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1. VETERINAERLAGEMIDLETS
NAVN
Alfadexx

2. SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Dexamethason 2,0 mg
(som dexamethasonna-
triumphosphat) 2,63 mg
Hjeelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Klar, farvelgs til let brunlig, vandig
oplgsning.

3. DYREARTER
Til heste, kveeg, geder, svin, hunde
og katte.

Lol ol slagall

4. INDIKATION(ER)

Heste, kveeg, geder, svin, hunde og
katte:

Behandling af inflammation
(beteendelsestilstande) og allergiske
reaktioner.

Heste:

Behandling af artritis
ledbeteendelse), bursitis
slimsaekbetaendelse) eller
tenosynovitis
(seneskedebeteendelse).

vaeg:
Behandling af primeer ketose
(ketonstoffer i blodet, f.eks. acetone).
Igangseetning af fadsel.

eder:
Behandling af primeer ketose
(ketonstoffer i blodet, f.eks. acetone).

5. KONTRAINDIKATIONER
Ma - bortset fra i ngdsituationer —
ikke anvendes til dyr, der lider af
diabetes mellitus (sukkersyge),
nedsat nyrefunktion, hjerteinsufficiens
(nedsat hjertefunktion),
hyperadrenokorticisme (@get
binyrebarkfunktion) eller osteoporose
;\I;lnogleskmrhed

a ikke anvendes ved
virusinfektioner, sa laenge der er virus
i blodet, eller i tiifzelde af systemiske
svamEemfektloner
Ma ikke anvendes til dyr, der lider af
sar i mave-tarm-kanalen eller
hornhindesar, eller som har
harsaekmider.
Ma ikke administreres intraartikuleert
i led), hvor der er teg 1pa frakturer

infe

brud), bakterielle le ktioner o
aseptlsk knoglenekrose (vaevsdad i
knoglevaev uden infektion).

Ma ikke anvendes i tilfeelde af
overfglsomhed over for det aktive
stof, kortikosteroider eller over for et
eller flere af hjeelpestofferne.

Se ogsa punktet om anvendelse
under draegtighed og laktation.

6. SERLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler

Ingen.

Sarlige forholdsregler vedrarende
sikker anvendelse hos den dyreart,
som lagemidlet er beregnet til
Antiinflammatoriske kortikosteroider
som f.eks. dexamethason kan
forarsage en lang reekke bivirkninger.
Enkeltstaende hgje doser tales
generelt godt, men de kan medfere
sveere bivirkninger ved langvarig brug
og ved samtidig administration af
langtidsvirkende estere. Doseringen
ved mellemlang til langvarig
anvendelse ber derfor generelt
holdes pa det lavest mulige niveau,
der er pakraevet for at kontrollere
symﬁtomerne

Reaktion pé langtidsbehandling ber
overvages med regelmaessige
mellemrum af en dyrleege. Det er
blevet indberettet, at anvendelsen af
kortikosteroider tif heste kan
fremkalde laminitis (forfangenhed).
Derfor ber heste, der behandles med
sadanne praeparater overvages
hyppigt i behandlingsperioden.

Pa grund af de farmakologiske
egenskaber af det aktive stof bar
seerlig omhu udvises, nar
veterinaerleegemidlet ‘anvendes i dyr
med et svaekket immunsystem.
Undtagen i tilfeelde af ketose

