1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Dexacortone vet 0,5 mg purutabletit koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 tabletti sisaltia:
Vaikuttava aine:
Deksametasoni 0,5 mg

Apuaine (et):
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

Vaaleanruskea, ruskeatipldinen, pyored ja kupera 8 mm:n makutabletti, jossa on yhdelld puolella
ristinmuotoinen jakouurre.

Tabletti voidaan jakaa 2 tai4 yhtd suureen osaan.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

Eisaa kdyttad eldimille, joilla on virus- tai sieni-infektio.

Eisaa kdyttda eldimille, jolla on diabetes mellitus tai lisimunuaisen likatoiminta (hyperadrenokortisismi).
Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on osteoporoosi (luukato).

Eisaa kiyttdd eldimille, joilla on syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Eisaa kiyttda eldimille, joilla on sarveiskalvon haavaumia.

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on palovammoja.

Eisaa kdyttdd samanaikaisesti heikennettyjen eldvien rokotteiden kanssa.

Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on glaukooma (silmidnpainetauti).

Eisaa kéyttda tineyden aikana (ks. kohta 4.7).

Eisaa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.

Ks. myos kohta 4.8.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kortikoideja kdytetddn lieventdméén kliinisid oireita, ei varsinaisesti parantamaan sairautta. Hoito pitda
yhdistéé taustalla olevan sairauden hoitoon ja ympéristdolosuhteiden muuttamiseen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet



Tapauksissa, joissa valmisteen antaminen on arvioitu tarpeelliseksi bakteerien, loisten tai sienten
aiheuttaman tulehduksen yhteydessd, valmistetta on kéytettdva yhdistettynd sopivaan bakteeri-, lois- tai
sienilddkehoitoon.

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

Kortikoidit, kuten esimerkiksi deksametasoni, kithdyttdvdt proteimien kataboliaa. Téstd syysté
valmistetta on kdytettdvé harkiten vanhoilla ja aliravituilla eldimilld.

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

Koska glukokortikoidien tiedetddn hidastavan kasvua, valmisteen kdyton hyvin nuorilla eldimilld (alle
7 kuukauden ikdisilld) pitdd perustua hoitavan ladkarin tekeméian hyoty-riskiarvioon.

Farmakologisesti vaikuttavat annokset voivat aiheuttaa lisimunuaisen kuorikerroksen surkastumista ja
siitd johtuvaa lisimunuaisen vajaatoimintaa. Tamé voi tulla nékyviin etenkin kortikosteroidien antamisen
paityttyd. Annoksen pienentiminen ja lddkityksen lopettaminen on tehtivi asteittain, jotta viltetdin
lisimunuaisen vajaatoiminnan kehittyminen.

Suun kautta annettavien kortikosteroidien pitkdaikaista kdyttod on mahdollisuuksien mukaan viltettava.
Jos pitkdaikainen kdyttd on aiheellista, lyhytvaikutteisempi kortikosteroidi, esimerkiksi prednisoloni, on
tarkoitukseen sopivampi. Pitkdaikaisempaa prednisolonihoitoa annettaessa munuaisten vajaatoiminnan
riskid voidaan vihentdd antamalla lddke vain joka toinen pidivd. Deksametasonin vaikutuksen pitkén
keston wvuoksi tillainen vuoropdivin annettava hoito ei mahdollista hypotalamus-aivolisike-
lisimunuaisakselin elpymisté (ks. kohta 4.9).

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliike valmistetta antavan henkilon on noudatettava
Deksametasoni voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Varsinkin henkildiden, jotka
ovat yliherkkid deksametasonille tai valmisteen apuaineille (esim. povidoni tai laktoosi), on véltettava
ihokosketusta valmisteen kanssa. Pese kddet kidyton jilkeen. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee, kddnny
ladkarin puoleen.

