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INDLAGSSEDDEL

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Rapidexon 2 mg/ml, injektionsveske, oplasning

28 Sammensatning
Hver milliliter indeholder:

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

Hjelpestof:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

En klar farveles oplesning, der er sé godt som fri for partikler.

3. Dyrearter

Til hest, kveeg, svin, kat og hund.

4. Indikation(er)

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

Til kveeg:
Behandling af primar ketose (foreget dannelse af ketonstoffer hos ellers raske kaer).

Induktion af keelvning.

Til heste:
Behandling af ledbetendelse, slimsekbetaendelses eller seneskedehindebetendelse.

5. Kontraindikationer

Ma ikke, undtagen i nedstilfaelde, anvendes til dyr, der lider af diabetes (sukkersyge), nyreinsufficiens
(nedsat nyrefunktion), hjerteinsufficiens (hjertesvigt), hyperadrenocorticisme (gget hormonudskillelse
fra binyrebarken) eller knogleskerhed (osteoporose).

Ved virusinfektioner mé produktet ikke anvendes under den viremiske fase (forekomst of virus i
blodkredslabet) eller i tilfeelde af systemiske (som pavirker hele kroppen) svampeinfektioner.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af sér i mavetarmkanalen eller hornhindesar eller betaendelse i
héarsekkene.

Ma ikke injiceres i1 leddet hvor der er tegn pé frakturer, bakterielle ledinfektioner eller aseptisk (ikke
bakteriefremkaldt) knoglenekrose (celledad).

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, over for kortikosteroider eller
over for et eller flere af hjelpestofferne.

Se pkt. *Sarlige advarsler’.



6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Hyvis dette veterinerleegemiddel anvendes til induktion af kaelvning hos kvaeg, kan der opleves en hgj
forekomst af tilbageholdt efterbyrd og eventuelt efterfolgende beteendelse i livmoderen og/eller nedsat
fertilitet (frugtbarhed).

I tilfeelde af leengerevarende behandling skal reaktionen overvages med regelmassige mellemrum af
en dyrlage.

Der findes indberetninger om, at anvendelse af kortikosteroider til heste har givet anledning til
induktion af forfangenhed (laminitis). Derfor skal heste, der behandles med sadanne preeparater
overvages hyppigt i lebet af behandlingsperioden.

Pé grund af det aktive stofs farmakologiske egenskaber skal der udvises serlig forsigtighed, nér
veterinzrleegemidlet anvendes til dyr med svaekket immunsystem.

Ved behandling af flokke af dyr skal man anvende en aftapningskanyle for at undgé overdreven
perforering (gennemboring) af proppen.

Undtagen i tilfeelde af primer ketose (foreget dannelse af ketonstoffer hos ellers raske keer) og
induktion af kaelvning, gives kortikoider for at inducere en bedring af kliniske symptomer snarere end
som helbredelse.

Efter indgivelse i et led, skal brugen af leddet minimeres i en maned, og der ber ikke udfores
kirurgiske indgreb i leddet i otte uger efter brugen af denne indgivelsesve;.

Til behandling af katte, hunde og smagrise ber man kun anvende 25 ml hatteglasset for at undgé
overdreven perforering (gennemboring) af proppen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Ved overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgés.

Veterinerlegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlet ber ikke gives til draegtige dyr, undtagen nér det er intentionen af inducere
fadsel. Indgivelse tidligt i dreegtighedsperioden vides at have forarsaget misdannede fostre hos
forsegsdyr. Indgivelse sent i draegtighedsperioden vil sandsynligvis provokere abort eller tidlig fedsel
hos drevtyggere og kan have en tilsvarende virkning pa andre dyrearter.

Anvendelse af dette veterinerlegemiddel til melkegivende koer kan medfere et nedsat malkeudbytte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse med non-steroide antiinflammatoriske l&egemidler (en gruppe midler, der
bekamper betendelsestilstande, som ikke er fremkaldt af mikroorganismer, har smertelindrende,
febernedsattende virkning og forhindrer blodpladesammenklumpning) kan forveerre tilstande med
sardannelse i mavetarmkanalen.

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

Indgivelse af dexamethason kan fremkalde kaliummangel (hypokalizmi) og saledes @ge risikoen for
toksicitet (forgiftning) fra hjerteglykosider. Risikoen for hypokalieemi (kaliummangel) kan ages, hvis
dexamethason gives sammen med kaliumbesparende vanddrivende midler.

Samtidig anvendelse med anticholinesterase kan fore til eget muskelsveekkelse hos patienter med
myasthenia gravis (alvorlig muskelsygdom, hvor kroppens immunforsvar angriber eget vaev).
Glucokortikoider modvirker (antagoniserer) virkningen af insulin.

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

Overdosis:
En overdosis kan give anledning til desighed og slevhed hos heste. Se pkt. ’Bivirkninger’.



Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinzrleegemidler.

