HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Dexadreson 2 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, lovak, sertések, kutydk és macskak részére

2.  Osszetétel

Hat6anyagok:

Dexametazon (natrium-foszfat észter formajaban) 2 mg/ml
Segédanyagok:

Benzil-alkohol 15,6 mg/mi

Tiszta, szintelen oldat (pH 7,0 — 7,8).

3t Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés, 16, kutya és macska.

4, Terapias javallatok

Szarvasmarha, 10, sertés, kutya és macska

Gyulladassal jaré vagy allergias betegségek tlineti kezelésére.
Szarvasmarha:

Elsodleges ketozis (acetonémia) kezelésére.

Ellés meginditasara.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato diabétesz mellitusz, oszteoporozis, fokozott mellékvese-kéreg aktivitas, sziv- és
vesebetegségek esetében, kivéve, ha stlyos vagy életveszélyes helyzet all fenn.

Nem alkalmazhat6 virusfertdzések virémias szakaszaban és szisztémas gombafertdzések esetén.
Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis vagy kornealis fekély, valamint demodikozis esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

Az irodalmi adatok szerint a kortikoszteroidok alkalmazasa lovaknal laminitiszt valthat ki. Ezért az
ilyen készitményekkel kezelt lovakndl a kezelés idGtartama alatt gyakori megfigyelésre van sziikség.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ismert, hogy a kortikoszteroidok sokféle mellékhatast okoznak. Mig egy-egy magas dozist az allatok
altalaban jol tlirnek, a hosszan tartd alkalmazas, vagy a hossz( hatasidejii észterek beadasa sulyos
mellékhatasokat valthat ki. Ezért a kozepes és a hossza tdvu alkalmazasnal az adagolas altaldban a
klinikai tiinetek kezeléséhez sziikséges legalacsonyabb szinten tartando.

A kezelés ideje alatt az allatokat szigoru allatorvosi feliigyelet alatt kell tartani.

Hatékony dozisban alkalmazva elnyomhatja a hipotalamo-hipofizis-mellékvese tengelyt. A kezelés
befejezése utan akar adrenokortikalis atrofidig fokozodo mellékvese-elégtelenség jelentkezhet, amely
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miatt az allat képtelenné valhat a stresszhelyzetek kezelésére. Ezért meg kell fontolni, hogyan lehet
minimalisra csokkenteni a kezelés befejezését kovetd mellékvese-clégtelenség okozta problémakat,
példaul az adagolds igazodasaval a cirkadian ciklushoz (azaz kutydknak reggeli, macskaknak esti
adagolas), valamint a dozis folyamatos csokkentésével.

A kortikoszteroidok alkalmazasa késleltetheti a sebgyogyulast ¢€s immunszuppressziv hatasuk
sulyosbithatja a fennallo fertdzéseket, vagy gyengitheti az azokkal szembeni ellenallast. Bakterialis
fert6zés fennallasa esetén altalaban egyidejii antibakterialis kezelésre is sziikség van. Virusfertdzés
fennallasa esetén a kortikoszteroidok stilyosabba vagy gyorsabb4 tehetik a betegség elérehaladtat.

Az ellésindukcid és a ketdzis kezelésének kivételével a kortikoszteroidok inkabb tiineti €s nem az oki
terapia részei, ezért minden esetben sziikséges az oki diagnozis felallitasa.

Ha a kezelt allat fert6z6 betegségben szenved, egyidejlileg célzott korokozoellenes kezelést is kell
alkalmazni.

Szarvasmarhanak, l6nak és sertésnek a készitmény kizarolag egyszeri alkalommal, intramuszkularisan
adhato!

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A hatéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeszovegét.

Varandos noknek keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valod érintkezést.

Vemhesség és laktacid:

A vemhesség alatt nem alkalmazhatd, kivéve az ellésmeginditds céljabol vald alkalmazast
szarvasmarhakon. Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény a vemhesség korai
szakaszaban alkalmazva bizonyitott teratogén hatdssal rendelkezik. A vemhesség késoi szakaszaban
alkalmazva a készitmény vetélést vagy koraellést okozhat. Az allatgyogyaszati készitmény
szarvasmarhanal ellésmeginditasra torténd alkalmazasa az utdd csokkent életképességét okozhatja,
illetve gyakrabban jarhat egyiitt magzatburok visszamaradassal, amelyet késobb metritisz és/vagy
szubfertilitas kovethet.