Tamé valmiste saattaa olla vaarallinen lapsille, jotka ovat vahingossa niclleet siti. Ald jiti valmistetta
valvomatta. Laita kdyttdmaitta jadneet tabletin osat takaisin Idpipainopakkaukseen ja kidytd ne
seuraavalla antokerralla. Pida ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa, jotta lapset eivdt padse silhen
késiksi. Jos valmistetta on vahingossa nielty, kidnny valittomésti lidkérin puoleen ja ndyti héanelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Deksametasoni voi olla haitallinen syntyméttomille lapsille. Raskaana olevien naisten on viltettdva
altistusta. Imeytyminen ihon ldpi on olematonta, mutta kéidet on syytd pestéd vilittomésti tablettien
kasittelyn jilkeen, jotta ainetta ei siirry késien vilitykselld suuhun.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Anti-inflammatoristen kortikosteroidien, kuten deksametasonin, tiedetddn aiheuttavan monenlaisia
haittavaikutuksia. Yksittdiset suuret annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, mutta samat annokset
voivat pitkddn kéytettyind aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Pitkdaikaista kdyttod on sen vuoksi
viltettdva. Jos pitkdaikainen kdytto on aiheellista, lyhytvaikutteisempi kortikosteroidi, esimerkiksi
prednisoloni, on tarkoitukseen sopivampi. (ks. kohta 4.5).

Hoidon aikana ilmeneva merkittdvé kortisolitason lasku johtuu siité, ettd terapeuttiset annokset lamaavat
hypotalamus-aivolisike-lisémunuaisakselia. Lisamunuaisen kuorikerroksen vajaatoiminnasta tai
surkastumisesta johtuen hoidon keskeyttdminen saattaa johtaa eliimen kyvyttomyyteen selviti
stressitilanteissa. Tastd syystd hoidon lopettaminen pitdisi toteuttaa siten, ettd lisimunuaisen
toiminnanvajauksen aiheuttamat ongelmat minimoidaan.

Huomattava triglyseridipitoisuuksien nousu saattaa liittyd iatrogeeniseen lisamunuaisen kuorikerroksen
liikatoimintaan (Cushingin tauti), jonka oireina ilmenee huomattavia muutoksia rasva-, hiilihydraatti-,
valkuaisaine-, ja mineraaliaineenvaihdunnassa, esimerkiksi rasvakudoksen sijoittumisen muutoksia,
painon nousua, lihasheikkoutta ja -katoa ja luun tiheyden vihenemisti. Kortisolin tuotannon
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viaheneminen ja plasman triglyseridien nousu ovat hyvin yleisid kortikoidildékityksen haittavaikutuksia
(imenevit useammalla kuin yhdelld eldimelld 10:ta hoidetusta eldimestd).

Glukokortikoidien aiheuttaman alkaalisen fosfataasin nousu saattaa olla yhteydessd maksan
laajentumiseen (hepatomegalia) ja kohonneisiin seerumin maksaentsyymiarvoihin.

Muita, todennékdisesti glukokortikoidien kdyttoon liittyvid, huomattavia veren biokemiallisia ja
hematologisia vaikutuksia, olivat vaikutus laktaattidehydrogenaasiin (lasku), albumiiniin (nousu) ja
eosinofiileihin, (lymfosyytteihin (lasku) ja liuskatumaisiin neutrofiileihin (nousu).

Myos aspartaattitransaminaasin laskua havaittin.

Systeemisesti annettuna kortikosteroidit voivat erityisesti hoidon alkuvaiheessa aiheuttaa lisdéntynyttd
virtsaamista, juomista ja ruokahalua. Pitkdaikaisessa kaytossé jotkut kortikosteroidit saattavat aiheuttaa
natriumin ja veden retentiota ja hypokalemiaa. Systeemisesti annettujen kortikosteroidien tiedetdén
aiheuttaneen kalkin retentiota ihokudokseen (ihon kalsinoosi, calcinosis cutis).

Kortikosteroidit voivat hidastaa haavojen paranemista ja immunosuppressiiviset vaikutukset voivat
heikentdd vastustuskykyé olemassa olevia tulehduksia vastaan tai vaikeuttaa niitd. Kortikosteroidit
voivat pahentaa virusinfektioita tai nopeuttaa infektioiden kehittymista.

Mabhasuolikanavan haavaumia on raportoitu kortikosteroideilla ladkityilld eldimilld. Steroidit saattavat
pahentaa mahasuolikanavan haavaumia eldimilld, joille on annettu ei-steroidisia tulehduskipuladkkeitd ja
eldimill, joilla on selkdydinvamma.

Muita mahdollisesti ilmenevid haittavaikutuksia ovat: luiden pituuskasvun hidastuminen, ihon
oheneminen, diabetes mellitus, euforia, haimatulehdus, kilpirauhashormonin synteesin viheneminen ja
lisdkilpirauhashormonin synteesin lisidntyminen.

