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\edsstyrelsen

PRODUKTRESUME
for
Rapidexon, injektionsvaske, oplgsning
D.SP.NR
25600

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rapidexon

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Dexamethason (som dexamethasonnatriumphosphat) 2,0 mg

Hjeelpestof:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Se pkt. 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.
LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplasning.

En klar farvelgs oplgsning, der er sa godt som fri for partikler.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hest, kveaeg, svin, kat og hund.

Terapeutiske indikationer

Til heste, kvaeg, svin, hunde og katte:
Til behandling af inflammatoriske eller allergiske tilstande.

Til kveeq:
Behandling af primaer ketose (acetonami).

Fadselsinduktion.
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Til heste:
Behandling af arthritis, bursitis eller tenosynovitis.

Kontraindikationer
Bar ikke, undtagen i ngdstilfeelde, anvendes til dyr, der lider af diabetes mellitus,
nyreinsufficiens, hjerteinsufficiens, hyperadrenocorticisme eller osteoporose.

Bar, i tilfelde af virusinfektioner, ikke anvendes under den vireemiske fase eller i tilfeelde
af systemiske mykotiske infektioner.

Bar ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale eller corneale ulcerationer eller
demodicose.

Bar ikke gives intraartikulert hvor der er tegn pa frakturer, bakterielle ledinfektioner og
aseptisk knoglenekrose.

Bar ikke anvendes i kendte tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof,
kortikosteroider eller et eller flere af hjeelpestofferne.

Se pkt. 4.7.

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Hvis veteringrleegemidlet anvendes til fgdselsinduktion hos kveeg, kan der opleves en hgj
forekomst af placentaretention og eventuelt efterfalgende metritis og/eller subfertilitet. |
tilfeelde af l&engerevarende behandling skal responset overvages med regelmaessige
mellemrum af en dyrlege.

Der findes indberetninger om, at anvendelse af kortikosteroider til heste har givet
anledning til induktion af laminitis. Derfor skal heste, der behandles med sadanne
praeparater, overvages hyppigt i lgbet af behandlingsperioden.

Pa grund af det aktive stofs farmakologiske egenskaber skal der udvises serlig
forsigtighed, nar produktet anvendes til dyr med svaekket immunsystem.

Undtagen i tilfeelde af acetoneemi og fadselsinduktion, gives kortikoider for at inducere en
bedring af kliniske symptomer snarere end som helbredelse. Den underliggende sygdom
skal derfor undersgges yderligere. Ved behandling af flokke af dyr skal man anvende en
aftapningskanyle for at undga overdreven perforering af proppen.

Efter intraartikuler indgivelse skal brug af leddet minimeres i en maned, og der bar ikke
udferes kirurgiske indgreb i leddet i otte uger efter brugen af denne indgivelsesvej.

Til behandling af katte, hunde og smagrise bgr man kun anvende 25 ml hatteglasset for at
undga overdreven perforering af proppen.

Se pkt. 4.6.
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Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjalp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Ved overfglsomhed over for Rapidexon eller nogen af hjelpestofferne bar kontakt med
leegemidlet undgas.

Laegemidlet ber ikke handteres af gravide kvinder.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Det er kendt, at kortikosteroider kan give en lang raekke bivirkninger. Mens enkelte hgje
doser generelt er veltolereret, kan de forarsage alvorlige bivirkninger i tilfeelde af
langtidsbrug, og nar der gives estere, der har en lang virkningstid. Dosis ved mellemlang
og langtidsbrug bar derfor generelt holdes pa det minimum, der er ngdvendigt for at
kontrollere de kliniske symptomer.

Under behandling kan steroider i sig selv forarsage iatrogen hyperadrenocorticisme
(Cushings syndrom), med faglgende signifikant endring af fedt-, kulhydrat-, protein- og
mineralstofskiftet, f.eks. resulterende i omfordeling af kropsfedt, forgget kropsvagt,
muskelsvaekkelse og -tab og osteoporose.

