1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Trovex Vet 1 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle, hevoselle, sialle, kissalle ja koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisaltda:
Vaikuttava aine:

Deksametasoni-isonikotinaatti 1,00 mg
(vastaa 0,79 mg deksametasonia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,35 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,15 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio
Valkoinen tai kellertdvénvalkoinen suspensio

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, hevonen, sika, kissa ja koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevonen, nauta, sika, koira ja kissa:

Tulehduksellisten ihosairauksien, tuki- ja likuntaelimiston sairauksien ja hengityselinten sairauksien
hoito.

Nauta:

Ketoosin (asetonemian) hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Hatitilanteita lukuun ottamatta ei saa kayttad eldimilla, joilla on diabetes mellitus, munuaisten
vajaatoiminta, sydimen vajaatoiminta, lisimunuaiskuoren likatoiminta tai osteoporoosi.

Eisaa kdyttdd virusinfektioiden vireemisessa vaiheessa tai systeemisissd sieni-infektioissa.
Eisaa kdyttdd eldimilld, joilla on maha-suolikanavan tai sarveiskalvon haavaumia tai demodikoosi.
Eisaa kayttaa eldimilld, joilla tiedetddn esiintyneen yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle,
kortikosteroideille tai valmisteen muille aineille.

Katso myos kohta 4.7.

Eisaa kéyttdd hevosten kaviokuumeen hoitoon, jos on olemassa mahdollisuus, ettd sellainen hoito
pahentaa sairautta.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinlddkarin tulee seurata tilannetta tarkasti ja usein hoitokuurin aikana.

On varottava antamasta yliannosta Channel Island -nautaroduille.

Kortikosteroidien kidyton hevosilla on raportoitu atheuttaneen kaviokuumetta. Siksi hevosia, joita
hoidetaan kortikosteroidivalmisteilla, on seurattava usein hoidon aikana.

Vaikuttavan aineen farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava varovaisuutta, kun
valmistetta kiytetddn eldimille, joilla on heikentynyt immuniteetti.

Paitsi ketoositapauksissa, kortikosteroidien kdyton tavoitteena ei ole paranemisen aikaansaaminen vaan
klimisten oireiden lievittiminen.

Taustalla oleva sairaus vaatii lisdtutkimuksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldmnlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Téama valmiste siséltdd deksametasonia ja parahydroksibentsoaatteja (parabeeneja), jotka voivat
aiheuttaa allergisia reaktioita joillakin henkiloilld.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid deksametasonille tai apuaineille, tulee vilttia kosketusta
elainlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti lddkéarin puoleen ja ndytd hianelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Deksametasoni saattaa vaikuttaa hedelméillisyyteen tai sikioon. Raskaana olevien naisten ei pida
kasitelld titd eldinladketta.

Tama valmiste drsyttdd ihoa ja silmid. Valtd valmisteen joutumista iholle ja silmiin. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin tai iholle, pese/huuhtele kohta puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos drsytys jatkuu,
kddnny ladkarin puoleen.

Pese kédet kiyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tulehdusta estivilld kortikosteroideilla, kuten deksametasonilla, tiedetdédn olevan monia
haittavaikutuksia. Vaikka yksittdiset suuret annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, ne voivat aiheuttaa
vaikeita haittavaikutuksia pitkdaikaisessa kidytosséd sekd pitkdvaikutteisia estereitd kiytettédessa.
Keskipitkdssa ja pitkdaikaisessa kdytdssd annos tulee siksi yleensa pitdd niin pienend kuin kliinisten
oireiden hallitsemiseksi on mahdollista.

Steroidit voivat aiheuttaa hoidon aikana iatrogeenista lisamunuaiskuoren liikatoimintaa (Cushingin tauti),
johon liittyy merkittivid rasva-, hiillihydraatti-, proteiini- ja mineraaliaineenvaihdunnan muutoksia.
Seurauksena voi esimerkiksi olla kehon rasvan uudelleen jakautuminen, lihasheikkous ja lihaskato sekd
osteoporoosi. Hoidon aikana vaikuttavat annokset suppressoivat hypotalamus-aivolisike-
lisimunuaisakselia. Hoidon lopettamisen jilkeen voi esiintyé oireita aina lisémunuaisten
vajaatoiminnasta lisamunuaisten kuorikerroksen atrofiaan, ja timén seurauksena eldimen kyky selvitd
stressitilanteista voi olla riittdmaton.