7. Bivirkninger

Kvaeg, heste, svin, hunde og katte:

Meget sjelden (< 1 dyr ud af Polydipsi' (sygeligt oget tarst), polyfagi' (steerkt oget appetit)
10.000 behandlede dyr, Polyuri' (unormalt eget urinudskillelse)

herunder enkeltstiende Hypokalizmi® (kaliummangel), &endringer i blodets biokemiske
indberetninger): og hematologiske parametre, hyperglykemi® (unormalt hejt
sukkerindhold

Hepatomegali* (forstorret lever)

Pankreatitis® (beteendelse i bugspytkirtlen)

Laminitis (forfangenhed)

Ikke kendt (hyppigheden kan | Iatrogen hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom)®
ikke estimeres ud fra (behandlingsinduceret gget hormonudskillelse fra binyrebarken)

forhandenvarende data Natriumretention” (tilbageholdelse af natrium i kroppen,
vandretention® (tilbageholdelse af vand i kroppen)

Calcinosis cutis (calciumophobning i hud og i vaevet under huden)
Forsinket sarheling, sveekket modstandskraft over for eller
forvaerring af eksisterende infektioner’

Gastrointestinal ulceration® (mave-tarmsar)

Placentaretention (tilbageholdt efterbyrd), metritis (beteendelse i
livmoderen, is@r i livmodervaggen), subfertilitet (nedsat
frugtbarhed)

Nedsat malkeudbytte

! Efter systemisk (i hele kroppen) indgivelse og is@r i behandlingens tidlige faser.

% Ved langvarig anvendelse.

3 Forbigaende.

* Med en forhgjelse af serum leverenzymer.

> Qget risiko for akut beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

% Involverer signifikant andring af fedt-, kulhydrat-, protein- og mineralstofskiftet, f.eks. resulterende i
omfordeling af kropsfedt, muskelsvaekkelse og -tab og osteoporose (knogleskerhed).

" Ved forekomst af bakterielle infektioner er samtidig antibakteriel behandling normalt pakraevet, nir
der bruges steroider. Ved forekomst af virusinfektioner kan steroider forvarre eller fremskynde
sygdommens udviklingsforleb.

8 Kan vare forvaerret hos patienter, der fir non-steroide antiinflammatoriske laeegemidler (en gruppe
midler, der bekaemper betendelsestilstande, som ikke er fremkaldt af mikroorganismer, har
smertelindrende, febernedsattende virkning og forhindrer blodpladesammenklumpning), og hos dyr
med rygmarvsskader.

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

Under behandling undertrykker effektive doser samspillet mellem hypothalamus (mellemhjernens
nederste del), hypofysen (artestor kirtel pd mellemhjernens nedre overflade) og binyrebarken. Efter
afslutning af behandlingen kan der opstd symptomer pé binyresvigt, der kan udvikle sig til
binyrebarksvind, hvilket kan gere dyret ude af stand til at reagere passende pa stressende situationer.
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Man ber derfor overveje foranstaltninger til at minimere problemer med binyresvigt efter opher af
behandlingen (se standardteksterne for yderligere oplysninger).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Heste: Intravengs (i en vene), intramuskular (i en muskel), intraartikuleer (i et led), intrabursal (i en
slimsak) eller lokal anvendelse.
Kvag, svin, hunde og katte: Intramuskulaer anvendelse (i en muskel).

Til behandling af beteendelses- eller allergiske tilstande anbefales folgende gennemsnitlige doser. Den
faktisk anvendte dosis skal dog bestemmes ud fra symptomernes alvorlighed, og hvor leenge de har
eksisteret.

Dyrearter Dosis
Hest, kvaeg, svin 0,06 mg/kg legemsvegt svarende til 1,5 ml/50 kg
Hunde, katte 0,1 mg/kg legemsvagt svarende til 0,5 ml/10 kg

Til behandling af primzr ketose hos kvag

0,02 til 0,04 mg/kg legemsvagt svarende til 5-10 ml pr. ko givet som injektion i en muskel anbefales
under hensyntagen til koens sterrelse og symptomernes varighed. Man skal vaere omhyggelig med at
undgé overdosering i tilfaelde af racer fra Kanalgerne. Der vil vaere behov for sterre doser, hvis
symptomerne har eksisteret i en vis tid eller i tilfzelde af behandling af dyr med tilbagefald.

Til induktion af kaelvning

0,04 mg/kg legemsvagt svarende til 10 ml pr. ko som en enkelt injektion i en muskel efter
dreegtighedsdag 270.

Fadslen vil normalt g i gang inden for 48-72 timer.

Til behandling af ledbetaendelse, slimsakbetendelse eller seneskedehindebetaendelse med en enkelt
injektion i leddet, slimsakken eller lokalt hos heste.

Dosis: 1-5 ml

Denne mangdeangivelse er ikke specifik og angives alene som en rettesnor. Injektioner i ledhule eller
slimsak ber farst ske efter fjernelse af en tilsvarende mangde ledvaske. Det er vigtigt at sikre fuld
sterilitet.

Vear opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysninger pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ved udmaling af sma vaeskemangder pa mindre end 1 ml ber der anvendes en passende gradueret

injektionssprgjte for at sikre indgivelse af den korrekte dosis.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg Slagtning: 8 dage
Melk: 72 timer

Svin Slagtning: 2 dage

Heste Slagtning: 8 dage.

M3 ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.

11. Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern

Ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke nedfryses. Opbevar hetteglasset i den ydre aske.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pé etiketten og @sken efter
udlgbsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende méaned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
42416

Kartonaske med 1 x 25 ml, 50 ml eller 100 ml hetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

20. februar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
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Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK - 7171 Uldum

Danmark

+4576 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger
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