(ketonstoffer i blodet) og
igangseetning af fadsel er forméalet
med kortikosteroidadministration at
fremkalde en bedring af kliniske
symptomer, men ikke en helbredelse.
Den underliggende sygdom bar
unders@ges naermere.
Efter intraartikuleer administration
(indgivelse i led) skal brugen af leddet *
minimeres i en méned, og der mé
ikke udferes kirurgi pa leddet inden
for otte uger efter, at denne
admlnlstranonsvej er blevet anvendt.
Der bar udvises forsigtighed, sa
kveeg fra Kanalgerne ikke
overdoseres.
Serlige forholdsregler for
ersoner, der administrerer
gemldlet til dyr
Dette veterinaerleegemiddel
indeholder dexamethason, som kan
fremkalde allergiske reaktioner hos
nogle personer. Der bar udvises
formgtlghed for at undga selvinjektion
ved heendeligt uheld. [ tilfeelde af
ut||3|gtet selvmjektlon ved heendeligt
uheld skal der straks s@ges
Iaegehjaalg, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises il laegen. For at
undga risikoen for selvinjektion ved
haendeligt uheld mé gravide kvinder
ikke handtere dette preeparat. Ved
overfglsomhed over for
dexamethason ber kontakt med
lzegemidlet undgas. Dexamethason
kan pavirke fertiliteten eller det ufedte
barn. Dette veterinaerlaegemiddel
irriterer huden og gjnene. Undga
kontakt med hud og gjne. Hvis
veterinaerleegemidlet utilsigtet
kommer i kontakt med hud eller gjne,
skal der skylles med rigeli e
meengder rindende vand.
leegehjeelp, hvis der opstar
symptomer.
Draagtlghed og laktation:
Bortset fra anvendelsen af
veterinaerlaeiemldlet til at igangseette
fgdslen hos kvaeg er kortikosteroider
ikke anbefalet under draegtighed.
Administration i begyndelsen af
raviditeten er kendt for at have
orarsaget fosteranomalier hos
forsggsdyr. Administration i
slutningen af dragtlfqhedspenoden
kan forarsage tidlig fadsel eller abort.
Anvendelse af kortikosteroider til
maelkeydende kger og geder kan
forarsage en midlertidig reduktion i
meelkeydelsen.
Hos diende dyr ma
veteringerleegemidlet kun anvendes i
overensstemmelse med den
ansvarlige d rlae?es vurdering af
benefit/risk-forholde
Se ogsa afsnittet om bivirkninger.
Interaktion med andre laegemidler
og andre former for interaktion
Samtidig anvendelse af non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID'er) kan forveerre sar i mave-
tarm-kanalen.
Da kortikosteroider kan nedseette
immunresponset pa vaccination, bar
dexamethason ikke anvendes i
kombination med vacciner eller inden
for to uger efter vaccination.
Administration af dexamethason kan
medfare hypokalizemi (nedsat kalium
i blodet) og dermed oget risiko for
toksicitet (giftighed) a
hjertegl kosider. Risikoen for
hypokalizemi (nedsat kalium i blodet)
kan gges, hvis dexamethason
administreres sammen med
kaliumdepleterende (kaliumdrivende)
diuretika (vanddrivende medicin).
Samtidig anvendelse af
anticholinesterase kan fare til aget
muskelsveekkelse hos patienter med
myasthenia gravis (alvorlig
muskelsveekkelse).
Glukokortikoider antagoniserer
(modvirker) virkningen af insulin.
Samtidig anvendelse af
phenobarbital, phenytoin ogE(
rifampicin kan nedsaette virkningen af
dexamethason.
Overdosis (symptomer,
nodforanstaltninger, modgift)
En overdosis kan fremkalde dgsighed
o? slevhed hos heste. Se ogsa
snittet om bwkmngz
Vasentlige uforlige! |gheder
Da der ikke foreligger undersggelser
vedrgrende eventuelle
uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre lzegemidler.

7. BIVIRKNINGER
Heste, kveeg, geder, svin, hunde og

(hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra
forhandenveerende
data)

Forfangenhed

Meget sjeelden Overfglsomhedsreaktioner
(< 1dyrud af
10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende
indberetninger):
Hyperadrenokorticisme (@get binyrebarkfunktion
Ikke kendt (iatrogen (Iaegem|dde|forarsagetz) Cushings sygdom)',

binyreforstyrrelse (atrofi (syind))

Polyuri (aget vandladnmg)
Polydipsi (aget tarst)’, polyfagi (sget appetit)’,
forsinket sarheling
Elektrolytforstyrrelser (natrium- og vaeskeophobnlng,
hypokaligemi {lavt kalium i blodet))’, forandringer i
blodets biokemiske og heematologlske parametre,
hyperglycaemia (hgijt blodsukker)
Kutan kalcinose (forkalkning i huden), tynd hud
Forstyrret immunsystem (nedsat resistens over for
infektioner, forvasrring af eksisterende infektioner)®
Sér i mave-tarm-kanalen’, akut pankreatitis
(beteendelse i bugspytklrtlen)
Hepatomegali (forstarret Iever)
Aggression”, depression”
Nedsat Ievedygtlghed hos afkommet”,
tibageholdt moderkage™”

