PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlidkkeen nimi
Dexaject 2 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, hevoselle, sialle, koiralle ja kissalle
2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Deksametasoni 2 mg
deksametasoninatriumfostaattina 2,63 mg
Apuaineet:

Bentsyylalkoholi (E1519) 15 mg

Kirkas, vériton vesipohjainen injektioneste, liuos.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, hevonen, sika, koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:
Tulehduksellisten tai allergisten tilojen hoito.

Nauta:
Poikimisen kdynnistiminen.
Primaarin ketoosin hoito (asetonitauti).

Hevonen:
Niveltulehduksen, limapussintulehduksen tai jainnetuppitulehduksen hoito.

5. Vasta-aiheet

Haétitilanteita lukuun ottamatta ei saa kiyttdé eldimille, joilla on sokeritauti munuaisten vajaatoiminta,
syddmen vajaatoiminta, lisimunuaiskuoren liikatoiminta tailuukato.

Ei saa kdyttdd virusinfektioiden vireemisessé vaiheessa tai systeemisissé sieni-infektiotapauksissa.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on maha-suolikanavan tai sarveiskalvon haavaumia tai demodikoosi.

Ei saa antaa nivelensiséisesti, jos havaitaan merkkejd murtumista, nivelten bakteeri-infektioista ja
aseptisesta luunekroosista.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Katso myos kohta Erityisvaroitukset.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinlddkarin on seurattava sddnnollisesti eldimen vastetta pitkdaikaiseen hoitoon.

Kortikosteroidin kdyton on raportoitu aiheuttaneen hevosilla kaviokuumetta. Siksi hevosia, joita
hoidetaan tillaisilla eldinladkkeilld, on seurattava usein hoitojakson aikana.

Vaikuttavan aineen farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta, kun
eldinlidkettd kdytetddn eldimille, joiden immuunijirjestelméd on heikentynyt.

Asetonitautitapauksia ja poikimisen kdynnistamistd lukuun ottamatta kortikosteroidien kayton
tarkoituksena on pikemminkin klinisten oireiden lievittiminen kuin paranemisen aikaansaaminen.




Taustalla oleva sairaus vaatii lisdtutkimuksia. Hoidettaessa eldinryhmid kéyta lidkkeenottokanyylii
vilttddksesi tulpan liallista lavistamistd. Lavistimisten enimméisméérin tulee olla korkeintaan 50.
Nivelensisdisen injektion jilkeen nivelen rasittamista tulee vihentda kuukauden ajan ja niveltd ei pida

leikata kahdeksaan viikkoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita cldnlidkettd eliimille antavan henkildn on noudatettava:
Tamai eldinlddke sisdltdd deksametasonia, joka voi aiheuttaa joillekin allergisia reaktioita.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille, tulee vilttda kosketusta
eldinlidkkeen kanssa.

Kédet tulee pestd valmisteen késittelemisen jilkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti lidkarin puoleen ja néytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Raskaana olevat naiset eivét saa késitelld téité eldinlidketta.

Tineys ja laktaatio:

Kortikosteroidien kiyttoad ei suositella tineille eldimille, paitsi jos tarkoituksena on kdynnistdd nautojen
poikiminen. Tiineyden varhaisessa vaiheessa kdyton tiedetdén aiheuttaneen sikion epamuodostumia
laboratorioeldimilld. Kéaytto tineyden mydhdisessd vaiheessa saattaa aiheuttaa liian aikaisen poikimisen
tai abortin.

Valmisteen kdytto lypsdville lehmille saattaa aiheuttaa maidontuotannon véhenemista.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei-steroidaalisten tulehduskipulidkkeiden samanaikainen kéyttd saattaa pahentaa maha-suolikanavan
haavaumia.

Koska kortikosteroidit voivat heikentdd immuunivastetta rokotukselle, deksametasonia ei tule kayttaa
yhdessé rokotteiden kanssa tai kahden viikon sisdlld rokotuksen jalkeen.

Deksametasonin kiyttd saattaa aiheuttaa hypokalemiaa (veren matala kaliumpitoisuus) ja siten lisdtd
sydinglykosidien aiheuttamaa myrkytyksen vaaraa. Hypokalemian riski saattaa lisdéntya, jos
deksametasonia kdytetddn yhdessd kaliumia runsaasti poistavien nesteenpoistolidkkeiden kanssa.
Yhteiskéayttd antikolinesteraasien kanssa saattaa aiheuttaa lisddntyvad lihasheikkoutta potilailla, joilla on
myastenia gravis (lihasheikkous).

Glukokortikoidit estévit msulinin vaikutusta.

Yhteiskéyttd fenobarbitaalin, fenytoiinin ja rifampisinin kanssa voi heikentdd deksametasonin
vaikutuksia.

