B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE:

Dexrapid vet. 2 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Dexrapid vet. 2 mg/ml injektioneste, liuos

deksametasoni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 millilitra sisdltda:

Vaikuttava aine:

Deksametasoni 2,0 mg

(vastaa 2,63 mg deksametasoninatriumfosfaattia)

Apuaine:
Bentsyylalkoholi (E1519) 15,6 mg

Kirkas ja vériton tai ldhes véritdn luos

4. KAYTTOAIHEET

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:
Tulehdus- ja allergisten tilojen hoito.

Hevonen:
Niveltulehduksen  (artritin),  lLimapussintulehduksen
(tenosynoviitin) hoito.

Nauta:

Poikimisen kdynnistys.
Primaarin ketoosin (asetonemian) hoito.

Koira ja kissa:
Sokin lyhytaikainen hoito.

S. VASTA-ATHEET

(bursiitin)  tai

jannetuppitulehduksen

Hititilanteita lukuun ottamatta ei saa kéyttda eldimilld, joilla on diabetes mellitus, munuaisten

vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta, hyperadrenokortisismi tai osteoporoosi.
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Ei saa kdyttda virusinfektioiden vireemisessa vaiheessa tai systeemisissé sieni-infektioissa.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on mahasuolikanavan tai sarveiskalvon haavaumia tai demodikoosi.
Ei saa kiyttdd nivelensiséisesti, jos havaitaan merkkejd murtumasta, bakteeriperdisestd
niveltulehduksesta tai aseptisesta luukuoliosta.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
valmisteen muille aineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kortikosteroidien, kuten esimerkiksi deksametasonin, tiedetddn aiheuttavan monia erilaisia
haittavaikutuksia.

Vaikka suuret kerta-annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, pitkddn kéytettyind ja pitkdvaikutteisia
estereitd annettaessa ne voivat aiheuttaa vaikeita haittavaikutuksia. Keskipitkdssd ja pitkdaikaisessa
kéytossd annos on siksi pidettidvd niin pienend kuin oireiden hallitsemiseksi on mahdollista.

Itse steroidit voivat hoidon aikana aiheuttaa Cushingin oireyhtymén oireita, joita ovat muun muassa
merkittdvat rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja mineraaliaineenvaihdunnan muutokset. Seurauksena voi
olla esimerkiksi kehon rasvan uudelleen jakautuminen, lihasheikkous ja osteoporoosi.

Systeemisesti kdytettyind kortikosteroidit voivat erityisesti hoidon alkuvaiheessa aiheuttaa lisiantynytta
virtsaamistarvetta, voimakasta janoa ja ylensyomistd. Jotkin kortikosteroidit voivat aiheuttaa natriumin
ja veden kerddntymistd ja hypokalemiaa pitkdaikaisessa kidytossd. Systeemiset kortikosteroidit ovat
aiheuttaneet kalsiumin kertymistd ihoon (ihon kalsinoosi).

Kortikosteroidien kdyttd voi aiheuttaa muutoksia veren biokemiallisissa tai hematologisissa
parametreissd. Ohimenevad hyperglykemiaa (veren likasokerisuutta) voi esiintya.

Deksametasonihoito suppressoi hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselia. Hoidon lopettamisen
jilkeen voi esiintyd lisdimunuaisten vajaatoiminnan oireita aina vajaatoiminnasta lisimunuaiskuoren
atrofiaan ja timén seurauksena eldimen kyky selviytyd stressaavista tilanteista voi olla riittdméton. Sen
vuoksi on kiinnitettdvd huomiota keinoihin, joilla voidaan vdhentdd hoidon lopettamisen jilkeen
esiintyvid lisdmunuaisten vajaatoiminnan vaikutuksia. Niitd keinoja ovat esimerkiksi valmisteen kayton
ajoittaminen samaan aikaan endogeenisen kortisolihuipun kanssa (esim. koirilla aamu) ja annostuksen
véhittdinen pienentdminen.