Nedsat meelkeproduktion

katte:

"Indebeerer en signifikant sendring i
metaboliseringen (omszstningen) af
fedtstoffer, kulhydrater, ﬁrotelner 0g
mineraler, hvilket f.eks. kan medfare
omfordellng af kropsfedt,
muskelsva%hed muskelsvind og
knogleskerhed

Efter ophar af behandlingen kan der

opsta symptomer pa binyresvigt, der

udvikler sig il binyrebarksvind,
hvilket kan forhindre dyret i at
handtere stressende situationer pa
en hensigtsmzessig made. Man ber
overveje at minimere problemer
med binyresvigt efter opher med
behandlingen, f.eks. ved at lade
doseringen veere sammenfaldende
med tidspunktet for endogent
kortisol-peak (dvs. om morgenen for
hunde og om aftenen for katte) og
ved at nedtrap e dosen gradvist.

* Navnlig i de tidlige stadier af

behandlingen.

Ved langvarig brug.

Forblgaende

®Ved en bakteriginfektion er et

antibakterielt middel typisk

pakreevet, nar der anvendes
steroider. Ved en virusinfektion kan
steroider forveerre eller fremskynde

, udviklingen af sygdommen.

" Kan forveerres hos patienter i

behandling med nonsteroide

antiinflammatoriske leegemidler

(NSAID'er) og hos dyr med

%gmarv§traume.

get risiko.
° Forbundet med forhgjede
leverenzymer i blodserum.
* Hos hunde.

LeJllghedsws hos katte og hunde.

" Nar produktet anvendes til

N?angsaetnlng af fadsel hos kveeg.
** Med mulig efterfalgende

livmoderbetaendelse og/eller
nedsat frugtbarhed.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt,
da det muligger lsbende
sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste om% ng din dyrleege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne
indleegsseddel, eller hvis du mener, at
dette aegemlddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa
indberette bivirkninger til indehaveren
af markedsferingstilladelse eller den
lokale repreesentant for indehaveren
af markedsfaringstilladelse ved hjeslp
af kontaktoplysningeme sidst i denne
indlzegsseadel eller via det nationale
bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
www.meldenbivirkning.dk

8. DOSERING FOR HVER
DYREART,
ADMINISTRATIONSVE,JE 0G
ADMINISTRATIONSMADE
Heste:
intravengs (i.v. — i en vene),
intramuskuleer (i.m. — i en muskel),
intraartikuleer (i.a. — i et led) og
periartikuleer (p.a. — omkring et led)
anvendelse.
Hunde og katte:
intravengs, intramuskuleer og
subkutan (s.c. — under huden)
anvendelse.
Kveeg, geder og svin: intravengs og
intramuskuleer anvendelse
Til behandling af inflammatoriske eller
allergiske tilstande:
Fglgende gennemsnitsdoser
anbefales. Den reelt anvendte dosis
ber imidlertid fastseettes af
symptomernes sveerhedsgrad og i
Rvor lang tid, de har veeret til stede.
rt

Dosering

Heste, kveeg, geder, svin

0,06 mg dexamethason/kg
legemsvaegt

(1,5 ml veterineerleegemiddel/50 kg
legemsveegt)

Hunde, katte

0,1 mg dexamethason/kg
legemsveegt

(0,5 ml veterineerleegemiddel/10 kg
Ief;emsvae?t)

Tilbehandling af primeer ketose
(ketonstoffer i blodet, f.eks. acetone)

HLf1028v2-Alf2inj50-DK0226
1-5 ml veterineerleegemiddel pr.
behandling

Disse meengder er ikke specifikke og
er udelukkende angivet som
vejledende. Injektioner i ledhuler eller
bursae (slimsaekke)

bar indledes med,

at der fiernes en

tilsvarende maengde

ledvaeske farst. Hos

heste, der danner

fgde til konsum af

mennesker, ma en

total dosis pa 0,06 mg
dexamethason/kg

legemsvaegt ikke

overskrides. Det er

afgerende at sikre fuld sterilitet.