Ks. my0s kohta 4.7.

4.7 Kaytto tiineyden ja imetyksen aikana

Eisaa kayttdd tineille eldimille. Laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty nayttod sikidlle epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista alkutineyden aikana. MyShemmin tiineyden aikana kiytettynd saattaa
aiheuttaa keskenmenon tai ennenaikaisen synnytyksen.

Kaytd imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinldékérin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Fenytoiini, barbituraatit, efedriini ja rifampisiini voivat nopeuttaa kortikosteroidien poistumista elimistost,
mikd aiheuttaa alhaisempia lidkeainepitoisuuksia veressé ja heikentynyttd fysiologista vaikutusta.
Tamén eldinlddkevalmisteen samanaikainen kaytto ei-steroidisten tulehduskipuliikkeiden kanssa voi
pahentaa maha-suolikanavan haavautumista. Koska kortikosteroidit saattavat heikentda
rokotusvastetta, deksametasonia ei pidd kayttdd samanaikaisesti rokotusten kanssa eikd ennen kuin on
kulunut kaksi viikkoa rokotuksesta.

Deksametasonin antaminen saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja siten lisdtd sydénglykosidien haittojen
riskid. Hypokalemian riski saattaa suurentua, jos deksametasonia annetaan yhdessd kaliumia siddstiavien
diureettien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan suun kautta.

Annos: 0,05-0,2 mg/kg/vrk. Ladkari arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston halutun vaikutuksen
(anti-inflammatorinen tai antiallerginen) ja yksilollisesti oireiden luonteen ja vaikeusasteen perusteella.
On kéytettidva pienintd vaikuttavaa annosta lyhyimmén mahdollisen ajanjakson ajan. Kun haluttu
vaikutus on saavutettu, annosta pitdé laskea vahitellen, kunnes pienin vaikuttava annos saavutetaan.
Koirat ladkitdédn aamulla ja kissat illalla elimiston erilaisen kortisolitason paivarytmin takia.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ylannostus ei atheuta muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: systeemisesti kdytettidvit kortikosteroidit, tavalliset, glukokortikoidit,
deksametasoni.
ATCvet-koodi: QH02AB02

5.1 Farmakodynamiikka

Deksametasoni on pitkdvaikutteinen glukokortikoidi; sen voimakkuus on noin 25-kertaa suurempi
verrattuna lyhytvaikutteisten aineiden, kuten esimerkiksi hydrokortisonin, voimakkuuteen.
Glukokortikoideilla on merkitystd hiilihydraattien, proteiinien ja rasvan aineenvaihdunnassa ja niilld
antiflogistinen ja immunosuppressiivinen vaikutus. Glukokortikoidien paéasiallinen vaikutus on ndiden
valmisteiden kyky vaimentaa tulehdusreaktioita riippumatta tulehduksen syysté (infektioon liittyva,
allerginen, kemiallinen, mekaaninen). Koska ne pystyvit ehkdiseméén fosfolipaasientsyymien toimintaa
solukalvoissa, prostaglandiinien ja leukotrieenien muodostuminen estyy.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettuna deksametasoni imeytyy hyvin koirilla ja kissoilla. Deksametasoni esiintyy
plasmassa vapaassa muodossa ja sitoutuu plasman proteiineihin. Deksametasonin kaltaiset
kortikosteroidit metaboloituvat (glukuronidoituvat ja sulfatoituvat) maksassa, minké vuoksi virtsassa on
havaittavissa vain pieni mdara vaikuttavaa ainetta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti

Perunatirkkelys

Povidoni K30
Magnesiumstearaatti



Kana-aromi
Hiiva (kuivattu)

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet
Eioleellinen
6.3 Kestoaika

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

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Laita kdyttdmaitta jadneet tabletin osat takaisin lipipainopakkaukseen ja kéyté niitd seuraavalla
antokerralla. Ald siilytid yli 30 °C. Sailyti alkuperiispakkauksessa. Herkki valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on héavitettiva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

34793

9. ENSIMMA}SEI:I MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

07.11.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexacortone vet 0,5 mg tuggtabletter for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett mnehaller:
AKktiv substans:
Dexametason 0,5 mg

Hjilpimne (n):
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett
Ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt 8 mm tablett med en kryssformad brytskéra pé
en sida.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund och katt.
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

4.3 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 hjirt- eller njurfunktion.