Kortikosteroidien kdyttd voi viivdstyttdd haavojen paranemista ja niiden immunosuppressiiviset
vaikutukset saattavat heikentdd vastustuskykyé tai pahentaa jo olemassa olevia infektioita.
Maha-suolikanavan haavaumia on todettu eldimilléi, joita on hoidettu kortikosteroideilla. Steroidit voivat
pahentaa haavaumia potilailla, joille on annettu ei-steroidaalisia tulehduskipuldédkkeitd ja eldimilld, joilla
on selkdydinvamma.

Steroidit saattavat aiheuttaa maksan suurentumista (hepatomegalia), johon littyy seerumin
maksaentsyymien lisdéntyminen.

Yliherkkyysreaktioita voi esiintyd hyvin harvoin.

Kortikosteroidien kaytto saattaa lisdtd akuutin haimatulehduksen riskia.

Kun valmistetta kdytetddn poikimisen kadynnistykseen lehmilld, vasikoiden elinkykyisyyden
heikkenemistd ja jalkeisten jadmistd kohtuun tavallista useammin voi esiintyd. Muita kortikosteroidien
kiayttoon Littyvid  mahdollisia  haittavaikutuksia ~ ovat laminiitti  (kavio-/sorkkakuume) ja
maidonerityksen viheneminen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééaritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Hevonen
Lihakseen, laskimoon tai nivelen sisdédn.

Nauta, sika, koira ja kissa

Lihakseen.

Annettaessa on noudatettava aseptilkkkaa. Annettaessa alle 1 mln tilavuuksia on syyté kiyttdd sopivalla
mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta saadaan varmasti annettua oikea annos.

Tulehduksellisten ja allergisten tilojen hoitoon suositellaan seuraavia kerta-annoksia:

Laji Annostus (1m.)

hevonen, nauta, sika 0,06 mg deksametasonia/kg elopainoa (3 ml valmistetta/100 kg
elopainoa)

koira, kissa 0,1 mg deksametasonia/kg elopainoa (0,5 ml valmistetta/10 kg
elopainoa)

Annettaessa deksametasonia sokin hoitoon koirilla ja kissoilla se voidaan antaa laskimoon annoksena,
joka on vdhintddn 10-kertainen verrattuna suositeltuun systeemiseen (lhakseen annettavaan) kliniseen
annokseen.

Primaarin ketoosin (asetonemia) hoito naudalla.

Suositeltu annos on lehmidn koosta ja oireiden kestosta riippuen 0,02-0,04 mg deksametasonia/kg
elopainoa, mikd vastaa 5-10 mln annosta 500 kgmn elopainoa kohden, annettuna kerta-annoksena
lihakseen. Suurempia annoksia (enintddn 0,04 mg deksametasonia/kg) tarvitaan, jos oireet ovat
ilmenneet jo jonkin aikaa sitten.

Poikimisen kdynnistdminen naudalla

Valmistetta annetaan naudoille jotta viltetdan sikion kasvaminen lian suureksi ja utarepSho tineyden
kestettyd vihintddn 260 pdivad. Annoksen suuruus on 0,04 mg deksametasonia/kg elopainoa, joka
vastaa 10 ml valmistetta / 500 kg. Poikiminen alkaa yleensé 48-72 tunnin sisill.

Niveltulehduksen, limapussintulehduksen tai jannetuppitulehduksen hoito hevosella

Suositeltu annos on 1-5 ml valmistetta. Nama maarit eivét ole tarkkoja; niitd voi pitdd vain ohjeellisina.
Ennen nivelensisdistd tai limapussinsisdistd injektiota on poistettava vastaava maard synoviaalinestetta.
Deksametasonin kokonaisannosta 0,06 mg/painokilo ei pidd ylittdd hevosilla, jotka voidaan teurastaa
elintarvikkeeksi. Tarkka aseptiikka on valttdméton.

Kumitulpan saa ldvistdd korkeintaan 56 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Annettaessa on noudatettava aseptikkkaa. Annettaessa alle 1 mln tilavuuksia on syyté kiyttédé sopivalla
mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta saadaan varmasti annettua oikea annos.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Hevonen
Teurastus: 8 vrk



Ei saa kiyttdd tammoilla, jotka tuottavat ihmisille elintarvikkeeksi tarkoitettua maitoa.