Yliannostus:
Yliannostus voi aiheuttaa uneliaisuutta ja letargiaa hevosilla.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldéketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, sika, koira ja kissa:

Maidritteleméton esiintymistiheys (ei voida Hoitoperdinen lisimunuaiskuoren likatoiminta
arvioida kéytettdvissd olevien tietojen (Cushingin tauti)' Runsasvirtsaisuus?, runsas
perusteella): juominen?, ahmimistaipumus?
Natriumin kertyminen?, vedenpiditys?,
hypokalemia®

Thon kalkkiutuminen

Viivdstynyt haavan paraneminen, heikentynyt
vastustuskyky olemassa oleville infektioille tai
niiden paheneminen*

Ruoansulatuskanavan haavauma®, maksan
suurentuma®




Muutokset veren biokemiallisissa ja
hematologisissa parametreissa
Kohonnut verensokeri’

Vasikan heikentynyt elinkelpoisuus’
Haimatulehdus'®

Viéhentynyt maidontuotanto
Kaviokuume

! Rasvojen, hiilihydraattien, proteiinien ja kivenndisaineiden aineenvaihdunnan merkittdva
muuttuminen, esim. kehon rasvan uudelleenjakautuminen, lihasheikkous ja lihasmassan vdhentyminen
sekd osteoporoosi voi olla seurauksena.

2 Systeemisen annon jilkeen ja erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

3 Pitkdaikaisessa kdytOssa.

* Bakteeriinfektion yhteydessé tarvitaan yleensé antibakteerinen lidkesuoja steroideja kiytettdessa.
Virusinfektioiden yhteydessé steroidit voivat pahentaa tai nopeuttaa taudin etenemista.

> Voi pahentua potilailla, joille annetaan ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd, ja eldimilld, joilla on
selkdydinvamma.

¢ Liittyen kohonneisiin seerumin maksaentsyymiarvoihin.

7 Ohimeneva.

8 Kéytettdessd naudalla synnytyksen kdynnistdmiseen ja liittyen mahdolliseen myShempaan
kohtutulehdukseen ja/tai heikentyneeseen hedelméllisyyteen.

? Kéytettdessd naudalla synnytyksen kdynnistimiseen erityisesti varhaisina ajankohtina.

10 Lisdéntynyt akuutin haimatulehduksen riski.

Anti-inflammatorisilla kortikosteroideilla, kuten deksametasonilla, tiedetdén olevan monia
haittavaikutuksia. Vaikka yksittdiset suuret annokset ovat yleensa hyvin siedettyjd, ne voivat aiheuttaa
vakavia sivuvaikutuksia pitkdaikaisessa kdytossd ja kun annetaan estereitd, joilla on pitkd vaikutusaika.
Keskipitkdssa tai pitkdaikaisessa kiytossd annos tulee siksi yleensé pitdd mahdollisimman pienend
oireiden hallitsemiseksi.

Hoidon aikana vaikuttavat annokset estivit hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais-akselia. Hoidon
lopettamisen jilkeen voi ilmaantua oireita aina lisémunuaisen vajaatoiminnasta lisimunuaiskuoren
atrofiaan, ja timén seurauksena eldimen kyky selvitd stressaavista tilanteista voi olla riittiméton. Tasté
syystd tulee kiinnittdd huomiota keinoihin, joilla voidaan vdhentdd hoidon lopettamisen jilkeen
esiintyvid lisimunuaisten vajaatoiminnan aiheuttamia ongelmia (katso lisitictoja aihetta koskevista
teksteistd).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmin
kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.f/elainlaakkeet/

Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen vimeisessd kohdassa.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Nauta, sika, koira ja kissa: lihakseen.
Hevonen: laskimoon, lihakseen tai nivelen sisdén.

Tulehduksellisten tai allergisten tilojen hoitoon:
Hevonen, nauta, sika: 0,06 mg deksametasonia/elopainokg vastaten 1,5 ml/50 kg
Koira, kissa: 0,1 mg deksametasonia/painokg vastaten 0,5 ml/10 kg

Todellinen annos on méaritettdva oireiden vakavuuden ja niiden keston mukaan.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Primaarin ketoosin hoitoon naudalla (asetonitauti):

0,02-0,04 mg deksametasonia/kg elopainoa vastaten 5—10 ml/500 kg lehmén koosta ja oireiden kestosta
riippuen. On pidettdva huoli, ettd Channel Island -roduille ei anneta yliannosta. Suurempia annoksia
tarvitaan, jos oireet ovat ilmenneet jo jonkin aikaa sitten tai jos uudelleen sairastuneita eldimid
hoidetaan.

Poikimisen kdynnistdiminen naudalla - jotta véltetdin sikion kasvaminen lian suureksi ja utarepoho:
0,04 mg deksametasonia/kg elopainoa vastaten 10 ml/500 kg timeyden 260. péivin jilkeen.
Poikiminen alkaa yleensd 48—72 tunnin sisalld.