Under behandling undertrykker effektive doser HPA-aksen (hypothalamus-hypofyse-binyre).
Efter afslutning af behandlingen kan der opsta symptomer pa binyreinsufficiens, der kan
udvikle sig til binyrebarkatrofi, hvilket kan gere dyret ude af stand til at reagere passende pa
stressende situationer. Man bgr derfor overveje foranstaltninger til minimering af problemer
med binyreinsufficiens efter behandlingsseponering (se standardteksterne for yderligere
oplysninger).

Systemisk indgivelse af kortikosteroider kan forarsage polyuri, polydipsi og polyfagi, iseer
i behandlingens tidlige faser. Visse kortikosteroider kan forarsage natrium- og
vandretention og hypokaliemi ved langtidsbrug. Systemiske kortikosteroider har
forarsaget aflejring af calcium i huden (calcinosis cutis).

Brugen af kortikosteroider kan forsinke sarheling, og den immunundertrykkende virkning
kan svaekke modstandskraften over for eller forveerre eksisterende infektioner. Ved
forekomst af bakterielle infektioner er samtidig antibakteriel behandling normalt pakravet.
Ved forekomst af virusinfektioner kan kortikosteroider forvaerre eller fremskynde
sygdommens udviklingsforlgb.

Gastrointestinal ulceration er blevet indberettet for dyr behandlet med kortikosteroider og
sadanne tilstande kan forveerres af steroider hos patienter, der far non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler, og hos dyr med rygmarvstraume.

Brugen af kortikosteroider kan forarsage forstarrelse af leveren (hepatomegali) med en
forhgjelse af serum leverenzymer og kan gge risikoen for akut pancreatitis. Andre mulige
bivirkninger i forbindelse med brugen af kortikosteroider omfatter placentaretention,
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metritis, subfertilitet, laminitis, nedsat malkeudbytte, &ndringer i blodets biokemiske og
haematologiske parametre.

Forbigaende hyperglykaemi kan forekomme.

Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning

Laegemidlet ber ikke gives til draegtige dyr, undtagen nar det er intentionen af inducere
fadsel. Indgivelse tidligt i dreegtighedsperioden vides at have forarsaget misdannede fostre
hos forsggsdyr. Indgivelse sent i draeegtighedsperioden vil sandsynligvis provokere abort
eller tidlig fadsel hos dravtyggere, og kan have en tilsvarende virkning pa andre dyrearter.

Anvendelse af dette veterinaerleegemiddel til malkeydende kger kan medfgre et nedsat
melkeudbytte.

Se pkt. 4.5.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig anvendelse med non-steroide antiinflammatoriske leegemidler kan forveerre
gastrointestinal ulceration.

Da kortikosteroider kan nedsaette immunresponset pa vaccination, bgr dexamethason ikke
anvendes i kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.

Indgivelse af dexamethason kan fremkalde hypokalieemi og saledes @ge risikoen for
toksicitet fra kardielle glykosider. Risikoen for hypokalieemi kan gges, hvis dexamethason
gives sammen med kaliumreducerende diuretika.

Samtidig anvendelse med anticholinesterase kan fare til gget muskelsvaekkelse hos
patienter med myasthenia gravis.

Glucokortikoider antagoniserer virkningen af insulin.

Samtidig anvendelse med phenobarbital, phenytoin og rifampicin kan nedsette virkningen
af dexamethason.

Dosering og indgivelsesmade
Hest: Til intravengs, intramuskular, intraartikuleer intrabursal eller lokal indgivelse.
Kvag, svin, hunde og katte: Til intramuskular injektion.

Til behandling af inflammatoriske eller allergiske tilstande anbefales fglgende
gennemsnitlige doser. Den faktisk anvendte dosis skal dog bestemmes ud fra
symptomernes alvorlighed, og hvor lenge de har eksisteret.