Nauta
Teurastus: 8 vrk
Maito: 72 tuntia

Sika
Teurastus: 2 vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

Ald sdilytid yli 25 °C.

Ei saa jadtya.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Sdilytd valolta suojassa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jialkeen: 28 vuorokautta.

Ali kilytd titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa merkinndn "EXP” jilkeen. Erdéntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeisté
péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Eldiinlddkérin on sdénndllisin véliajoin seurattava eldimen vastetta pitkdaikaiseen hoitoon.
Kortikosteroidien kdytén on ilmoitettu aiheuttaneen hevosilla kaviokuumetta (laminiittid). Siksi
hevosia, joita hoidetaan niilld valmisteilla, on tarkkailtava usein hoidon aikana.

Vaikuttavan aineen farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava varovaisuutta, kun
valmistetta kdytetddn eldimille, joilla immuunijirjestelmid on heikentynyt.

Asetonemiatapauksia ja poikimisen kdynnistdmistd lukuun ottamatta kortikosteroidien kédyton
tavoitteena on pikemminkin klinisten oireiden lievittiminen kuin paranemisen aikaansaaminen.
Taustalla oleva sairaus vaatii lisdtutkimuksia.

Jos eldimelld on virus- tai systeeminen sieni-infektio, steroidit saattavat pahentaa sairautta tai nopeuttaa
sen etenemista.

Valmisteen kiyttoon nuorilla tai vanhoilla yksiloilld voi littyd lisddntynyt haittavaikutusten riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Deksametasoni ja bentsyylialkoholi voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat
yliherkkid deksametasonille, bentsyylialkoholille tai jollekin muulle apuaineelle, tulee valttda
kosketusta valmisteen kanssa.

Vahinkoinjektion vélttdmiseksi on noudatettava varovaisuutta. Jos vahingossa injisoit itseesi
valmistetta, kddanny vilittomésti ladkarin puoleen ja nidytd hanelle pakkausseloste tai myyntipééllys.
Taméa valmiste voi arsyttdd ihoa, simid ja suun limakalvoa. Viltd kosketusta ihon, silmien ja suun
limakalvon kanssa. Pese mahdolliset roiskeet iholta, silmistd ja suun limakalvoilta runsaalla vedelld. Jos
arsytys jatkuu, kddnny lddkarin puoleen.

Sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei voida poissulkea. Raskaana olevien naisten on viltettdva
tamdn valmisteen kasittelyd.

Pese kddet kiyton jalkeen.

Tineys ja imetys:
Deksametasonia ei suositella kdytettdvéksi tineilld eldimilld, paitsi jos tarkoituksena on kdynnistdd
poikiminen naudoilla. Tiineyden varhaisessa vaiheessa kdyton tiedetddn aiheuttaneen sikion




epdmuodostumia laboratorioeldimilld. Kaytto tineyden myohiisesséd vaiheessa saattaa aiheuttaa abortin
tai ennenaikaisen poikimisen.

Tamén vuoksi eldinlidkirin on arvioitava valmisteen terapeuttisia riskejd ja hyotyjd, jos valmisteen
kéayttdd harkitaan tiineyden aikana.

Jos valmistetta kdytetdan poikimisen kiynnistimiseen naudoilla, haittavaikutuksina saattaa usein
esiintyd jilkeisten jadmistd kohtuun, sekd mahdollisesti my6hemmin kohtutulehdusta ja/tai
lisidntymiskyvyn heikentymistd. Deksametasonin tillaiseen kdyttoon, etenkin varhaisessa vaiheessa,
saattaa liittyd vasikan elinkelpoisuuden véheneminen.Kortikosteroidien kaytto lypséville lehmille voi
atheuttaa maidontuotannon véliaikaista vahenemista.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Koska kortikosteroidit voivat heikentdd immuunivastetta rokotukselle, deksametasonia ei pidd kayttaa
yhdessa rokotteiden kanssa tai kahden vikon sisdlld rokotuksen jilkeen.

