INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Fluormetylprednisolon Vet. 2 mg/ml, injektionsveske, oplesning til kveeg, hest, hund og kat.
2. Sammensaetning

1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Dexamethason 2,0 mg

3. Dyrearter

Til kvaeg, hest, hund og kat.

4. Indikationer

Ketose. Aseptiske muskel-, sene-, led- og bursalidelser. Allergiske lidelser. Stresstilstande.

5. Kontraindikationer

Cushing’s syndrom, diabetes mellitus, nyrelidelse, hypokalemi, hjerteinsufficiens, osteoporosis, ventrikel-,
lebe-, og tarmséar, hornhindesér, demodecose og virusinfektioner i viremistadiet. Sidste tredjedel af
dreegtighedsperioden. Ved gentagen dosering ber forsigtighed iagttages hos samtlige dyrearter under hele
draegtighedsperioden. Mé ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et
eller flere af hjeelpestofferne.

6. Sarlige advarsler

Sarlige advarsler:
Ingen.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Leengere tids terapi med steroider i hgj dosis kan kompromittere patientens immunforsvar og ber overvéiges
med regelmassige mellemrum af en dyrlage. For alle glukokortikoider geelder det, at anvendelse til
unge og @ldre dyr kan medfere foregede risici (se pkt. Bivirkninger). Der skal ydermere udeves sarlig
forsigtighed, nar produktet anvendes til dyr med sveekket immunsystem. Dersom anvendelse til disse dyr
ikke kan undgés, ma der anvendes ngjagtig og eventuelt reduceret dosering under omhyggelig klinisk
overvigning. Behandling med steroider kan forérsage iatrogen Cushings syndrom.

Ved bakterie- og svampeinfektioner bor der samtidig gives antimikrobiel terapi.

Der er blevet rapporteret, at anvendelse af kortikosteroider hos heste kan fremkalde forfangenhed (laminitis).
Derfor skal heste, der behandles med sddanne praparater, overvages hyppigt i behandlingsperioden.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks seges leegehjelp, og etiketten ber vises til leegen.
Veterinerlegemidlet ber ikke administreres/handteres af gravide kvinder.

Undgé kontakt med hud og gjne. I tilfelde af utilsigtet kontakt med ejne eller hud, skal omréadet skylles
grundigt med rent, rindende vand.

Ved overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgas. Vask hander efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.



http://www.indlaegsseddel/

Draegtighed og laktation:
Ma ikke anvendes (under hele eller en del af dragtigheden).

Ved behandling med heje doser i sidste trimester er induktion af fedsel eller abort beskrevet hos dravtyggere,
hest og hund. Glukokortikoider antages i almindelighed for at have teratogen effekt ved anvendelse tidligt i
dregtigheden. Anvendelse af dette veterinerlegemiddel til melkeydende koer kan medfere et nedsat
malkeudbytte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Dexamethason ma ikke anvendes lobende sammen med andre steroider eller non-steroide anti-
inflammatoriske stoffer. Ydermere kan administration af dexamethason fremkalde hypokalizemi og dermed
oge risikoen forgiftvirkning fra hjerteglykosider.

Risikoen for hypokaliemi kan foreges, hvis dexamethason administreres sammen med kaliumnedbrydende
diuretika. Samtidig anvendelse af phenobarbital, phenytoin eller rifampicin kan reducere effekten af
dexamethason.

Da kortikosteroider kan reducere immunreaktionen mod vaccination, ber dexamethason ikke anvendes 1
kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.

Samtidig brug med anticholinesterase kan resultere i oget muskelsvaghed hos patienter med myasthenia
gravis. Glukokortikoider modvirker effekten af insulin.

Overdosis:
Overdosering kan medfere vaegttab og tab af kalium, polyuri, polydipsi og hos heste letargi.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Kvaeg, hest, hund og kat.

Meget sjeldne Hypersensitivitetsreaktion
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Ikke kendt Polyuri (tisser mere end normalt)
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhdndenverende data): Polydipsi (oget torst), polyfagi (unormal stor

appetit), odem (vaskeophobning i kroppen)!

Hyperadrenocorticisme (binyrerne producerer for
meget hormon)?, hypoadrenocorticisme (binyrerne
producerer for lidt hormon)?

Mavesér?, akut pankreatit (pludselig beteendelse i
bugspytkirtlen)

Hepatomegali (forsterret lever)

Hyperglykami (forhgjet blodsukker), forhgjede
levertal, hypernatriemi (forhgjet natriumniveau i
blodet), hyperkalieemi (forhgjet kaliumniveau 1

blodet), andet abnormalt testresultat >

Hypertoni (forhgjet blodtryk)!

Laminitis (beteendelsestilstand)




Reduktion i malkeydelse

Forstyrrelser af immunsystemet®

! Natrium- og kaliumretention medferende odemer og hypertoni.

2 Ved langtidsbehandling, kan Cushing-lignende symptombillede blive fremprovokeret: @get
glukoneogenese, diabetes mellitus, kataboliske bivirkninger som osteoporose, muskel- og hudatrofi
med heemmet sarheling.

3 Ved langtidsbehandling kan dyrets udskillelse af ACTH og kortisol hemmes og symptomer pa
nedsat binyrefunktion kan opsta efter endt behandling.

* Mave- og tarmsér kan forveerres af steroider hos patienter, der bruger non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler og hos dyr med traume pa rygmarven.

> Endringer i blodets biokemiske og heematologiske parametre.

6 Nedsat virkning af immunsystemet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette medicinen ikke har virket. Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne
sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméade

Intramuskuleer (i.m.) eller intravengs (i.v.) anvendelse.

Dyreart Dosis Administrationsvej

Generel anbefaling 0,01 - 0,04 mg/kg Lm./i.v.
legemsvaegt

Kvag 1 —2mlpr. 100 kg Lm./i.v.
legemsvagt

Hest 0,5 ml pr. 100 kg iLm./i.v.
legemsvagt

Hund, kat 1 ml pr. 20 kg im./iv.
legemsvagt

Der er en lang rekke bivirkninger ved anti-inflammatoriske kortikosteroider, sdsom
dexamethasone, is@r ved langvarig brug. P4 mellemlang og lang sigt ber dosis generelt holdes til
det minimum, der er nedvendigt for at kontrollere symptomerne.

Vear opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
1 denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Ingen.

10. Tilbageholdelsestider

Slagtning: 11 dage

Melk: i.v. 2 dage
i.m. 4 dage


http://www.meldenbivirkning.dk/

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

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

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende legemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 31601

Heetteglas 4 50 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste sendring af indlaegssedlen

26. august 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf. +45 48 48 43 17

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

DE-48303 Senden-Bosensell

Tyskland
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