PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexaject 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nétkreatur, hést, gris, hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Dexametason 2 mg
som dexametasonnatriumfosfat 2,63 mg
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpiAmnen och
andra bestiandsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Bensylalkohol (E1519)

15 mg

Natriumklorid

Natriumcitrat

Citronsyra, vattenfri (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglds, vattnig injektionsvitska, 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, hast, gris, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hast, not, gris, hund och katt:

Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar.

Not:
Igéngsittning av kalvning.
Behandling av primir ketos (acetonemi).

Hast:

Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation.

3.3 Kontraindikationer




Anvind inte, forutom i1 nddsituationer, till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens,
hjartinsufficiens, hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anvind inte till djur som lider av gastrointestinala sér eller sér pa hornhinnan, eller skabb.
Administrera inte intraartikuldrt dir det finns tecken pa frakturer, bakteriella ledinfektioner och aseptisk
bennekros.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Se dven avsnitt 3.7.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Svar pa langtidsbehandling bor 6vervakas regelbundet av veterindr. Anvandning av kortikosteroider hos
héstar har rapporterats orsaka fang. Dérfor bor héstar som behandlas med sddana ldkemedel dvervakas
regelbundet under behandlingsperioden.

P& grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sérskilda forsiktighetsatgérder vidtas nér
lakemedlet anvinds till djur med nedsatt immunforsvar.

Forutom vid acetonemi och igangsittning av kalvning administreras kortikosteroider for att ge en forbattring
av kliniska symtom snarare &n for att bota. Den bakomliggande sjukdomen bor utredas ytterligare.

Efter intraartikulér administrering bor anvédndning av leden minimeras under en ménad och ingen kirurgi bor
utforas i1 leden inom é&tta veckor dé denna administreringsvag anvands.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar lidkemedlet till djur:

Detta likemedel innehdller dexametason som kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa personer.
Personer som &r dverkinsliga for dexametason eller mot négot hjalpamne skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Tvétta hinderna efter hantering av ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Detta likemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not, hast, gris, hund och katt:



Obestdmd frekvens (kan inte Tatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom)' Polyuri?,
beriiknas fran tillgingliga data): polydipsi?, polyfagi?

Natriumretention®, vattenretention®, hypokalemi®

Kutan kalcinos

Fordrojd sarldkning, nedsatt motstdndskraft mot eller exacerbation av
befintliga infektioner*

Gastrointestinala sar’, hepatomegali®

Forandringar i blodets biokemiska och hematologiska parametrar
Hyperglykemi’

Kvarhallen moderkaka®

Minskad livsduglighet hos kalven®

Pankreatit'”

Minskad mjolkproduktion

Féang

! Innebir betydande forindring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, t.ex. omfordelning av
kroppsfett, muskelsvaghet och -f6rlust och osteoporos kan resultera.

2 Efter systemisk administrering och sérskilt i bérjan av behandlingen.

3 Vid langvarig anvindning.

4 I ndrvaro av bakteriell infektion krivs vanligtvis antibakteriellt 1ikemedelsskydd nér steroider anvénds. 1
ndrvaro av virusinfektioner kan steroider forvirra eller paskynda utvecklingen av sjukdomen.

5 Kan forvirras hos patienter som fér icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos djur med
ryggmargsskador.

® Med forhojda leverenzymer i serum.

7 Overgdende.

8 Niér det anvinds for induktion av forlossning hos not, med eventuell efterfoljande metrit och/eller
subfertilitet.

% Nir det anviinds for induktion av forlossning hos nét, sérskilt i tidigt skede.

10 Okad risk for akut pankreatit.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sésom dexametason, ger en rad olika biverkningar. Medan enstaka
hoga doser i allménhet tolereras vil, kan de orsaka allvarliga biverkningar vid langvarig anviandning och vid
administrering av estrar med lang verkan. Doseringen vid medellang till langvarig anvindning bor darfor i
allménhet hallas till l4gsta nddviandiga for att halla symtomen under kontroll.

Under behandlingen hdmmar effektiva doser hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling
kan symtom pa binjureinsufficiens som utvecklar sig till binjurebarksatrofi uppsté och detta kan leda till att
djuret inte kan hantera stressiga situationer adekvat. Hansyn bor dérfor tas till mojligheten att minimera
besvir av binjureinsufficiens efter avslutad behandling (se standardtexter for ytterligare diskussion).