Deksametasonia ei pidd antaa yhdessd muiden tulehdusta ehkdisevien aineiden kanssa. Ei-
steroidaalisten tulehduskipuliikkeiden samanaikainen kéyttd voi pahentaa maha-suolikanavan
haavaumia.

Deksametasonin kédyttd voi aiheuttaa hypokalemiaa ja siksi lisdtd sydinglykosidien aiheuttamaa
myrkytyksen vaaraa.

Hypokalemian riski voi lisdédntyd, jos deksametasonia kiytetddn yhdessd kaliumia poistavien
nesteenpoistolddkkeiden kanssa.

Samanaikainen kdytto antikolinesteraasien kanssa voi aiheuttaa lisidntyvdd lihasheikkoutta potilailla,
joilla on myasthenia gravis.

Glukokortikoidit ovat antagonistisia insulinin vaikutuksille.

Samanaikainen kéytto fenobarbitaalin, fenytoinin ja rifampisiinin kanssa voi heikentdd deksametasonin
vaikutuksia.

Yliannostus (oireet, hdtitoimenpiteet, vastalidkkeet):
Ylannostus voi aiheuttaa apatiaa ja artyisyyttd hevosilla. Suuriannoksinen hoito saattaa aiheuttaa
trombooseja veren suuremman hyytymistaipumuksen vuoksi. Ks. kohta ”Haittavaikutukset”.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméttomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

06.02.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: 100 ml

Lisdtietoja tisti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Suomi/Finland

Vetcare Oy
PL 99
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B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Dexrapid vet. 2 mg/ml inje ktionsviitska, losning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tﬂlverknings§ats:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dexrapid vet. 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning

dexametason

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 milliliter innehéller

AKktiv substans:

Dexametason 2,0 mg

(motsvarande 2,63 mg dexametasonnatriumfosfat)

Hjilpimne:
Bensylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Klar och firglos till nistan farglos 16sning

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hist, notkreatur, svin, hund och katt
Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar.

Hast
Behandling av artrit (ledinflammation), slemsécksinflammation (bursit) eller senskideinflammation.

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

Hund och katt
Kortvarig behandling av chock

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte, forutom vid akuta situationer, till djur som lider av diabetes mellitus, nedsatt

njurfunktion (njurinsufficiens), nedsatt hjartfunktion (hjirtinsufficiens), binjurebarkshyperfunktion
(hyperadrenokorticism) eller benskorhet (osteoporos).



Anvind inte vid virusinfektioner under den fas da viruset forokar sig i kroppen eller vid
svampinfektioner som &r spridda i kroppen.

Anvind inte till djur som lider av sar i magtarmkanalen eller pa hornhinnan eller demodikos
(hérséckskvalster).

Administrera inte i enled dér det finns tecken pa frakturer, bakteriella ledinfektioner och aseptisk
bennekros (nedbrytning av benvdvnad utan infektion).

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

6. BIVERKNINGAR

Kortikosteroider som dexametason dr kdnda for att ge en rad biverkningar.

Medan hoga engéngsdoser i allménhet tolereras vil kan de orsaka svéra biverkningar vid léngvarig
anvindning och vid administrering av estrar med en lang verkan. Dosering vid medellang till
langvarig anviandning bor darfor i allmédnhet héllas till ligsta nodvéindiga for att kontrollera symtomen.
Steroider kan, under behandling, orsaka symtom pa Cushings syndrom, vilka omfattar signifikant
forandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolism och foljden kan exempelvis bli
omfordelning av kroppsfett, muskelsvaghet och muskelforlust.

Systemiskt administrerade kortikosteroider kan orsaka polyuri (6kad urinmédngd), polydipsi
(6verdriven torst) och polyfagi (6verdriven hunger), sirskilt i boérjan av behandlingen. Vissa
kortikosteroider kan orsaka natrium- och vétskeretention (ansamling av salt och vatten i kroppen) samt
hypokalemi (ldga halter av kalium) vid ldngvarig anvandning. Systemiska kortikosteroider har orsakat
utfilining av kalcium i huden (calcinosis cutis).