Anvind inte hos djur med hornhinnesar.

Anvind 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 dréktighet (se avsnitt 4.7).

Anvind inte vid overkdnslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot av
hjilpamnena.

Se dven avsnitt 4.8.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Syftet med kortikoidbehandling &r att ge en forbéttring av kliniska symtom snarare @n att bota.
Behandlingen ska kombineras med behandling av bakomliggande sjukdom och/eller foréndringar i
djurets miljo.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvéindning

Sirskilda forsiktighets atgéirder for djur

I de fall dar det bedoms nodvandigt att ge likemedlet vid bakterie-, parasit- eller svampinfektion ska
bakomliggande infektion behandlas samtidigt med ldmpliga antibakteriella, antiparasitira respektive
antimykotiska medel.

Pa grund av de farmakologiska egenskaperna hos dexametason ska sarskild forsiktighet iakttas nar
lakemedlet anvéinds till djur med nedsatt immunforsvar.

Kortikoider sdsom dexametason paskyndar nedbrytning av proteiner. Foljaktligen ska likemedlet
anviandas med forsiktighet till gamla eller underndrda djur.

Kortikoider sasom dexametason ska anviandas med forsiktighet hos patienter med hypertoni.
Eftersom glukokortikosteroider himmar tillvdxt ska anvandning till unga djur (under 7 manader) baseras
pé den behandlande veterindrens nytta/riskbedomning.

Farmakologiskt verksamma dosnivaer kan leda till binjurebarksatrofi, vilket kan resultera i
binjurebarksvikt. Detta kan manifesteras sirskilt efter utséttning av kortikosteroidbehandling. Dosen
bor sdnkas och sittas ut gradvis for att undvika tecken pa binjurebarksvikt.

Om mojligt ska langtidsanvindning av orala kortikosteroider undvikas. Om langtidsanvéndning &r
indicerat dr en kortverkande kortikosteroid, t.ex. prednisolon, ldmpligare. Med prednisolon kan
behandling varannan dag tillimpas vid langtidsanvéndning for att minimera risken for binjurebarksvikt.
Pa grund av dexametasons ldnga verkningstid 4r varannandagsbehandling inte en adekvat metod for att
lata hypotalamus-hypofys-binjure-axeln dterhdmta sig (se avsnitt 4.9).

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom riackhall for
djur.

Séarskilda forsiktighets atgéirder for personer som adminis trerar liikemedlet till djur
Dexametason kan orsaka dverkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Hudkontakt med
lakemedlet ska undvikas, sérskilt hos personer som dr 6verkdnsliga for dexametason eller mot nagot av
hjilpdmnena (t.ex. povidon eller laktos). Tvétta hinderna efter anvéindning. Uppsok ldkare vid
overkénslighetsreaktioner.

Detta likemedel kan vara skadligt for barn efter oavsiktligt intag. Lamna inte likemedlet utan uppsikt.
Lagg tillbaka oanvidnda tablettdelar i blisterforpackningen och anvind dem vid nédsta
administreringstillfille. Férvara blistret i ytterkartongen for att forhindra dtkomst av barn. Vid oavsiktligt
intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Dexametason kan orsaka fosterskador. Gravida kvinnor ska undvika exponering. Absorptionen genom
huden dr féorsumbar men det rekommenderas att tvétta hinderna omedelbart efter hantering av
tabletterna for att undvika hand-till-munkontakt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Antiinflammatoriska kortikosteroider sdsom dexametason orsakar en rad olika biverkningar. Aven om
hoga engéngsdoser i allménhet tolereras vél kan de orsaka allvarliga biverkningar vid
langtidsanvindning. Léngtidsanvindning bor dirfor undvikas. Om langtidsanvindning 4r indicerad &r en
kortikosteroid med kortare verkningstid, t.ex. prednisolon, mer lamplig (se avsnitt 4.5).

Den patagliga dosrelaterade kortisolsuppressionen som ses under behandling ar ett resultat av att
terapeutiskt verksamma doser himmar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Nar behandling upphdrt kan
tecken pa binjurebarksvikt som utvecklas till binjurebarksatrofi uppsta och detta kan gora djuret



oformoget att reagera pa stress pé ett adekvat sétt. Lampliga sétt att minimera problem med
binjurebarksvikt ska dirfor dvervidgas efter utsittning av behandling.