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett lakemedel.
Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Forutom anvandningen av ldkemedlet for igangsittning av kalvning hos nét, rekommenderas inte
anvandning av kortikosteroider under draktighet. Administrering tidigt under draktigheten har orsakat
fosteravvikelser hos laboratoriedjur. Administrering under senare delen av dréktigheten kan orsaka tidig
kalvning eller abort.

Anvindning av ldkemedlet hos kor under laktation kan orsaka en minskning av mangden mjolk.

Se dven avsnitt 3.6.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdandning med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan forvérra sar i magtarmkanalen.



Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccination, bor inte dexametason anvéindas 1
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccination.

Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi och séledes dka risken for toxicitet fran
hjértglykosider. Risken for hypokalemi kan 6kas om dexametason administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

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

Glukokortikoider motverkar insulinets effekter.

Samtidig anvdndning med fenobarbital, fenytoin och rifampicin kan minska effekten hos dexametason.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Not, gris, hund och katt: intramuskular anvandning.
Hast: intravends, intramuskuldr eller intraartikuldr anvindning.

For behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar:
Hast, nét, gris: 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

Den faktiska dosen bor bestimmas utifran symtomens svarighetsgrad samt hur lang tid de har forekommit.

Behandling av primér ketos hos nét (acetonemi):

0,02—-0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande en dos pa 5—10 ml/500 kg kroppsvikt beroende pa
kons storlek samt symtomens varaktighet. Forsiktighet bor iakttas sa att raser fran Kanaldarna inte
overdoseras. Storre doser krdvs om symtomen har forekommit under en léngre tid eller om djur med recidiv
behandlas.

Igéngsittning av kalvning - for att undvika for stora foster och juverdédem hos nét:
0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml/500 kg kroppsvikt efter dag 260 av dréktigheten.
Kalvningen intréffar normalt inom 48—72 timmar

Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation hos héstar:

1-5 ml av ldkemedlet som intraartikuldr injektion.

Dessa mingder &r inte specifika och anges endast som végledning. Injektion i ledutrymmen eller bursa bor
foregéas av avldgsnande av motsvarande volym ledvétska. Strikt aseptik dr nddvéandig.

For att sdkerstélla en korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt.

For att méta sma volymer pd mindre dn 1 ml bor en ldmpligt graderad spruta anvéndas for att sikerstilla
korrekt administrering av korrekt dos.

Niér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvidndas for att undvika fér manga stick genom
proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrinsas till 50.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Overdosering kan orsaka sémnighet och letargi hos histar.
Se dven avsnitt 3.6.

3.11 Sairskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not: Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn

Mjolk: 72 timmar
Gris: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn



Hast: Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn

Ej godként for anvindning till hdstar som producerar mjélk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO02AB02

4.2 Farmakodynamik

Detta likemedel innehdller natriumfosfatester av dexametason, ett fluorometylderivat av prednisolon, vilken
ar en potent glukokortikoid med minimal mineralkortikoid aktivitet. Dexametasonets antiinflammatoriska
aktivitet dr tio till tjugo génger den hos prednisolon.

Kortikosteroider hdmmar det immunologiska svaret genom hiamning av kapillarernas dilatation, migration
och funktion hos leukocyter och fagocytos. Glukokortikoider har effekt pad metabolismen genom att 6ka
glukoneogenesen.

4.3 Farmakokinetik

Efter extravaskular (intramuskulér, subkutan, intraartikuldr) administrering absorberas denna 16sliga ester av
dexametason snabbt fran injektionsstillet och hydrolyseras darefter omedelbart till modersubstansen
dexametason. Absorptionen av dexametason ér snabb. Tiden till maximal plasmakoncentration (Cmax) av
dexametason hos not, hést, gris och hund ar inom 20 minuter efter intramuskuldr administrering.
Biotillgéngligheten efter intramuskulédr administrering (jamfort med intravends administrering) ar hog hos
alla djurslag. Halveringstiden for elimination efter intravends administrering hos héstar dr 3,5 timmar. Efter

intramuskulédr administrering har den uppenbara halveringstiden for elimination visat sig variera mellan 1-20
timmar efter djurslag.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Pappkartong med 1 injektionsflaska a 50 ml eller 100 ml av farglost, typ I-glas forsluten med en
brombutylgummipropp och med ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

46664

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 08/11/2012

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-23

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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



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