Tavat, joilla voidaan véhentdd hoidon lopettamisen jilkeen esiintyvid lisémunuaisten vajaatoiminnan
atheuttamia ongelmia, tulee siksi huomioida. Niitd ovat esimerkiksi annoksen antaminen endogeenisen
kortisolihuipun aikana (eli aamulla koirien tapauksessa ja illalla kissojen tapauksessa) ja annoksen
asteittainen pienentdminen.



Systeemisesti kiytettavét kortikosteroidit voivat aiheuttaa lisddntynyttd virtsaamistarvetta, janoa ja
ndlkéd, erityisesti hoidon alussa. Jotkin kortikosteroidit voivat aiheuttaa natriumin ja veden
kerddntymistd sekd hypokalemiaa pitkdaikaisessa kdytossd. Systeemiset kortikosteroidit ovat
aiheuttaneet kalsiumin kerddntymistd ithoon (ihon kalsinoosi) ja voivat aiheuttaa ihon atrofiaa.
Kortikosteroidit voivat hidastaa haavojen parantumista, ja niiden immunosuppressiiviset vaikutukset
voivat heikentéé vastustuskykyd infektioille tai pahentaa jo olemassa olevia infektioita. Bakteeri-
infektioissa tarvitaan yleensi samanaikaista antibakteerista hoitoa steroideja kiytettidessa.
Virusinfektioissa kortikosteroidit voivat pahentaa tai nopeuttaa taudin kulkua.

Kortikosteroideilla hoidetuilla eldimilld on todettu maha-suolikanavan haavaumia. Steroidit voivat
pahentaa haavaumia eldimilld, joille on annettu ei-steroidaalisia tulehduskipulddkkeitd, ja
kortikosteroideilla hoidetuilla eldimillé, joilla on selkdydinvamma. Steroidit voivat aiheuttaa maksan
suurentumista (hepatomegalia) ja seerumin maksaentsyymien kohoamista.

Steroidit voivat littyd kaytosmuutoksiin koirilla ja kissoilla (joskus ilmeneva masennus kissoilla ja koirilla
sekd aggressiivisuus koirilla).

Kortikosteroidien kdytto voi aiheuttaa muutoksia veren biokemiallisissa ja hematologisissa
parametreissa. Ohimenevid hyperglykemiaa voi esiintya.

Kortikosteroidien kiytto voi lisétd akuutin haimatulehduksen riskié. Muita mahdollisia kortikosteroidien
kéayttdon littyvid haittavaikutuksia ovat kaviokuume ja maidonerityksen viheneminen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd anafylaktisia reaktioita. Téllaiset reaktiot voivat johtaa
kuolemaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

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

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

- 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).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Kortikosteroideja ei suositella kdytettavaksi tineilld eldimilld. Annon varhaisen tineyden aikana
tiedetdédn aiheuttaneen sikididen epidmuodostumia koe-eldimilla.
Anto myohédisen timeyden aikana voi aiheuttaa varhaisen synnytyksen tai keskenmenon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikkeiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset

Deksametasonia ei pidd antaa samanaikaisesti muiden tulehduslidkkeiden kanssa. Ei-steroidaalisten
tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kéyttd voi pahentaa maha-suolikanavan haavaumia.

Koska kortikosteroidit voivat heikentdd immuunivastetta rokotteille, deksametasonia ei pidd kayttaa
rokotuksen yhteydessi eikd kahteen viikkoon rokotuksen jilkeen.

Deksametasonin kiyttd voi atheuttaa hypokalemiaa ja siksi lisdtd syddnglykosidien aiheuttaman
myrkytyksen riskid.

Hypokalemian riski voi lisdéntyé, jos deksametasonia kiytetddn yhdessd kaliumpitoisuutta pienentdvien
nesteenpoistolddkkeiden kanssa

Yhteiskédytto antikolinesteraasien kanssa voi pahentaa lihasheikkoutta eldimilld, joilla on myasthenia
gravis.