Niveltulehduksen, limapussintulehduksen tai jannetuppitulehduksen hoito hevosella:

1-5 ml eldinlddkettd nivelsisdisend injektiona.

Nama annokset eivit ole tarkkoja; niitd voi pitdd vain ohjeellisina. Nivelensiséisid tai limapussinsisaisii
injektioita tulee edeltdd vastaavan nivelnestemdérin poisto. Tarkka aseptiikka on valttimaton.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on méiritettivd mahdollisimman tarkasti.
Pienten, alle 1 mln tilavuuksien mittaamiseen tulee kéyttdé ruiskua, jonka asteikko on riittdvén tarkka
oikean annoksen varmistamiseksi.

Eldinryhmid hoidettaessa kéaytd lddkkeenottokanyylid valttddksesi tulpan liallista lavistdmista.
Lavistysten enimméaismdarin tulee olla korkeintaan 50.

9. Annostusohjeet
Ks. edella.

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 8 vrk
Matto: 72 tuntia

Sika: Teurastus: 2 vrk

Hevonen: Teurastus: 8 vrk

Ei saa kéyttad hevosille, joiden maitoa kidytetddn elintarvikkeeksi.
11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville. Al sdilytid yli 25 °C.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Sdilyta valolta suojassa.

Al kayta tatd eldinlddkettd vimeisen kayttopaivimdarin jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivaimaarilld tarkoitetaan kuukauden vimeista
paivad.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessa kédytetdin paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméattomien lidkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot



MTnr. 35629

Pakkauskoot: 50 mln tai 100 mln injektiopullo pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
16/05/2023

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance(@dopharma.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaija:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Orion Pharma Eldinlddkkeet

PL 425

20101 Turku

Suomi

Puh: +358 10 4261

drugsafety(@orionpharma.com
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Dexaject 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, hést, gris, hund och katt.
2.  Sammansittning
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:

Dexametason 2 mg
som dexametasonnatriumfosfat 2,63 mg
Hjilpimne:

Bensylalkohol (E1519) 15 mg

Klar, farglos, vattnig injektionsvétska, 16sning.
3. Djurslag

Notkreatur, hist, gris, hund och katt.

4. Anvindningsomriden

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

Notkreatur:
Igangsattning av kalvning.
Behandling av primédr ketos (acetonemi).

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte, forutom i nodsituationer, till djur som lider av diabetes mellitus (sockersjuka), njursvikt,
hjértsvikt, hyperadrenokorticism eller benskorhet.

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

Anvind inte till djur som lider av sari magtarmkanalen eller sér pa hornhinnan, eller skabb.
Administrera inte i en led dér det finns tecken pa benbrott, bakteriella ledinfektioner och aseptisk
bennekros (nedbrytning av benvdvnad utan infektion).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

Se dven Sérskilda varningar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Svar pa langtidsbehandling bor 6vervakas regelbundet av veterindr.

Anvandning av kortikosteroider hos héistar har rapporterats orsaka fang. Darfor bor histar som
behandlas med sddana likemedel Gvervakas regelbundet under behandlingsperioden.

Pa grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sirskilda forsiktighetsatgarder
vidtas nér likemedlet anvénds till djur med nedsatt immunforsvar.

Forutom vid acetonemi och igngséttning av kalvning ges kortikosteroider for att ge en forbéttring av
sjukdomssymtomen snarare dn for att bota. Den bakomliggande sjukdomen bor utredas ytterligare. Nér




en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvédndas for att undvika for ménga stick genom
proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 50.

Efter att likemedlet har givits via en led (intraartikulir administrering) bor anvindning av leden
minimeras under en minad och ingen kirurgi bor utforas i leden inom atta veckor da denna
administreringsvdg anvénds.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel innehaller dexametason som kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa personer.
Personer som ér overkénsliga mot dexametason eller mot négot hjilpdmne skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Tvétta hinderna efter hantering av likemedlet.

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

Detta likemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.

Driktighet och digivning:

Forutom anvéindning av likemedlet for igdngséttning av kalvning hos noétkreatur, rekommenderas inte
anvandning av kortikosteroider hos driktiga djur. Nir likemedlet har givits tidigt under draktigheten har
det orsakat fosteravvikelser hos laboratoriedjur. Om likemedlet ges under senare delen av draktigheten
kan det orsaka tidig kalvning eller abort.

Anvindning av likemedlet hos kor under laktation kan orsaka en minskning av méngden mjolk.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Samtidig anvdndning med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan forvarra sar i
magtarmkanalen.

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

Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi (Iag kaliumhalt i blodet) och saledes oka risken
for toxicitet fran hjirtglykosider. Risken for hypokalemi kan 6kas om dexametason administreras
tillsammans med kaliumutsondrande diuretika (vitskeutdrivande likemedel).

