PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexadreson vet., 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller
Aktiv substans:

Dexametason (som natriumfosfat) 2 mg

Hjalpamne(n):

Innehaller bensylalkohol 15,6 mg/ml.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Klar farglos 16sning for parenteral injektion.

pH 7,0-7,8

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not, hast, svin och hund och katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Tillstand dar glukokortikoidernas antiinflammatoriska, antiallergiska, immunosuppressiva eller
glukoneogenetiska effekter efterstavas.

Dexadreson vet., ger en snabbt insattande effekt med kort varaktighet.

4.3 Kontraindikationer

Cushings sjukdom. Dexadreson vet.,skall ej anvdndas under dréktighetens sista trimester.
4.4 Sarskilda varningar

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid misstanke om ulcus ventriculi, diabetes mellitus, ulcus pa cornea, svamp- och
virusinfektioner samt hjart- och njurinsufficiens skall preparatet anvandas med forsiktighet. Vid
administrering i samband med bakteriella infektioner skall antibiotikabehandling samtidigt
utféras. Mot bakgrund av dexametasonets immunosupressiva effekter bor samtidig
vaccinering/immunisering undvikas.

Anvandning till aldre och unga individer kan medféra 6kad biverkningsrisk. En eventuell
behandling bér darfér ske med reducerad dos och under klinisk 6vervakning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Ej relevant.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Fransett substitutionsterapi innebar kortikosteroidbehandling alltid en verdosering jamfort med
det fysiologiska tillstandet. Ogynnsamma effekter beror inte endast pa dosens storlek och
behandlingens langd, utan dven pa individuell kanslighet.

Bland dessa effekter kan ndmnas:

Den egna ACTH- och kortisolinséndringen hammas och Cushing-liknande symptom kan uppsta.
Okad glukoneogenes, forsamrad diabetes mellitus och latent diabetes mellitus som blir manifest.
Katabola effekter som muskel- och hudatrofi med hammad sarlédkning. Hamning av
immunférsvaret och aktivering av infektioner kan ske.

Mijo6lkproduktionen hos nétkreatur minskar.

Fang kan uppsta pa hast.

| séllsynta fall ses en 6kad kalium- och kalciumutséndring samt natriumretention. | mycket
sallsynta fall kan dverkanslighetsreaktioner uppsta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 djur)

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

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet

Behandling tidigt i dréaktigheten kan orsaka fosterskador och forlangsammad fostertillvaxt.
Behandling sent i draktigheten kan leda till prematur forlossning eller kastning.
Behandling av draktiga djur bér undvikas och endast ske i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Dexametason skall ej anvéndas samtidigt med andra antiinflammatoriska lakemedel.
Administrering av dexametason kan i sallsynta fall ge hypokalemi och dérigenom potentiera



hjartglykosiders effekt. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret vid vaccination bor
Dexadreson inte anvandas tillsammans med vacciner.

4.9 Dos och administreringssatt

Djurart: Dosering (intramuskulart eller 1dangsamt intravenost):

Hast, not 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)

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Hoga doser kan fororsaka dasighet och letargi hos hast. Vid behandling med hog dos kan
tromboskomplikationer ses pa grund av okad koagulationsbenagenhet. Se i dvrigt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

NQt:

Kott och slaktbiprodukter: 8 dagar
Mjolk: 72 timmar
Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 8 dagar
Ej godkant for anvandning till lakterande hé&st som producerar mjolk fér humankonsumtion

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

51 Farmakodynamiska egenskaper

Dexametason ar en potent syntetisk fluorsubstituerad kortikosteroid med antiinflammatoriska,
antiallergiska, immunosuppressiva egenskaper. Dexametason stimulerar dven 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 &r minimal.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Dexadreson innehaller natriumfosfatester av dexametason. Efter intramuskular injektion
resorberas estern snabbt fran injektionsstallet och hydrolyseras omedelbart till dexametason.
Maximal plasmakoncentration av dexametason i nt och hast uppnas inom 20 minuter efter
intramuskul@r injektion samt inom 10 minuter i svin och hund. Djurslaget katt ar inte undersokt.
Halveringstiden efter intravends och intramuskuldr injektion ar likartad, varierande mellan 5-20
timmar for berdrda djurarter. Biotillgangligheten efter intramuskulér injektion ar narmare 100%.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid, natriumcitrat, bensylalkohol, natriumhydroxid (fér pH-justering), citronsyra 10%
(for pH-justering), vatten for injektionsvéatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning:3 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 8 veckor.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 och 50 ml glasflaskor typ I. Gummipropp av halogenobutyl, férseglad med en kodad
aluminiumkapsyl.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

Boxmeer, Holland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

14301

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2003-06-06 / 2017-04-20



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-05-02

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