Glukokortikoidit antagonisoivat insuliinin vaikutuksia.

Yhteiskdyttd fenobarbitaalin, fenytoiinin ja rifampisiinin kanssa voi heikentdd deksametasonin
vaikutuksia.

Samanaikaisesti glukokortikoidien kanssa annettu amfoterisiini B voi aiheuttaa hypokalemiaa.
Glukokortikoidit voivat myds estdd syklofosfamidin maksa-aineenvaihduntaa, minkd vuoksi annosta voi
olla tarpeen muuttaa.



Glukokortikoidien ja siklosporiinin samanaikainen anto voi suurentaa kummankin pitoisuutta veressi,
silld aineet estivit toistensa maksa-aineenvaihduntaa; timén yhteisvaikutuksen kliinistd merkitysta ei
tunneta.

Deksametasoni voi pienentdd diatsepaamin pitoisuutta.

Efedriini voi pienentdd deksametasonin pitoisuutta veressé ja vaikuttaa deksametasonikokeen tulokseen.
Ketokonatsoli ja muut atsolisienildékkeet voivat heikentid glukokortikoidien aineenvaihduntaa ja
suurentaa deksametasonin pitoisuutta veressid. Ketokonatsoli voi aiheuttaa lisimunuaisten
vajaatoimintaa, kun glukokortikoidien kaytto lopetetaan, estimilld kortikosteroidisynteesid
lisimunuaisissa.

Makrolidiantibiootit (erytromysiini, klaritromysiini) voivat heikentééd glukokortikoidien aineenvaihduntaa
ja suurentaa deksametasonin pitoisuutta veressa.

Mitotaani voi muuttaa steroidien aineenvaihduntaa; tavallista suuremmat steroidiannokset voivat olla
tarpeen mitotaanin aikaansaaman lisémunuaisten vajaatoiminnan hoidossa.

4.9 Annostus ja antotapa

Hevonen, nauta ja sika

Lihakseen.

Nauta, vasikka, hevonen ja varsa: 0,02 mg deksametasoni-isonikotinaattia/painokilo (vastaa 0,016 mg:aa
deksametasonia/kg) vastaten 2 ml:aa / 100 painokiloa

Sika: 0,02 mg deksametasoni-isonikotinaattia/painokilo (vastaa 0,016 mg:aa deksametasonia/kg)
vastaten 2 mlaa / 100 painokiloa

Porsas: 0,1 mg deksametasoni-isonikotinaattia/painokilo (vastaa 0,08 mg:aa deksametasonia/kg)
vastaten 1 mlaa / 10 painokiloa

Suurin annettava mééré injektiokohtaa kohden on 10 ml naudoilla ja hevosilla ja 3 ml sioilla.

Koira ja kissa

Lihakseen tai thon alle.

Koira ja kissa: 0,1 mg deksametasoni-isonikotinaattia/painokilo (vastaa 0,08 mg:aa deksametasonia/kg)
vastaten 1 mlaa / 10 painokiloa

Valmisteen terapeuttinen vaikutus kestéd noin 4 vuorokautta. Hevosilla, kissoilla ja koirilla, joilla
pitempiaikainen hoito on tarpeen, on kéytettivi sopivaa kortikosteroidivalmistetta.

Ravista hyvin ennen kiyttod. Antamiseen on kéytettidva sopivalla asteikolla varustettua ruiskua, jotta
tarvittava annos voidaan antaa tarkasti. Timé on erityisen térkedd injektoitaessa pienid maéaria.

Injektiopulloa ei saa ldpdistd yli 25 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus voi aiheuttaa uneliaisuutta ja letargiaa hevosilla. Katso myos kohta 4.6.
4.11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 55 vrk

Maito: 60 tuntia

Sika:

Teurastus: 55 vrk

Hevonen:

Teurastus: 63 vrk

Eisaa kdyttdd lypséville tammoille, joiden maitoa kidytetddn elintarvikkeeksi.