Den patagliga 6kningen av triglycerider som ses kan inga i en mojlig iatrogen

hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med mérkbart férdndrad fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralomséttning, vilket bl.a. kan medfora omférdelning av kroppsfett, dkad kroppsvikt, muskelsvaghet
och muskelatrofi samt osteoporos. Kortisolsuppression och forhdjda nivaer av triglycerider i plasma ar
en mycket vanlig biverkning av kortikoider (fler &n 1 av 10 behandlade djur).

Den forhojda nivéan alkaliskt fosfatas orsakad av glukokortikoider kan vara relaterad till leverforstoring
(hepatomegali) med dkade leverenzymer i serum.

Andra fordndringar géllande hematologiska och biokemiska parametrar med ett sannolikt samband med
glukokortikoidanvandning ar tydliga effekter pa laktatdehydrogenas (minskning) och albumin (6kning),
eosinofiler och lymfocyter (minskning) och segmenterade neutrofiler (6kning). Aven en minskning i
aspartattransaminas observeras.

Systemiskt administrerade kortikosteroider kan orsaka polyuri, polydipsi och polyfagi, sirskilt i borjan av
behandlingen. Vissa kortikosterider kan orsaka natrium- och vétskeretention samt hypokalemi vid
langtidsbehandling. Systemisk behandling med kortikosteroider har orsakat kalciumavlagringar i huden
(calcinos cutis).

Anvindning av kortikosteroider kan fordrdja sérlikning och dess immunsuppressiva verkan kan
forsvaga motstandskraft mot eller forvirra befintliga infektioner. Vid virusinfektioner kan
kortikosteroider forvérra eller pdskynda sjukdomsforloppet.

Gastrointestinala sar har rapporterats hos djur behandlade med kortikosteroider och gastrointestinala
sar kan forvirras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos
djur med ryggmargstrauma.

Andra biverkningar som forekommer dr: hdmmad lingdtillvaxt av skelett, hudatrofi, diabetes mellitus,
eufori, pankreatit, minskad skoldkortelhormonsyntes samt 6kad biskoldkortelhormonsyntes.

Se dven avsnitt 4.7.

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Anvind mte till driktiga djur. Anvindning under tidig dréktighet kan orsaka fostermissbildningar hos
laboratoriedjur. Anvindning under sen dréktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se dven
avsnittet om kontraindikationer.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbe domning under laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan accelerera metabolt clearance av kortikosteroider
vilket ger minskade nivaer i blodet och minskad fysiologisk effekt

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

4.9 Dosering och administreringssétt

For oral anvéndning.

Dos: 0,05-0,2 mg/kg/dag. Dos och behandlingstid faststélls av veterindren baserat pa onskad effekt
(antiinflammatorisk eller antiallergisk) och pa det enskilda fallets beskaffenhet och svarighetsgrad.
Légsta effektiva dos under kortast mojliga tid ska anvdndas. Nar 6nskad effekt har uppnatts ska dosen
gradvis sénkas tills ligsta effektiva dos uppnés.



Hundar ska behandlas pd morgonen och katter pa kvillen pa grund av skillnader i deras dygnsrytm vad
giller kroppens insdndring av kortisol.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sikerstélla korrekt dosering. Placera tabletten
pa en plan yta med brytskaran riktad uppét och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.
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Halvor: tryck ned tummen pa bada sidorna om brytskaran pa tabletten.
Fjardedelar: tryck ned tummen i mitten pa tabletten.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

En 6verdos orsakar inga andra biverkningar utdver de som anges i avsnitt 4.6.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider, dexametason.
ATCvet-kod: QH02AB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning dver hjilpidmnen
Laktosmonohydrat

Potatisstarkelse

Povidon K30

Magnesiumstearat

Kycklingsmak

Jast (torkad)

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet for delade tabletter: 6 dagar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Légg tillbaka oanvinda tablettdelar i blisterforpackningen och anvéind dem vid nésta
administreringstillfalle.

Forvaras vid hogst 30°C

Forvaras 1 originalférpackningen.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium/PVC/PE/PVDC-blisterforpackning. Kartong med 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 blister a

10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34793

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07.11.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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