Dexaject®

dexamethason 2 mg/ml
injektionsvaeske, oplasning

EGENSKABER

Dexaject® er godkendt til hest, kveeg, svin, hund og kat

Dexaject® er et SAID (steroidt antiinflammatorisk middel)

Indikationer hest, kveeg, svin, hund og kat
Behandling af inflammatoriske eller allergiske tilstande

Indikationer kveeg
Induktion af fedsel

Behandling af primaer ketose (acetonaemi)

Indikation hest
Behandling af arthritis, bursitis eller tenosynovitis

Dosering/indgivelse
Dosering og indgivelsesmade afhaenger af dyreart og indikation

C,.., ses efter 20 minutter efter intramuskulaer indgift

Tilbageholdelsestid:
Kvaeg: Slagtning: 8 dage
Maelk: 72 timer

\ Svin:  Slagtning: 2 dage
Hest:

Slagtning: 8 dage
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sepetmn e : 1 x50 ml (Vnr 41 57 67)
Bl gt 26 19 \ 1x 100 ml (Vnr 17 76 27)
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dexaject®

dexamethason 2 mg/ml

Indikationsomrade

Hest, kveeq, svin, hund og kat: Behandling af inflammatoriske eller allergiske
tilstande.

Kveeg: Induktion af fedsel. Behandling af primaer ketose (acetonaemi).

Hest: Behandling af arthritis, bursitis eller tenosynouvitis.

Kontraindikationer*

Undtagen i nedsituationer, ma ikke anvendes til dyr, der lider af diabetes mellitus,
nyreinsufficiens, hjerteinsufficiens, hyperadrenocorticisme eller osteoporose. Ma
ikke anvendes ved virale infektioner under den vireemiske fase eller i tilfeelde af sy-
stemiske svampeinfektioner. Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale
eller hornhindesar eller demodecose. Ma ikke indgives intraartikulaert, hvor der er
tegn pa frakturer, bakterielle feelles infektioner og aseptisk knoglenekrose. Ma ikke
anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, kortikosteroider og
over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Bivirkninger og risici

Antiinflammatoriske corticosteroider, sasom dexamethason, er kendt for at forar-
sage en lang raekke bivirkninger. Mens enkelte hgje doser generelt er veltolereret,
kan de fremkalde alvorlige bivirkninger ved langtidsbrug, og nar estere, der besidder
en lang virkningsvarighed, administreres. Dosering til mellemlang til langtidsbrug
ber derfor generelt holdes pa det minimum, der er nedvendigt for at kontrollere
de kliniske symptomer. Steroider kan under behandlingen forarsage iatrogen hy-
peradrenocorticisme (Cushings sygdom), der medferer betydelige eendringer af
fedt, kulhydrat, protein og mineralmetabolismen, f.eks.omfordeling af kropsfedt,
muskelsvaghed og tab og osteoporose. Under behandlingen undertrykker effektive
doser hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen. Efter behandlingsopher kan sympto-
mer pa binyreinsufficiens, der kan udvikle sig til binyrebarkatrofi opsta, hvilket kan
gore, at dyret ikke er i stand til at reagere passende pa stressede situationer. Der
boer derfor overvejes foranstaltninger for at minimere problemer med binyreinsuf-
ficiens efter seponering af behandling (for yderligere oplysninger se standardtek-
ster). Systemisk administrerede kortikosteroider kan forarsage polyuri, polydipsi og
polyfagi, iseer i de tidlige stadier af behandlingen. Nogle corticosteroider kan for-
arsage natrium- og vandretention og hypokalieemi ved langtidsbehandling. Syste-
miske corticosteroider har forarsaget aflejring af calcium i huden (calcinosis cutis).
Corticosteroider kan forsinke sarheling og den immunundertrykkende virkning kan
sveekke modstandskraften over for eller forveerre eksisterende infektioner. | tilfeelde
af bakteriel infektion er antibiotikum saedvanligvis pakraevet, nar steroider anvendes.
| tilfeelde af virale infektioner kan steroider forveerre eller fremskynde udviklingen
af sygdommen. Gastrointestinal ulceration er rapporteret hos dyr behandlet med
corticosteroider, og ulceration kan blive forveerret af steroider hos patienter, der
far non-steroide antiinflammatoriske laeegemidler og hos dyr med rygmarvstraumer.
Steroider kan medfere forsterrelse af leveren (hepatomegali) med en forhgjelse
af serum leverenzymer. Anvendelse af corticosteroider kan medfere sendringer i
blodets biokemiske og haematologiske parametre. Forbigaende hyperglykaemi kan
forekomme. Hvis preeparatet anvendes til induktion af fedsel hos kvaeg, kan en hgj
forekomst af tilbageholdt efterbyrd forekomme og eventuel efterfalgende metritis
og/eller nedsat fertilitet. En sddan anvendelse af dexamethason, iseer tidligt, kan for-
bindes med nedsat levedygtighed af kalven.

Interaktion

Samtidig anvendelse af non-steroide antiinflammatoriske leegemidler kan forveerre
sar i mavetarmkanalen. Da corticosteroider kan reducere immunrespons pa vacci-
nation, ber dexamethason ikke anvendes i kombination med vacciner eller inden for
to uger efter vaccination.

