BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Dexaject 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning for notkreatur, hast, gris, hund och katt.

2.  Sammansittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Dexametason 2 mg
som dexametasonnatriumfosfat 2,63 mg
Hjilpimne:

Bensylalkohol (E1519) 15 mg

Klar, farglos, vattnig injektionsvitska, 16sning.

3. Djurslag

Not, hast, gris, hund och katt.

4.  Anvindningsomriden

Hast, not, gris, hund och katt:
Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar.

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

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

5. Kontraindikationer

Anvénd inte, forutom i nddsituationer, till djur som lider av diabetes mellitus, njursvikt, hjartsvikt,
hyperadrenokorticism eller benskdrhet.

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

Anvind inte till djur som lider av sar i 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).

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Se dven Sérskilda varningar.

6. Sarskilda varningar



Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Svar pa langtidsbehandling bor dvervakas regelbundet av veterinar.

Anvindning av kortikosteroider hos héstar har rapporterats orsaka fang. Darfor bor hastar som
behandlas med sddana ldkemedel 6vervakas regelbundet under behandlingsperioden.

P4 grund av den aktiva substansens farmakologiska egenskaper bor sérskilda forsiktighetsatgérder
vidtas nir ldkemedlet anvands till djur med nedsatt immunforsvar.

Forutom vid acetonemi och igdngséattning av kalvning ges kortikosteroider for att ge en forbattring av
sjukdomssymtomen snarare dn for att bota. Den bakomliggande sjukdomen bor utredas ytterligare.
Efter att lakemedlet har givits i en led (intraartikulér administrering) bor anvéndning av leden
minimeras under en manad och ingen operation bor utforas i leden inom atta veckor dé denna
administreringsvig anvénds.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel innehéller dexametason som kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa personer.
Personer som ar 6verkdnsliga mot dexametason eller mot nigot hjdlpdmne skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.

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

Detta lakemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.

Driktighet och digivning:

Forutom anvidndning av likemedlet for igdngséttning av kalvning hos not, rekommenderas inte
anvandning av kortikosteroider under dréktighet. Nar ldkemedlet har givits tidigt under dréktigheten
har det orsakat fosteravvikelser hos laboratoriedjur. Om ldakemedlet ges under senare delen av
dréktigheten 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 &vriga interaktioner:

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

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

Administrering av dexametason kan orsaka hypokalemi (1&g kaliumhalt i blodet) och saledes 6ka
risken for biverkningar fran hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6kas om dexametason
administreras tillsammans med kaliumutsondrande diuretika (vitskeutdrivande ldkemedel).
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 somnighet och letargi hos héstar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra liakemedel.

7 Biverkningar

Not, hést, gris, hund och katt:

Obestdmd frekvens (kan inte berdknas latrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom)’
fran tillgéngliga data): Okad behov av att urinera (polyuri)?, 6kad torst
(polydipsi)?, dkad aptit (polyfagi)?




Ansamling av natrium (natriumretention)?, ansamling
av vatten (vattenretention)’, 14g kaliumhalt
(hypokalemi)?

Utféllning av kalcium i huden (kutan kalcinos)
Forsenad sarldkning, nedsatt motstdndskraft mot eller
forsimring av befintliga infektioner*

Sar i magtarmkanalen®, forstorad lever (hepatomegali)®
Forédndringar i blodets biokemiska och hematologiska
parametrar

Hogt blodsocker (hyperglykemi)’

Kvarhallen moderkaka®

Minskad livsduglighet hos kalven®

Inflammation i bukspottskorteln (pankreatit)!®
Minskad mjo6lkproduktion

Féng

! Innebir betydande forandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolismen, t.ex.
omfordelning av kroppsfett, muskelsvaghet och -forlust och benskorhet (osteoporos) kan resultera.
2 Efter systemisk administrering och sirskilt i borjan av behandlingen.

3 Vid léngvarig anvindning.

4 I ndrvaro av bakteriell infektion kréivs vanligtvis antibakteriellt likemedelsskydd nér steroider
anvénds. I nérvaro av virusinfektioner kan steroider forvérra eller paskynda utvecklingen av
sjukdomen.

3 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 anviinds for igdngsittning av kalvning hos nét, med eventuell efterféljande metrit och/eller
subfertilitet.

? Nar det anvinds for igdngséttning av kalvning hos nét, sérskilt i tidigt skede.

10 Okad risk for akut inflammation i bukspottskorteln.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdsom dexametason, ger en rad olika biverkningar. Medan
enstaka hoga doser i allménhet tolereras vil, kan de orsaka allvarliga biverkningar vid l&ngvarig
anvindning och vid administrering av estrar med l&ng verkan. Doseringen vid medellang till 1dngvarig
anvindning bor darfor i allménhet héllas till 14gsta nédvandiga 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. Hinsyn bor darfor tas till
mojligheten att minimera besvér av binjureinsufficiens efter avslutad behandling (se standardtexter for
ytterligare diskussion).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvigar


http://www.lakemedelsverket.se/

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

Behandling av inflammatoriska eller allergiska sjukdomar:
Hast, not, 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 utifrdn symtomens svarighetsgrad samt hur ldng tid de har
forekommit.

Behandling av primér ketos hos ndt (acetonemi):

0,02-0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande en dos pd 5—-10 ml/500 kg kroppsvikt beroende
pa kons storlek samt symtomens varaktighet. Forsiktighet bor iakttas sa att raser fran KanalGarna 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 juverddem hos nét:

0,04 mg dexametason/kg kroppsvikt motsvarande 10 ml/500 kg kroppsvikt efter dag 260 av
dréktigheten.

Kalvningen intraffar normalt inom 48—72 timmar.

Behandling av artrit, bursit eller senskideinflammation hos héstar:

1-5 ml av lakemedlet som intraartikuldr injektion.

Dessa mangder &r inte specifika och anges endast som vigledning. Injektion i ledutrymmen eller bursa
(slemsidcken) bor foregis av avldgsnande av motsvarande volym ledvitska. Strikt aseptik ar
nodvéndig.

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

For att méta smé volymer pa mindre én 1 ml bor en ldmpligt graderad spruta anvéndas for att
sakerstélla korrekt administrering av korrekt dos.

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

9. Réd om korrekt administrering

Se ovan.

10. Karenstider

Not: Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn
Mjolk: 72 timmar

Gris: Koétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn

Ej godkint for anvéndning till hdstar som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.



12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fréaga veterinir eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
46664

Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med 50 eller 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

23/03/2026

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederldnderna

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

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederldnderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)767 834 810

scan(@salfarm.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:scan@salfarm.com