5. FARMAKOLOGISET TAI IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemisesti kdytettivat kortikosteroidit, glukokortikoidit
ATCvet-koodi: QH02AB02

5.1 Farmakodynamiikka

Deksametasoni on voimakas synteettinen glukokortikoidi, jolla on vahiinen mineralokortikoidivaikutus.
Kortikosteroidit voivat heikentdd immuunivastetta. Ne estévit hiussuonten laajenemista, valkosolujen
migraatiota ja fagosytoosia. Glukokortikoidit vaikuttavat aineenvaihduntaan lisddmalld
glukoneogeneesid. Deksametasonieméikseen verrattuna valmisteella on kolminkertainen glukogeeninen
vaikutus ja seitsenkertainen tulehdusta estéva vaikutus sekd verrattain vahéinen vaikutus
maidontuotantoon kéytettidessa lypsavilld lehmilld.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmiste siséltdd voimakasta, pitkdvaikutteista kortikosteroidia, jonka terapeuttinen vaikutus kestda noin
4 vuorokautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumkloridi

Polysorbaatti 80 (E433)
Injektionesteisiin kiytettiva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali siilyti kylméssi. Eisaa jaityi.
Séilytd alkuperdispakkauksessa.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Yksi kellanruskea, lasinen (Ph. Eur. tyypin I tai Ph. Eur. silikonisoitu tyypin II lasi)
moniannosinjektiopullo, joka sisdltdd 50 ml valmistetta. Injektiopullo on suljettu harmaalla, silikonisoidulla
bromobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla, ja se on pakattu pahvirasiaan.



Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa on yksi 50 mln injektiopullo

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmaittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdvé paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37991

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispaivimaéri: dd.mm.yyyy

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.07.2022



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trovex Vet 1 mg/ml injektionsvétska, suspension for nétkreatur, hist, gris, katt och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller:

Aktiv substans:
Dexametasonisonikotinat 1,00 mg
(motsvarande 0,79 mg dexametason)

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,35 mg
Propylparahydroxibensoat 0,15 mg

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension
Vit till gulvit suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur, hist, gris, katt och hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hist, notkreatur, gris, hund och katt:

Behandling av inflammatoriska tillstdnd i huden, sjukdomar i rorelseapparaten och sjukdomar i
respirationsorganen.

Notkreatur:

Behandling av ketos (acetonemi).

4.3 Kontraindikationer

Ska, forutom i nddsituationer, inte anvindas till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens,
hjartinsufficiens, hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anviénd inte till djur som lider av gastrointestinala sar, hornhinnesér eller demodikos.

Anvind inte hos djur med kéind 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider och mot
ndgot annat innehallsimne i likemedlet.

Se dven avsnitt 4.7.

Anvind inte for behandling av fang hos hdst nir det finns risk att sadan behandling kan forvarra
sjukdomen.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgarder for djur

Under behandlingsférloppet bor situationen utvéirderas frekvent genom noggrann veterindrévervakning,
Forsiktighet ska iakttas for att inte dverdosera notkreatursraser som hdrstammar fran Kanaloarna.
Anvindning av kortikosteroider hos hést har rapporterats orsaka fing. Darfor bor hdstar som
behandlas med sddana preparat dvervakas frekvent under behandlingsperioden.

Pa grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sarskilda forsiktighetsatgédrder
vidtas nér likemedlet anvinds till djur med nedsatt immunforsvar.

Forutom vid ketos administreras kortikosteroider for att forbéttra de kliniska symtomen snarare én att
bota sjukdomen.
Den underliggande sjukdomen ska utredas vidare.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Detta likemedel innehéller dexametason och parahydroxibensoater (parabener), som kan framkalla
allergiska reaktioner hos vissa personer.

Personer med kéind 6verkénslighet mot dexametason eller mot ndgot hjalpadmne ska undvika kontakt
med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Dexametason kan paverka fertiliteten eller ofédda barn. Detta likemedel bor inte hanteras av gravida
kvinnor.

Detta likemedel dr irriterande for hud och 6gon. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid oavsiktlig
kontakt med 6gon eller hud ska omradet tvéttas/skdljas med rinnande vatten. Sok likarvird om
irritation kvarstar.

