinfektioner kan steroider forvérra eller pdskynda
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 igdngsattning av kalvning hos nétkreatur, med eventuellt efterfoljande
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 kinda for att orsaka ett brett spektrum av
biverkningar. Medan enstaka hoga doser i allminhet tolereras vil, kan de framkalla allvarliga
biverkningar vid langsiktigt anvindning 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, uppsta och detta kan
gora att djuret inte kan hantera stressfyllda situationer pa ett adekvat sitt. Man bor darfor Gverviaga hur
man kan minimera problem med binjureinsufficiens efter avslutad behandling (se standardtexterna for
vidare diskussion).

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning <eller dennes lokala foretrddare> eller till den nationella behoriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7. Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Dréktighet:
Forutom anvindning av produkten for att framkalla kalvning hos notkreatur, rekommenderas inte

anvandning av kortikosteroider under dréktighet. Administrering vid tidig dréktighet dr ként for att ha
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orsakat fostermissbildningar pa laboratoriedjur. Administrering sent i dréktigheten kan orsaka fortida
kalvning eller abort.

Laktation:
Anvéndning av produkten i lakterande kor kan leda till en nedsatt mjolkproduktion.
Se dven avsnitt 3.6

3.8. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan forvirra gastrointestinala sar.

Eftersom kortikosteroider kan nedsdtta immunsvaret mot vaccination bor dexametason inte anvidndas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

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

Samtidig anvindning med antikolinesteras kan leda till okad muskelsvaghet hos patienter med
myasthenia gravis.

Glukokortikoider motverkar effekterna av insulin.

Samtidig anvdndning med fenobarbital, fenytoin eller riftampin kan reducera effekterna avdexametason.
3.9. Administreringsvigar och dosering

Administreringsvdgar:

Hast: Intravends, intramuskuldr eller intraartikuldr injektion.

Notkreatur, svin, hund och katt: Intramuskuldr injektion.

Anvind normala aseptiska metoder.

For att méta volymer mindre 4n 1 ml bor en lamplig graderad spruta anvindas for att sékerstilla exakt

administrering av korrekt dos.

For behandling av inflammatoriska eller allergiska tillstand: 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 nétkreatur (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 brostédem 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 draktigheten.

Kalvning sker normalt mom 48—72 timmar.

Fo6r behandling av artrit, bursit eller tenosynovit genom intraartikulér injektion i héistar:
Dosera 1-5 ml av produkten.

Dessa kvantiteter dr inte specifika och anges endastsom vigledning. Injektioner iledomraden eller bursa
ska foregds av avligsnande av motsvarande mangder ledvitska. Noggrann aseptik dr grundldggande.

Locket kan punkteras pa ett sdkert sétt upp till 100 ganger.
Vilj lamplig storlek pé injektionsflaskan enligt det djurslag som ska behandlas.
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Anvind vid behandling av grupper med djur en uppdragningskanyl for att undvika fér manga Sppningar
av proppen. Uppdragningskanylen ska avligsnas efter behandlingen.

3.10. Symptom pi dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Overdosering kan orsaka trotthet och letargi hos héstar.
Se dven avsnitt 3.6.

3.11. Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Notkreatur: 8 dygn.

Svin: 2 dygn.
Hast: 8 dygn.
Mjolk:

Notkreatur: 72 timmar.
Haést: Ej godkidnd for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1. ATCvet-kod:

QHO02AB02

4.2. Farmakodynamik

Beredningen innehaller natriumfosfatester av dexametason, ett fluormetylderivat av prednisolon, som
ar en potent glukokortikoid med minimal mineralkortikoid aktivitet. Dexametason har tio till tjugo
ganger antiinflammatorisk aktivitet jAmfort med prednisolon.

Kortikosteroider undertrycker det immunologiska svaret genom inhibering av kapillirdilatation samt
migration och funktion av leukocyter och fagocytos. Glukokortikoider paverkar metabolismen genom
att oka glukoneogenes.

4.3. Farmakokinetik

Denna produkt mnehaller natriumfosfatester av dexametason. Efter extravaskuldr (intramuskulir,
subkutan, intraartikulir) administrering, resorberas denna Iosliga esterkomponent av dexametason
snabbt fran injektionsstillet folit av omedelbar hydrolysering i modersubstansen, dexametason.
Absorptionen av dexametason dr snabb.

Tiden for att nd maximal plasmakoncentration (Cmax) av dexametason i notkreatur, héstar, grisar och
hundar &r mom 20 minuter efter intramuskulir administrering. Biotillgdngligheten efter intramuskulér
administrering  (jamfért med intravends administrering) 4r hog hos alla  djurslag.
Elimineringshalveringstid efter intravends administrering i héstar dr 3,5 timmar. Efter intramuskulir
administrering, har upplevd eliminationshalveringstid visat sig varapa mellan 1 och 20 timmar beroende
pé djurslag.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1. Viktigainkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2. Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.
Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3. Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4. Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaskor av klart glas (Typ I Ph. Eur.) pda 20 ml, 50 ml och 100 ml, forslutna med
brombutylgummiproppar och forseglade med aluminiumlock.

Kartong med 1 x 20 ml, 6 x 20 ml eller 12 x 20 ml

Kartong med 1 x 50 ml, 6 x 50 ml eller 12 x 50 ml

Kartong med 1 x 100 ml, 6 x 100 ml eller 12 % 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5. Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LIVISTO Int’L, S.L.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42031

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.09.2023
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10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.
Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas

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