INDLAGSSEDDEL
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1.  Veterinzerlegemidlets navn

Dexadreson Vet., 2 mg/ml, injektionsvaske, oplesning

2. Sammensgtning
1 ml indeholder:

AKktivt stof:
Dexamethasonnatriumphosphat svarende til dexamethason 2 mg.

Hjaelpestoffer:
Benzylalkohol, natriumcitrat, natriumchlorid, vand til injektionsvasker.

3. Dyrearter

Til hest og kvaeg

4. Indikationer

Ketose (stofskiftelidelse), stresstilstande, beteendelsestilstande i muskler, sener, led og slimsakke samt
allergiske lidelser hos heste og kveeg.
Dexadreson Vet. giver en hurtigt inds@ttende virkning med en kort varighed.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved Cushings syndrom (forhgjet binyrebarkfunktion), diabetes mellitus
(sukkersyge), nyrelidelser, hypokalami (for lavt kaliumindhold i blodet), hjertelidelser, osteoporose
(knogleskorhed), ventrikel-, lobe- og tarmsér, hornhindesar, demodecose (infektion fordrsaget af
hérsekmider) og tilstedeverelse af virus i blodbanerne.

Ma ikke anvendes 1 sidste tredjedel af draegtighedsperioden, medmindre abort eller fodselsinduktion
onskes.

6.  Serlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet
Laengere tids behandling med steroider i hgj dosis kan svaekke dyrets immunforsvar.

For alle glukokortikoider gaelder det, at anvendelse til unge og @ldre dyr kan medfere oget risiko for
bivirkninger (se pkt. 7). Der skal ydermere udeves sarlig forsigtighed, nér produktet anvendes til dyr
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med svaekket immunsystem. Dersom anvendelse til disse dyr ikke kan undgés, ma der anvendes
ngjagtig og eventuelt reduceret dosis under omhyggelig klinisk overvigning.

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

Ved langtidsbehandling kan udskillelsen af adrenokortikotropt hormon (ACTH) og kortisol
hammes. og symptomer pé nedsat binyrefunktion kan opsta efter endt behandling. Cushing-
lignende symptomer (forhgjet binyrebarkfunktion) kan fremprovokeres ved langtidsbehandling:
Oget glukoneogenese (dannelse af glukose), diabetes mellitus (sukkersyge), kataboliske
(nedbrydende) bivirkninger som osteoporose (knogleskerhed), muskelatrofi (muskelsvind) og
hudatrofi (tynd og sker hud) med hemmet sarheling. Sér i mave-tarm-kanalen er blevet rapporteret
hos dyr behandlet med kortikosteroider, og mave- og tarmséar kan forvaerres af steroider hos
patienter, der modtager non-steroide antiinflammatoriske leegemidler, og hos dyr med traume pé
rygmarven.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til legen. Legemidlet ber ikke hindteres af gravide kvinder. Undgé kontakt med
hud og gjne. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med ejne eller hud skal omrédet skylles grundigt med rent,
rindende vand. Personer med kendt overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne ber undgé kontakt med produktet. Vask hander efter brug.

Dragtighed og diegivning:

Bor ikke anvendes under dragtighed.

Ved behandling med hgje doser i sidste trimester er induktion af fadsel eller abort set hos
drevtyggere og hest. Glukokortikoider antages 1 almindelighed at have fosterskadende egenskaber
ved anvendelse tidligt i dreegtigheden.

Anvendelse af dette veterinerleegemiddel til malkeydende koer kan medfore et nedsat
malkeudbytte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Dexamethason mé ikke anvendes lebende sammen med andre steroider eller ikke-steroide anti-
inflammatoriske stoffer. Efter administration af dexamethason kan det terapeutiske spektrum af
hjerteglykosider reduceres. Ydermere kan administration af dexamethason fremkalde hypokalieemi
(for lidt kalium 1 blodet) og dermed ege risikoen for toksicitet fra hjerteglykosider.

Risikoen for hypokalizemi (for lidt kalium 1 blodet) kan forages, hvis dexamethason administreres
sammen med kaliumnedbrydende diuretika (vanddrivende midler).

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 gget muskelsvaghed hos patienter med
myasthenia gravis.

Glukokortikoider modvirker effekten af insulin.

Overdosis:
Overdosering kan medfore vegttab og tab af kalium, polydipsi (voldsom terst), polyuri (foreget
urinmangde) og hos heste letargi (sevnlignende slovhedstilstand).



7.  Bivirkninger

Hest og kveeg:
Meget sjzlden Polyuri (eget vandladning)'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Polydipsi (oget indtagelse af vaske)!
herunder enkeltstdende indberetninger): Polyfagi (voldsom appetit)’

Pancreatitis (beteendelse 1 bugspytkirtlen)
Hepatomegali (leverforstorrelse)

Andringer af blodvardier (blodets biokemiske og
haematologiske parametre) >

Foragede lever enzymer
Hyperglykami (hejt blodsukker)
Overfolsomhedsreaktioner

Laminitis (beteendelse i hovens laderhud)?

sar tidligt i behandlingen.
Herunder stigning i kalium- og natriumretention, medferende edemer og hypertension.
3Hos heste. Heste ber derfor monitoreres hyppigt under behandlingsperioden.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervigning af et
produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsforingstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjlp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel 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 administrationsméde

Kvag: 5-15ml intravenest (i vener), intramuskulaert (i muskler), subkutant (under huden)
1-5ml intraartikuleert (i led), periartikuleert (omkring led), intrabursalt (i slimsakke
mellem sener og knogler)
Hest: 5-15ml intravenest (i vener), intramuskulart (i muskler), subkutant (under huden)
1-5ml intraartikuleert (i led), periartikulert (omkring led), intrabursalt (i slimsaekke
mellem sener og knogler)

Der kan vaere en lang raekke bivirkninger ved anti-inflammatoriske kortikosteroider, sdsom
dexamethason, is@r ved langvarig brug. P4 mellemlang og lang sigt ber dosen derfor generelt
holdes til det minimum, der er nedvendigt for at kontrollere symptomerne. Me@ngden af
bivirkninger athaenger dog ikke altid af doseringen eller behandlingslengden, men ogsé af dyrets
folsomhed over for dexamethason.
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Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
1 denne information. Felg altid dyrlaeegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetikken.

9.  Oplysninger om Korrekt administration

Dette legemiddel vil blive indgivet af en dyrlaege som beskrevet under pkt. 8.

10. Tilbageholdelsestider

Kveg

Slagtning: 8 dage

Mealk: 72 timer

Hest

Slagtning: 8 dage

Mealk: Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stir pa emballagen efter forkortelsen
Exp.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler 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.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser

MTnr.: 09625



Hatteglas:
1 x 50 ml
12 x 50 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste eendring af indlaegssedlen
08/01/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Tyskland

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlegemiddel.
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