Anvindning av kortikosteroider kan orsaka foridndringar i biokemiska och hematologiska blodvérden.
Overgiende hyperglykemi (onormalt hoga blodsockernivder) kan uppkomma.

Behandling med dexametason himmar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling
kan symtom pé binjurebarksvikt som utvecklar sig till binjurebarksatrofi uppkomma och detta kan
leda till att djuret inte kan hantera stressiga situationer pa ett adekvat séitt. Metoder for att minska dessa
effekter under perioden efter utsattning av behandling eller efter avslutad behandling bor saledes
beaktas genom dosering som sammanfaller med tidpunkten da endogent (kroppseget) kortisol
vanligtvis dr som hogst (dvs. pd morgonen for hundar) och genom successiv minskning av dosen.
Kortikosteroider kan fordréja sarlikning och de immunsuppressiva effekterna kan férsvaga resistens
mot eller forsdmra befintliga infektioner.

Sér i magtarmkanalen har rapporterats hos djur som behandlats med kortikosteroider. Sar i
magtarmkanalen kan forvérras hos patienter som far icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och
hos djur med skador pa ryggmérgen.

Steroider kan orsaka leverforstoring (hepatomegali) med foérhojda leverenzymer i serum.

I mycket sdllsynta fall kan 6verkdnslighetsreaktioner uppkomma.

Anvindning av kortikosteroider kan oka risken for akut pankreatit (bukspottkortelinflammation).
Igangsattning av kalvning med kortikosteroider kan vara relaterad till nedsatt livsduglighet hos kalven
och 6kning av kvarbliven efterbord hos kor. Andra mdjliga biverkningar som associeras med
anvandning av Kortikosteroider inkluderar fang och minskad mj6lkproduktion.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

7. DJURSLAG
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Hast, notkreatur, svin, hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hést
Intramuskulir (i en muskel), intravends (i en ven) eller intraartikuldr (i en led) anvdndning,

Notkreatur, svin, hund och katt

Intramuskuldr anvdndning.

Aseptiska tekniker ska observeras under administrering. Vid administrering av volymer som
understiger 1 ml ska en spruta med en limplig gradering anvindas for att sékerstilla att korrekt dos
administreras.

Vid behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar rekommenderas foljande engangsdoser
Djurslag ~ Dosering (intramuskulir)

hést, notkreatur, svin 0.06 mg dexametason/kg kroppsvikt (3 ml likemedel/100 kg kroppsvikt)
hund, katt 0,1 mg dexametason/kg kroppsvikt (0,5 ml likemedel/10 kg kroppsvikt)

Vid chock hos hund och katt kan dexametason administreras mtravendst med en dos som ar minst
10 ganger den kliniskt rekommenderade systemiska (intramuskuldra) dosen.

Behandling av primér ketos hos ndtkreatur (acetonemi)

0,02-0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande en dos pa 5-10 ml likemedel per 500 kg
kroppsvikt som ges som intramuskulidr engéngsinjektion rekommenderas beroende pa kons storlek och
tecknens varaktighet. Stora doser (upp till 0,04 mg dexametason/kg) kravs vid tecken som forekommit
under en lingre tid.

Igdngsittning av kalvning hos notkreatur

En intramuskuldr engangsinjektion pa 0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml av
produkten per 500 kg kroppsvikt efter driktighetens dag 260 for att forhindra stora foster och
brostodem (ansamling av vétska) hos notkreatur. Fodsel sker normalt inom 48-72 timmar.