Tvitta hinderna efter anvindning,

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdsom dexametason, dr kdnda for att ge en rad olika
biverkningar. Aven om enstaka hdga doser generellt tolereras vil, kan de orsaka svéra biverkningar vid
langvarig anvandning och vid administrering av estrar med lang verkan. Dosen vid medelldng till
langvarig anvindning bor dérfor i allménhet hallas pé ldgsta ndodvindiga niva for att kontrollera
symtomen.

Steroider kan under behandling orsaka iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings syndrom), som medfor
signifikant fordndring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, t.ex. omférdeling av
kroppsfett, muskelsvaghet och -forlust samt osteoporos. Under behandlingen hdmmar effektiva doser
hypotalamus—hypofys—binjureaxeln. Efter avslutad behandling kan symtom som stricker sig fran
binjureinsufficiens till binjurebarksatrofi uppsta och detta kan leda till att djuret inte kan hantera
stressiga situationer pa ett adekvat sitt.

Hénsyn bor dérfor tas till méjligheten att minimera besvér av binjureinsufficiens efter avshutad
behandling, t.ex. att dosen ges vid tiden for den endogena kortisoltoppen (dvs. pa morgonen till hund
och pa kvillen till katt) och att dosen minskas gradvis.

Systemiskt administrerade kortikosteroider kan orsaka polyuri, polydipsi och polyfagi, sérskilt i borjan av
behandlingen. Vissa kortikosteroider kan orsaka natrium- och vétskeretention samt hypokalemi vid



langtidsbehandling. Systemiska kortikosteroider har orsakat utfdlining av kalcium i huden (calcinosis
cutis) och kan orsaka atrofi i huden.

Kortikosteroider kan fordrdja sarlikning och dess immunsuppressiva verkan kan forsvaga resistens mot
eller forsdmra befintliga infektioner. Vid bakteriell infektion krévs vanligtvis skydd med antibakteriellt
lakemedel nér steroider anvidnds. Vid virusinfektioner kan steroider forvérra eller paskynda
sjukdomsforloppet.

Gastrointestinala sar har rapporterats hos djur som behandlats med kortikosteroider och sadana sér kan
forvarras av steroider hos patienter som behandlas med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
och hos djur med skador pa ryggmérg. Steroider kan orsaka leverforstoring (hepatomegali) med
forhojda leverenzymer i serum.

Steroider kan vara forknippade med beteendeforéndringar hos hund och katt (tillfallig depression hos
katt och hund, aggressivitet hos hund).

Anvindning av kortikosteroider kan orsaka férdndringar i biokemiska och hematologiska blodvarden.
Overgéende hyperglykemi kan forekomma.

Anvindning av kortikosteroider kan 6ka risken for akut pankreatit. Andra mdjliga biverkningar
associerade med anvéindning av kortikosteroider &r fing och minskad mjolkproduktion.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner forekomma. S&dana reaktioner kan vara dddliga.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande 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 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade).

4.7 Anvandning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Kortikosteroider rekommenderas inte for anvéndning hos driktiga djur. Administrering tidigt under
driktigheten har orsakat fosteravvikelser hos laboratoriedjur.
Administrering under senare delen av driktigheten kan orsaka for tidig nedkomst eller abort.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Dexametason bor inte anvéindas tillsammans med andra antiinflammatoriska medel. Samtidig
anvandning med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan forvirra sér i magtarmkanalen.
Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccination, bor dexametason inte anvandas i
kombination med vacciner eller inom tvd veckor efter vaccination.

Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi och saledes dka risken for toxicitet fran
hjértglykosider.

Risken for hypokalemi kan 6ka om dexametason administreras tillsammans med kaliumutséndrande
diuretika.

Samtidig anvindning med antikolinesteras kan leda till 6kad muskelsvaghet hos patienter med
myastenia gravis.

Glukokortikoider motverkar effekten av insulin.

Samtidig anvindning med fenobarbital, fenytoin och rifampicin kan minska effekten hos dexametason.
Samtidig administrering av amfotericin B och glukokortikoider kan orsaka hypokalemi.
Glukokortikoider kan dven himma levermetabolismen av cyklofosfamid; dosjusteringar kan kréavas.
Samtidig administrering av glukokortikoider och ciklosporin kan 6ka plasmahalten av respektive
substans genom att dmsesidigt himma varandras levermetabolism. Den kliniska signifikansen av denna
nteraktion dr inte kénd.