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Mivel a kortikoszteroidok csokkenthetik a vakcinacid kivaltotta immunvalaszt, a dexametazon nem
alkalmazhato vakcinakkal egylitt, vagy a vakcinaciot kovetd két héten beliil.

Nem-szteroid gyulladasgatld  gyogyszerekkel valdo egyiittes hasznalata stlyosbithatja a
gasztrointesztinalis traktus fekélyesedését.

A dexametazon alkalmazéasa hipokalémiat valthat ki, és ezaltal ndvelheti a szivglikozidok toxikus
hatasanak kockazatat. A hipokalémia kockazata fokozodhat, ha a dexametazont kaliumszintet
csokkentd diuretikumokkal egyiittesen alkalmazzak.

Antikolineszterazzal egyideji alkalmazisa miaszténia graviszban szenvedd allatoknal fokozott
izomgyengeséget okozhat.

A gliikokortikoidok semlegesitik az inzulin hatasait.

Az egyidejiileg adott fenobarbital, fenitoin és rifampicin csokkentheti a dexametazon hatasait.

Tuladagolas:
Az eloirt kezelési dozist és idétartamot nem szabad tallépni.

A kortikoszteroidok magas adagja lovakban almossagot és bagyadtsagot okozhat.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés, 10, kutya €s macska:
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eseteket is): Fekélyképzddés?

Egyéb vérparaméter eltérések (viz és natrium visszatartas,
hipokalémia)

M34j megnagyobbodasa

Emelkedett szérum majenzim szintek
Kalcium-lerakodast a borben (kalcinozis kutisz)
Sebgyogyulés elhuzodasa

Tulérzékenységi reakcidk (borkiiités, pofaddéma,
eszméletvesztés)

Iatrogén Cushing (hiperadrenokorticizmus)*

! kiilondsen a kezelés korai fazisaban

2 a gasztrointesztinalis fekélyképzddést a szteroidok sulyosabbé tehetik olyan allatoknal, amelyeket
nem szteroid gyulladasgatlokkal kezelnek, vagy amelyeket gerincvel6-sériilés ért

$hosszu tava kezelésnél

4 a zsir, szénhidrat, 4svanyi anyag és fehérje anyagcsere zavarat, a testzsir koros felszaporodésat,
izomgyengeséget, izomvesztést és oszteoporozist) okozhat

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren (https://portal.nebih.gov.hu/-
/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Kizarélag intramuszkularis alkalmazasra.

Adagolas:

Gyulladasos vagy allergias megbetegedések kezelésére

Lo, szarvasmarha, sertés: 0,06 mg dexametazon/ttkg (3 ml készitmény /100 ttkg), egyszeri
adagban, intramuszkularisan.

Kutya, macska: 0,1 mg dexametazon/ttkg (0,5 ml készitmény /10 ttkg), intramuszkularisan.

Kutya és macska esetében a kezelés 24-48 6ra mulva megismételheto.

Elsddleges ketdzis (acetonémia) kezelésére szarvasmarhanal

0,02-0,04 mg/ttkg intramuszkularis injekcioban, a tehén testméretétél és a tiinetek iddtartamatol
fliggéen. Hosszabb ideje fennalld tiinetek, vagy visszaes6 allatok kezelése esetén nagyobb dozisra van
szlkség.

Ellésmeginditasra

20 mg/allat, azaz tehenenként 10 ml egyetlen intramuszkularis injekcioban, a vemhesség 260. napja
utan.

Az ellés normalis esetben 48-72 o6ran beliil megindul.

o A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A kezelés ideje alatt az allatokat szigoru allatorvosi feliigyelet alatt kell tartani.
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Az ellésindukcio és a ketozis kezelésének kivételével a kortikoszteroidok inkabb tiineti €s nem az oki
terapia részei, ezért minden esetben sziikséges az oki diagnozis felallitasa.

Ha a kezelt allat fert6z6 betegségben szenved, egyidejiileg célzott korokozoellenes kezelést is kell
alkalmazni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha

Hus és egyéb ehetd szovetek: 8 nap.
Tej: 72 ora.
Lé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 8 nap.
Sertés

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.
11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Fénytdl védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezé hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

3482/1/14 NEBIH ATI (20 ml)
3482/2/14 NEBIH ATI (50 ml)

20 és 50 ml injekcids livegben, kartondobozban.



El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. januar 20.

Err6l az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacid érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Intervet International GmbH (Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Németorszag)

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungéria Ertékesitd Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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