Veer opmeerksom pa, at dyrleegen
kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid
dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ADMINISTRATION
Ikke relevant.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Kvaeg og geder:

Sla tnlng 8 dage.

Maek 72 timer.

Slagtmng 2 dage efter intramuskuleaer
administration.

Slagtning: 6 dage efter intravengs
administration.

Heste:

Slagtning: 8 dage

Ma Tkke anvendes til heste, hvis
meelk er bestemt til menneskefade.

11. S£RLIGE FORHOLDSREGLER
VEDR@GRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevar hatteglasset 1 den ydre
kartonaeske for at beskytte mod lys.
Opbevaringstid efter farste abning af
den indre emballage: 28 dage.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pageeldende
maned.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE BORTSKAFFELSE
Leegemidler ma ikke bortskaffes
sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved
bortskaffelse af ubrugte
veteringerleegemidler eller relateret
affald i henhold til lokale retningslinjer
samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er
relevante for det pageeldende
veteringerleegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljoet.

13. KLASSIFICERING AF
VETERINARLAGEMIDLER
Vetennaarlaegemldlet udleveres kun
pa recept.

14. MARKEDSFORINGSTILL-
ADELSESNUMRE OG
PAKNINGSSTORRELSER

MT no. 64850

Klare type I-haetteglas a 50 ml og 100
ml lukket med en belagt
bromobutylgummiprop og
aluminiumsheette I en kartonzeske.
Pakningsstarrelser:

Kartonaeske med 1 heetteglas a 50 ml
Kartonaeske med 1 heetteglas a 100 ml
Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfert.

15. DATO FOR SENESTE
/AENDRING AF INDLAGSSEDLEN
03/2025
Der findes detaljerede oplysninger
om dette veteringerleegemiddel |
EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eulv
eterinary).

16. KONTAKTOPLYSNINGER

Indehaver af markedsfgringstilladelse
og fremstiller ansvarlig for

hos kveeg:
En dosis pa 0,02-0,04 mg
dexamethason/kg legemsveegt
(kveeg: 5-10 ml veterinaerleegemiddel
pr. 500 kg legemsvaegt, geder:
0,65-1,3 ml veterineerleegemiddel pr.
65 ki Iegemsvaagt?, der gives ved en
enkelt, intramuskuleer injektion,
afheengigt af dyrets sterrelse og
symptomernes varighed. Hgjere
doser (dvs. 0,04 mg/kg) vil veere
ngdvendige, hvis symptomerne har
veeret til stede i nogen tid, eller hvis
dyr med tilbagefald bliver behandlet.
Til igangseetning af fgdsel - for at
undga et for stort foster og edem
hesvelse) i brystkirtierne hos kveeg:
n enkelt intramuskuleer injektion pa
0,04 mg dexamethason/kg
Iegemsvaagt (svarende til 10 ml
veterineerleegemiddel for en ko, der
vejer 500 kg? efter dag 260 i
draegtighedsperioden.
Fadslen vil normalt finde sted i labet
af 48-72 timer.

Til behandling af artritis
ledbeteendelse), bursitis
slimsaekbeteendelse) eller

tenosynovitis (seneskedebeteendelse)

ved intraartikuleer (i led) eller
eriartikuleer (omkring led) injektion
os heste:

Dosis

[

batchfrigivelse:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holland

Fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

Lokale repraesentanter o
kontaktoplysninger il indgeretning af
formodede bivirkninger:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belg
TIf: +32 3318 36 52

Du bedes kontakte den lokale
repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysnin?er om
dette veterinzerlzegemiddel.

17. ANDRE OPLYSNINGER
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S HUVEPHARMA
3



February 2026
Label identifier number HLf1028v2-Alf2inj50-DK0226
Paper weight, g/m? 60 g/m’
Dimensions 170 x 380 mm
Type of Printing
Type of Packing Leaflet

Colors

Product
Country
Text size
Font

Unroll - sc

Logo

Alfadexx 2 mg/ml inj. 50-100 ml

Denmark

8 pt

Arial Narrow

o0y
000,
'S HUVEPHARMA

Tsvetan Stoimenov