Vid behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation hos hést

Rekommenderad dos ér 1-5 ml likemedel. Dessa méingder dr inte specifika och anges endast som
végledning. Injektioner iledutrymmen eller slemséckar ska foregas av avldgsnande av motsvarande
volym ledvitska. Hos histar som producerar livsmedel for humankonsumtion ska en total dos pé
0,06 mg dexametason/kg kroppsvikt inte dverskridas. Strikt aseptisk teknik &r viktig.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 56 ganger.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Aseptiska tekniker ska observeras under administrering. Vid administrering av volymer som
understiger 1 ml ska en spruta med en limplig gradering anvidndas for att sékerstilla att korrekt dos
administreras.

10. KARENSTID(ER)

Hast

Koétt och slaktbiprodukter: 8 dagar
Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
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Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: 8 dagar
Mjolk: 72 timmar

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Haéllbarhet i 6ppnad behallare: 28 dagar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter "EXP”.
Utgéangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Svar pa langtidsbehandling ska overvakas regelbundet av veterinr.

Anvindning av kortikosteroider till hdstar har rapporterats framkalla fing. Hastar som behandlas med
sadana beredningar ska darfor 6vervakas regelbundet under behandlingsperioden.

P4 grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sarskild forsiktighet iakttas nar
lakemedlet anvinds till djur med ett férsvagat immunsystem.

Forutom vid fall avacetonemi och igdngséttning av kalvning administreras kortikosteroider for att
forbattra kliniska tecken snarare dn for att bota.

Den underliggande sjukdomen bdr undersokas ytterligare.

Vid forekomst av virusinfektioner och systemiska svampinfektioner kan steroider forvérra eller snabba
pé sjukdomsforloppet.

Anvéndning av lakemedlet till yngre eller dldre djur kan vara associerat med en dkad risk for
biverkningar.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Dexametason och bensylalkohol kan orsaka overkénslighetsreaktioner. Personer som ar 6verkénsliga
for dexametason, bensylalkohol eller mot nagot av hjdlpdmnena ska undvika kontakt med lakemedlet.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok
genast likare och visa denna information eller etiketten.

Liakemedlet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon och
munslemhinna. Tviétta omedelbart bort stdnk fran hud, 6gon och munslemhinna med rikligt med
vatten. Uppsok ldkare om irritationen kvarstar.

Biverkningar pa fostret kan inte uteslutas. Detta likemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.
Tvitta hinderna efter anvindning,

Driéktighet och digivning:

Forutom anvindning av likemedlet for igangsattning av kalvning hos notkreatur rekommenderas inte
dexametason till dréktiga djur. Administrering av kortikosteroider tidigt under draktigheten har orsakat
fosteravvikelser hos laboratoriedjur. Administrering under senare delen av dréktigheten kan orsaka
tidig kalvning eller abort.

Terapeutiska risker och nytta ska saledes beaktas av veterindr fore anvindning vid draktighet.
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Vid igangséttning av kalvning hos kor har en 6kad kvarbliven efterbord hos kor och eventuell
efterfoljande metrit (inflammation i livmodern) och/eller nedsatt fertilitet uppkomma. Sadan
anvindning av dexametason kan vara associerad med nedsatt livsduglighet hos kalven.
Anvindning av kortikosteroider hos lakterande kor kan orsaka tillfalligt nedsatt mj6lkproduktion.

Andra likemedel och Dexrapid vet.:

P4 grund av en eventuell immunsuppressiv effekt av kortikosteroider bor dexametason inte anvédndas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccination.

Dexametason ska inte ges tillsammans med andra antiinflammatoriska substanser. Samtidig
anvindning med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan forvérra sér i magtarmkanalen.
Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi och saledes dka risken for toxicitet fran
hjartglykosider.

Risken for hypokalemi kan vara férhojd om dexametason administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika (vétskedrivande medel).

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

Glukokortikoider motverkar effekterna av insulin.

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

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):
Hoga doser av kortikosteroider kan orsaka apati och irritabilitet hos hist. Behandling med hoga doser
kan orsaka trombos pa grund av en hogre tendens till blodkoagulering. Se avsnittet ”Biverkningar”.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FC’)RSIKHGHET__SATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

06.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek: 100 ml
For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for mnnehavaren av

godkdnnandet for forsiljning.

Ombud i Finland:
Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo
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