PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexadreson vet. 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, hast, svin, hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Dexametason (som natriumfosfat) 2 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol 15,6 mg

Natriumklorid

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Citronsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

Klar férglos 16sning for parenteral injektion.

pH 7,0-7,8

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, hast, svin, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Tillstdnd dar glukokortikoidernas antiinflammatoriska, antiallergiska, immunosuppressiva eller
glukoneogenetiska effekter efterstravas.

Detta lakemedel ger en snabbt inséttande effekt med kort varaktighet.

3.3 Kontraindikationer

Cushings sjukdom. Anvand inte lakemedlet under dréktighetens sista trimester.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Vid misstanke om ulcus ventriculi, diabetes mellitus, ulcus pa cornea, svamp- och virusinfektioner
samt njur- eller hjartinsufficiens ska lakemedlet anvandas med forsiktighet. Vid anvandning i samband
med bakteriella infektioner ska antibiotikabehandling ges samtidigt. Pa grund av dexametasonets
immunosuppressiva effekter bor samtidig vaccinering undvikas.

Anvandning till unga eller aldre djur kan medfora dkad biverkningsrisk. Eventuell behandling ska
darfor ske med reducerad dos och under klinisk dvervakning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Svin, hund och katt:

Séllsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Annan blodsjukdom (6kad kalium- och kalciumutséndring
samt natrium- och vatskeretention)*

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Hyperglykemi?

Muskelatrofi

Fordrojd sarlakning

Strukturférandring av huden (hudatrofi)
Overkanslighet

! Dexametason kan darigenom forstarka effekten av en viss typ av hjartldkemedel (hjartglykosider).
2 Okad glukoneogenes, forsamrad diabetes mellitus och latent diabetes mellitus som blir manifest.

Notkreatur:

Séllsynta
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Annan blodsjukdom (6kad kalium- och kalciumutséndring
samt natrium- och véatskeretention)®

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hyperglykemi?

Muskelatrofi

Fordrojd sarlakning

Strukturférandring av huden (hudatrofi)
Overkénslighet

Minskad mjolkproduktion

! Dexametason kan darigenom forstarka effekten av en viss typ av hjartlakemedel (hjartglykosider).
2 Okad glukoneogenes, forsamrad diabetes mellitus och latent diabetes mellitus som blir manifest.

Hast:

Séllsynta
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Annan blodsjukdom (6kad kalium- och kalciumutséndring
samt natrium- och véatskeretention)®

Mycket séllsynta

(f&rre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hyperglykemi?

Muskelatrofi

Fordrojd sarlakning

Strukturférandring av huden (hudatrofi)
Overkanslighet

2



Fang

! Dexametason kan darigenom forstarka effekten av en viss typ av hjartlakemedel (hjartglykosider).
2 Okad glukoneogenes, forsamrad diabetes mellitus och latent diabetes mellitus som blir manifest.

Fransett substitutionsterapi innebar kortikosteroidbehandling alltid en 6verdosering jamfort med det
fysiologiska tillstandet. Biverkningar beror inte endast pa dosens storlek och behandlingens léngd,
utan aven pa djurets kanslighet.

Den egna hormonutséndringen (ACTH och kortisol) hdmmas och Cushing-liknande tecken kan
uppsta. Gastrointestinal ulceration har rapporterats hos djur som behandlats med kortikosteroider och
magsar kan forvarras av steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel.

De immunosuppressiva effekterna kan forsvaga motstandskraften mot eller forvarra befintliga
infektioner.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:

Behandling tidigt i draktigheten kan orsaka fosterskador och forlangsammad fostertillvéxt.
Behandling sent i dréktigheten kan leda till prematur férlossning eller kastning.
Behandling av dréktiga djur bor undvikas och endast ske i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Dexametason ska inte ges tillsammans med andra antiinflammatoriska lakemedel. Anvéndning av
dexametason kan i séllsynta fall leda till hypokalemi och dérigenom forstérka hjartglykosiders effekt.
Eftersom kortikosteroider kan h&mma immunsvaret bor lakemedlet inte anvandas tillsammans med
vacciner.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér anvandning eller langsam intravenos infusion.

Djurslag: Dosering (intramuskulart eller Iangsam intravends infusion)

Hést, notkreatur 0,06 mg/kg (3 ml/100 kg)

Svin 0,06 mg/kg (3 ml/100 kg, behandlingen kan upprepas efter 24 till 48 timmar)
Hund, katt 0,1 mg/kg (0,5 ml/10 kg, behandlingen kan upprepas efter 24 till 48 timmar)

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hoga doser kan orsaka dasighet och letargi hos hést. Vid behandling med hog dos kan
tromboskomplikationer ses pa grund av ckad koagulationsbenagenhet. Se dven avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn.
Mjolk: 72 timmar.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande héstar som producerar mjolk fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QH02ABO02.

4.2  Farmakodynamik

Dexametason ar en fluormetylsubstituerad kortikosteroid med antiinflammatoriska, antiallergiska och
immunosuppressiva egenskaper. Dexametason stimulerar &ven glukoneogenesen varvid
blodsockernivaerna hojs. Dexametasons relativa effekt graderad efter den antiinflammatoriska
effekten ar cirka 25 ganger hogre an den for hydrokortison, medan dess mineralkortikoida verkan ar
minimal.

4.3 Farmakokinetik

Detta lakemedel innehaller natriumfosfatester av dexametason. Efter intramuskular injektion
absorberas den lsliga estern snabbt fran injektionsstallet och hydrolyseras snabbt till dexametason.
Maximal plasmakoncentration av dexametason hos notkreatur och hast uppnas inom 20 minuter samt
inom 10 minuter hos gris och hund. Djurslaget katt dr inte undersokt. Halveringstiden efter intravends-
och intramuskuldr injektion ar likartad, varierande mellan 5-20 timmar for berdrda djurslag.
Biotillgangligheten efter intramuskular injektion ar ndrmare 100 %.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 veckor.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart typ I-glas (Ph.Eur.) om 20 och 50 ml, forsluten med en
halogenobutylgummipropp och férseglad med en kodad aluminiumkapsyl.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

14301

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/06/2003.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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