Dyrearter Dosis
Hest, kveeg, svin 0,06 mg/kg legemsveegt svarende til 1,5 ml/50 kg
Hund, kat 0,1 mg/kg legemsveegt svarende til 0,5 ml/10 kg

Til behandling af primeer ketose hos kveeg (acetonaemi)

0,02 til 0,04 mg/kg legemsvegt svarende til 5-10 ml pr. ko givet som intramuskulaer
injektion anbefales under hensyntagen til koens stgrrelse og symptomernes varighed. Man
skal vaere omhyggelig med at undga overdosering i tilfelde af racer fra Kanalgerne. Der vil
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veere behov for stgrre doser, hvis symptomerne har eksisteret i et stykke tid eller i tilfelde
af behandling af dyr med tilbagefald.

Til fgdselsinduktion
0,04 mg/kg legemsveegt svarende til 10 ml pr. ko som en enkelt intramuskular injektion
efter draegtighedsdag 270.

Fadslen vil normal ga i gang inden for 48-72 timer.

Til behandling af arthritis, bursitis eller tenosynovitis med en enkelt intraartikuleer,
intrabursal eller lokal injektion hos heste.

Dosis: 1-5ml

Denne mangdeangivelse er ikke specifik, og angives alene som en vejledning. Injektioner i
ledhule eller bursae bor farst ske efter fjernelse af en tilsvarende mangde synovialvaske.
Det er vigtigt at sikre fuld sterilitet.

Ved udmaling af sma veeskemaengder pa mindre end 1 ml ber der anvendes en passende
gradueret injektionssprgjte for at sikre indgivelse af den korrekte dosis.

Overdosering
En overdosis kan give anledning til dgsighed og slavhed hos heste. Se pkt. 4.6.

Tilbageholdelsestid
Kveeg slagtning: 8 dage
meelk: 72 timer
Svin slagtning: 2 dage
Heste slagtning: 8 dage.
Ikke godkendt til brug til heste, der producerer meelk til konsum.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: kortikosteroid til systemisk anvendelse, glukokortikoid.
ATCvet-kode: QHO02AB02

Farmakodynamiske egenskaber

Dette praeparat indeholder natriumphosphatesteren af dexamethason, et
fluoromethylderivat af prednisolon, som er et potent glukokortikoid med minimal
mineralkortikoid aktivitet. | forhold til prednisolon har dexamethason en ti til tyve gange
starre antiinflammatorisk aktivitet. Kortikosteroider undertrykker det immunologiske
respons ved at inhibere dilatation af kapillarerne, leukocytternes vandring og funktion og
fagocytose. Glukokortikoider pavirker metabolismen ved at gge glukoneogenesen.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter intramuskuleer injektion absorberes denne oplgselige ester af dexamethason hurtigt,
hvorefter den hydrolyseres til grundalkoholen og giver et hurtigt respons, som opretholdes
i cirka 48 timer. T i Kvaeg, heste, svin og hunde nas i lgbet af 20 minutter efter
intramuskuler indgivelse. Ty, varierer afhaengig af dyrerace mellem 5 og 20 timer.
Biotilgeengeligheden efter intramuskulaer indgivelse er naesten 100 %. Dexamethason har
en mellemlang aktivitetsvarighed.
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Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Natriumchlorid
Natriumcitrat dihydrat
Benzylalkohol (E1519)
Citronsyremonohydrat
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaeske

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
lzegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Opbevaringstid

| salgspakning i 50 ml og 100 ml hatteglas: 2 ar.

I salgspakning i 25 ml hetteglas: 18 maneder.
Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25° C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar heetteglasset i den ydre karton.

Emballage

Heetteglas

- Indhold 25 ml (i 30 ml hatteglas), 50 ml og 100 ml;
- Type | glas; kvalitet Ph.Eur.

- ufarvet;

Prop
- brombutylgummiprop, type |
- sikret med aluminiumskapsel

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland
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11.

Repraesentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
42416

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
28. maj 2008

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
24. april 2014

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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