Indgivelse af dexamethason kan fremkalde hypokaliscemi og dermed @ge risikoen for
toksicitet af hjerteglykosider. Risikoen for hypokaliseemi kan @ges, hvis dexame-
thason gives sammen med kaliumbesparende diuretika. Samtidig brug med anti-
cholinesterase kan fore til @get muskelsveekkelse hos patienter med myasthenia
gravis. Glucocorticoider antagoniserer virkningerne af insulin. Samtidig anvendelse
af phenobarbital, phenytoin og rifampicin kan reducere effekten af dexamethason.

Saerlige advarsler

Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Reaktion pa langtidsbehandling ber overvages
med jeevne mellemrum af en dyrleege. Anvendelse af corticosteroider hos heste er
blevet rapporteret til at inducere laminitis. Derfor ber heste behandlet med sadanne
praeparater overvages hyppigt under behandlingen. P& grund af de farmakologi-
ske egenskaber af den aktive bestanddel, ber saerlig omhu udvises, nar praeparatet
anvendes i dyr med svaekket immunsystem. Undtagen i tilfaelde af acetonaemia og
induktion af fedsel, fremkalder corticosteroidbehandling en forbedring af kliniske
symptomer men ikke en helbredelse. Den underliggende sygdom bgr undersgges
neermere. Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for
at undga overdreven perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer
bor begraenses til 50. Efter intraartikuleer administration ber brug af leddet mini-
meres i en maned, og kirurgi pa leddet ma ikke udferes inden for otte uger efter
anvendelse af denne administrationsve;j.
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Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet: Per-
soner med kendt overfelsomhed over for det aktive stof eller nogen af hjzel-
pestofferne ber undga kontakt med preeparatet. Vask haender efter hand-
tering af preeparatet. | tilfaelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der
straks s@ges laegehjzelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.
Laegemidlet bor ikke handteres af gravide kvinder.

Overdosering*
En overdosis kan fremkalde desighed og slevhed hos heste.

Dosering

Preeparatet kan administreres ved intravenas eller intramuskuleer injektion
hos heste, og ved intramuskulaer injektion i kvaeg, svin, hunde og katte. Prae-
paratet kan ogsa gives ved intraartikulaer injektion hos heste. Normal aseptisk
teknik skal overholdes. For at afmale sma maengder mindre end 1 ml skal en
passende gradueret sprgjte anvendes til at sikre ngjagtig administration af
den korrekte dosis.

Til behandling af inflammatoriske eller allergiske tilstande anbefales felgende
gennemsnitlige doser. De faktiske anvendte doser bestemmes dog af sveer-
hedsgraden og varigheden af symptomer.

Dyreart Dosering
Hest, kveeg, svin 0,06 mg/kg legemsvaegt svarende til 1,5 ml/50 kg
Hund, kat 0.1 mg/kg legemsvaegt svarende til 0,5 ml/10 kg

Til behandling af primeer ketose hos kveeg (acetonsemi) 0,02 til 0,04 mg/kg
legemsvaegt svarende til en dosis pa 5-10 ml per ko givet som intramuskulaer
injektion anbefales under hensyntagen til koens sterrelse og varigheden af
symptomerne. Man skal veere omhyggelig med at undga overdosering af
racer fra kanalgerne. Storre doser vil vaere nedvendige, hvis symptomerne
har veeret til stede i nogen tid, eller hvis dyr med tilbagefald bliver behandlet.
Til induktion af fedsel for at undga fotal overstorrelse og @dem i brystkirt-
ler hos kvaeg. En enkelt intramuskuleer injektion af 0,04 mg/kg legemsveegt
svarende til 10 ml per ko efter dag 260 af dreegtigheden. Fadslen vil normalt
ske inden for 48-72 timer.

Til behandling af arthritis, bursitis eller tenosynovitis ved intraartikuleer injek-
tion hos heste.

Dosis: 1 - 5 ml

Disse maengder er ikke specifikke og er angivet udelukkende som en vejled-
ning. Injektioner i ledhule eller bursa bar indledes med fjernelse af en tilsva-
rende maengde af ledvaeske. Det er vigtigt at sikre fuld sterilitet.

Tilbageholdelsestid

Kveeg:  Slagtning: 8 dage
Maelk: 72 timer

Gris: Slagtning: 2 dage

Hest: Slagtning: 8 dage
kke godkendt til brug til heste, der producerer maelk til konsum.

Pakningssterrelse: 1x50 ml, 1x100 ml
Udleveringsgruppe: BPK
Pris: For dagsaktuel pris se www.medicinpriser.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Dopharma Research B.V., Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Holland.

Dexamethason
(= Fluormethylprednisolon (FMP)) | 2

Fuldsteendigt produktresumé kan rekvireres hos:
Salfarm Danmark A/S, Fabriksvej 21, 6000 Kolding,
TIf.: 75 52 94 13, Email: sal@salfarm.com

*) De med * markerede afsnit er omskrevet og/eller forkortet i
forhold til det af Leegemiddelstyrelsen godkendte produktresumé.
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