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.

Overdosering;
Overdosering kan orsaka sémnighet och letargi hos hiistar.

Viktica blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, hist, gris, hund och katt:

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran Vardbetingad hyperadrenokorticism (Cushings
tillgéingliga data): sjukdom)! Okad urinutséndring?, okad torst?,
oOkad aptit?

Natriumretention®, vattenretention®, hypokalemi®
utfillning av kalcium i huden

Forsenad sarlikning, forsvagad motstandskraft
mot eller forsamring av befintliga infektioner?
Gastrointestinala sarbildningar’, forstorad lever®
Forandringar i blodets biokemiska och
hematologiska parametrar

Hogt blodsocker’

Kvarbliven efterbord®

Minskad livsduglighet hos kalven’




Inflammation i bukspottskorteln'®
Minskad mjolkproduktion
Féng

! Innebér betydande forandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, t.ex.
omfordelning av

kroppsfett, muskelsvaghet och muskelsvinnoch benskorhet kan resultera.

2 Efter systemisk administrering och séarskilt under tidiga stadier av behandlingen.

3 Vid langvarig anvindning.

*1 ndrvaro av bakteriell infektion krdvs vanligtvis antibakteriellt likemedelsskydd nér steroider
anvinds. |

ndrvaro av virusinfektioner kan steroider forvérra eller paskynda utvecklingen av sjukdomen.

> Kan forvirras hos patienter som far icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos djur med
ryggmérgsskada.

® Med forhojda leverenzymer i serum.

7 Overgéende.

8 Nir det anvénds for igdngséttning av kalvning hos notkreatur, med eventuell efterfoljande
livmoderinflammation och/eller

subfertilitet.

? Nér det anvénds for igangsattning av kalvning hos nétkreatur, sarskilt vid tidiga tidpunkter.

10 Okad risk for akut inflammation i bukspottskorteln.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdésom dexametason, dr kénda for att utdva ett brett spektrum av
biverkningar. Aven om enstaka hdga doser i allménhet tolereras vil, kan de inducera allvarliga
biverkningar

vid lAngtidsanvindning och ndr estrar med ldng verkan administreras. Under medellang till ldngvarig
anvindning bor dosen dirfor i allminhet hallas till det minimum som krévs for att kontrollera
symtomen.

Under behandlingen undertrycker effektiva doser hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad
behandling kan symtom pé binjurebarksvikt som stracker sig till binjurebarksatrofi uppstd och detta kan
gora

att djuret inte kan hantera stressiga situationer adekvat. Man bor darfor Gverviga hur man kan minimera
problem med binjurebarksvikt efter att behandlingen avbryts (for vidare diskussion se standardtexter).

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Se dven islutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

Notkreatur, svin, hund och katt: intramuskulér anvindning.
Hist: intravends, intramuskuldr eller intraartikulir anvindning.

Behandling av inflammatoriska eller allergiska tillstdnd:
Hast, notkreatur, 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 primdr ketos hos nétkreatur (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 Kanaloarna inte



https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

overdoseras. Storre doser krédvs om symtomen har férekommit under en lingre tid eller om djur med
recidiv behandlas.

Igangsattning av kalvning - for att undvika for stora foster och juverddem hos nétkreatur:
0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml/500 kg kroppsvikt efter dag 260 av
draktigheten.

Kalvningen intrdffar normalt inom 48—72 timmar.

Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation till héist:

1-5 ml av det veterindrmedicinska likemedlet genom intraartikulir injektion.

Dessa mingder ar inte specifika och anges endast som vigledning. Injektion i ledutrymmen eller bursa
(slemsédcken) bor foregas av avldgsnande av motsvarande volym ledvétska. Strikt aseptik dr nddvandig.

For att sékerstilla en korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sé noggrant som majligt.

For att méta sma volymer pa mindre dn 1 ml ska en ldmplig graderad spruta anvindas for att sdkerstélla
korrekt administrering av rétt dos.

Vid behandling av grupper av djur bor en uppdragningskanyl anvéndas for att undvika for manga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 50.

9. Rid omkorrekt adminis trering

Se ovan.

10. Karenstider

Notkreatur:  Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn

Mjolk: 72 timmar
Gris: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Hast: Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn

Ej tillatet for anvandning till héstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningss torlekar

MTnr: 35629

Forpackningsstorlekar: injektionsflaska pa 50 ml eller 100 ml i en kartong.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum di bipacksedeln senast éindrades

16/05/2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederlinderna

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance(@dopharma.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederlinderna

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Orion Pharma Eldinlddkkeet

PB 425

20101 Abo

Fnland

Tel: +358 10 4261

drugsafety(@orionpharma.com
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