Dexametason kan minska halten av diazepam.

Efedrin kan minska plasmanivaerna av dexametason och interferera med dexametasonhdmningstester.



Ketokonazol och andra azolsvampmedel kan minska metabolismen av glukokortikoider och 6ka
plasmanivaerna av dexametason; ketokonazol kan orsaka binjurebarksinsufficiens vid utsittning av
glukokortikoider genom att himma kortikosteroidsyntesen i binjurarna.

Makrolidantibiotika (erytromycin, klaritromycin) kan minska metabolismen av glukokortikoider och 6ka
plasmanivaerna av dexametason.

Mitotan kan fordndra metabolismen av steroider; hogre steroiddoser dn de vanliga kan kravas for att
behandla mitotan-inducerad binjurebarksinsufficiens.

4.9 Dosering och administreringssétt

Hist, notkreatur och gris

Intramuskuldr administrering.

Notkreatur, kalv, hdst och fol: 0,02 mg dexametasonisonikotinat/kg kroppsvikt (motsvarande 0,016 mg
dexametason/kg) motsvarande 2 ml/100 kg kroppsvikt

Gris: 0,02 mg dexametasonisonikotinat/kg kroppsvikt (motsvarande 0,016 mg dexametason/kg)
motsvarande 2 ml/100 kg kroppsvikt

Spadegris: 0,1 mg dexametasonisonikotinat/kg kroppsvikt (motsvarande 0,08 mg dexametason/kg)
motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt

Den maximala volymen som ska administreras per injektionsstéille &r 10 ml hos nétkreatur och hést och

3 ml hos gris.

Hund och katt

Intramuskuldr eller subkutan administrering.

Hund och katt: 0,1 mg dexametasonisonikotinat’kg kroppsvikt (motsvarande 0,08 mg dexametason/kg)
motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt

Den terapeutiska effekten av likemedlet varar i cirka 4 dagar. Da lingre behandling krévs hos hést,
katt och hund bér ett lampligt kortikosteroidpreparat anvindas.

Skaka vél fére anviandning. En ldmpligt graderad spruta maste anvindas for att sdkerstilla korrekt
administrering av ritt dos. Detta dr sarskilt viktigt ndr sma volymer ska injiceras.

Injektionsflaskan far inte genomstickas mer dn 25 génger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
En 6verdos kan orsaka dasighet och slohet hos hést. Se dven avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 55 dygn

Mjolk: 60 timmar

Gris:

Kott och slaktbiprodukter: 55 dygn

Hist:

Kétt och slaktbiprodukter: 63 dygn
Ej godként for anvindning till hdst som producerar mjolk f6r humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA ELLER IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider
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ATCvet-kod QH02AB02
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Dexametason dr en potent syntetisk glikokortikoid med lag mineralkortikoid aktivitet. Kortikosteroider
kan minska immunsvaret. De hdmmar kapillirernas dilatation, leukocytmigration och fagocytos.
Glukokortikoider har effekt pa metabolismen genom att 6ka glukoneogenesen. Jaimfort med bas-
dexametason har likemedlet tre gdnger s& hog glykogen effekt och sju ganger s& hog
antiinflammatorisk effekt samt relativt liten effekt pa mjolkproduktion vid anvéndning hos lakterande
kor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Likemedlet mnehaller en potent lAngverkande kortikosteroid med en terapeutisk effekt som varar i
cirka 4 dagar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat
Natriumklorid

Polysorbat 80 (E433)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 barnstensfargad flerdosinjektionsflaska av glas (Ph. Eur. typ I eller Ph. Eur. silikonbelagt typ II)
innehallande 50 ml likemedel, forseglad med en gré silikonbelagd propp (brombutylgummi) och
aluminiumlock, i en pappkartong

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 1 injektionsflaska om 50 ml
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6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37991
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: dd.mm.yyyy

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.07.2022
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