HASZNALATI UTASITAS

;W Az dllatgyogyaszati készitmény neve
Dexa-ject 2 mg/ml oldatos injekeid szarvasmarhak, lovak, sertések, kutyak és macskék részére AUV,

2. Osszetétel
Minden ml tartalmaz:

‘Hatdéanyag:

Dexametazon 2mg
Dexametazon-natrium-foszfat formajaban 2,63 mg
Segédanyag:

Benzil-alkohol (E1519) 15 mg

Atlatszo, szintelen, vizes oldatos injekcio.

3.  Célallat fajok
Szarvasmarha 16, sertés, kutya és macska.

i{l: Terapids javallatok
Lovak, szarvasmarhak, sertések, kutydk és macskak:
Gyulladassal jard vagy allergids betegségek tineti kezelésére.

Szarvasmarhdk:
Ellés meginditasara.
Elsédleges ketézis (acetonémia) kezelésére,

Lovak:
Artritisz, burzitisz és tenoszinovitisz kezelésére,

5. Ellenjavallatok

Sziikséghelyzet kivételével nem alkalmazhatd a kovetkezo betegségekben szenvedd dllatoknal: diabetes
mellitus, veseelégtelenség, szivelégtelenség, hiperadrenckorticizimus €s oszteoporozis.

Nem aikalmazhato virusfertdzések virémias szakaszéban és szisztémas gombafertdzések esetén.

Nem alkalmazhaté gyomor-bélrendszeri vagy szaruhartyafekély, valamint demodikézis esetén.

Nem alkalmazhato intraartikularis beadassal, ha torés, bakterialis iziileti fert6zés vagy aszeptikus
csontelhalas jelei lathatok.

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység esetén.
Lasd még a Kiilonleges figyelmeztetések cimii szakaszt.

3 Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilsnleges 6vintézkedések a célallatfajokon valé biztonsdgos alkalmazashoz:

A hosszi tavi kezelésre adott valaszt az allatorvosnak rendszeres id6kszdnként ellendriznie kell.

A szakirodalmi adatok szerint a kortikoszteroidok alkalmazisa lovaknal laminitiszt valthat ki. Ezért az ilyen
készitményekkel kezelt lovaknal a kezelés idotartama alatt gyakori ellenérzésre van sziikség.

A hatdanyag farmakologiai tulajdonsagai miatt kiilonds dvatossaggal kell eljarni a készitmény legyengiilt
immunrendszerd allatoknal valé alkalmazasakor.

Az acetonémia és az ellésindukalas eseteinek kivételével a kortikoszteroid-kezeléstdl a klinikai tiinetek
javuldsa, nem pedig gyogyulas varhatd. A mbgottes betegséget tovabb kell v1zsgalm Allatok csoportos
kezelésénél a dugé tilzott megrongalédasanak elkeriilése érdekében leer janlatos hasznilni. A
dugét legfeljebb 50-szer szabad atsziirni. Aonsag ﬁ',b

Intraartlkularls aIkalmazast kovetoen az ermtett 1zu]et hasznalatat e (ﬁona 1g a mlmf,n 115 szmten kell




2

A hatbéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az ailatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitdsdt vagy cimkeszdvegét.

Varandés nok keriiljék az allatgydgyaszati készitménnye] vald érintkezést,

Vembhesség és laktacié:

A kortikoszteroidok alkalmazdsa vemhesség alatt nem ajanlott, kivéve az ellésindukéalas céljabdl valod
alkalmazast szarvasmarhakban. Laboratériumi 4llatokon végzeit vizsgdlatok szerint a készitmény a
vemhesség korai szakaszdban alkalmazva teratogén hatasi. A vemhesség késOi szakaszdban alkaimazva a
készitmény koraellést vagy vetélést okozhat.

A készitmény alkalmazasa tejeld teheneknél csékkentheti a tejhozaniot.

Gyogyszerkblesdnhatasok €s egyéb interakcidk:

Nem szteroid gyulladascstkkent6 gydgyszerekkel valo egyiittes hasznalata sulyosbithatja a
gaztrointesztindlis fekélyesedést.

Mivel a kortikoszteroidok cstkkenthetik a vakcindcid kivéltotta immunvalaszt, a dexametazon nem
alkalmazhaté vakeinakkal egyiitt és a vakeinaciot kovetd két héten beliil.

A dexametazon alkalmazésa hipokalémiat valthat ki, és ezaltal ndvelheti a szivglikozidok toxikus hatdsanak
kockazatat. A hipokalémia kockazata fokozodhat, ha a dexametazont kdliumszintet csékkentd
diuretikumoekkal egyiittesen alkalmazzak.

Antikolinészterazzal egyidejii alkalmazas miaszténia graviszban szenved6 allatoknal fokozott
izomgyengeséget okozhat.

A gliikokortikoidok semlegesitik az inzulin hatasait.

Az egyidejiileg adott fenobarbital, fenitoin és rifampicin csdklkentheti a dexametazon hatdsait.

Tuladagolds:
Lovaknal a tiladagolas dlmossagot és levertséget okozhat.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgyégydszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha, 19, sertés, kutya és macska:

Meghatérozatlan gyakorisig (a rendelkezésre 4116 | Iatrogén hiperadrenokorticizmus (Cushing-kér)’
adatok alapjan nem becsiilhetd): Poliuria®, polidipszia®, polifigia
Niatrium-visszatartas®, vizvisszatartas®,
hipokalémia®

Bor kalcinozis

Késleltetett sebgyogyulas, a meglévd
fertdzésekkel szembeni legyengiilt rezisztencia
vagy a meglévo fertdzések sitlyosbodasa*
Gasztrointesztinalis fekélyek®, hepatomegalia®
A vér biokémiai és hematoldgiai paramétereinek

valtozésa

Hiperglikémia’

Vlsszamaradt placenta®

A borji csé letképessége’

At 'Lmnelgxcsokkeﬁe €
K .

! Telent6s mértékben megvaltozik a zsir-, szénhidrat-, fe
ujraeloszlasa, izomgyengeség és -veszteség, valamint csauiyitkulastkovetkezlief be.
? Szisztémds alkalmazds utén és killéndsen a terdpia korai %}:asza 1%31’1. N
3 Hosszil tavi hasznalat esetén. 57,




* Bakterialis fertdzés esetén altalaban egyidejil antibakteridlis kezelésre is sziikség van. Virusfertdzések
jelenlétében a szteroidok ronthatjak vagy felgyorsithatjak a betegség elérehaladasat.

3 Nem szteroid gyulladdscstkkentd gyogyszert kapo-, illetve gerincveld trauman atesett allatoknél
sulyosbodhat.

¢ M4jenzimek emelkedett szérumszintjével jard.

7 Atmeneti.
.8 Szarvasmarhak ellés indukaldsara, esctleges késbbi metritisz és/vagy szubfertilitds esetén.

? Szarvasmarhék ellés indukalsara, kiilondsen korai idépontokban.

10 Az akut hasnyalmirigy-gyulladas fokozott kockazata.

A gyulladasgatlé kortikoszteroidok, mint példaul a dexametazon, ismerten sokféle mellékhatéssal
rendelkeznek. Bar az egyszeri nagy dozisok altalaban jol toleralhatok, silyos mellékhatdsokat valthatnak ki
hosszi tdvid hasznélat esetén, valamint hosszd hatastartamu észterek beadasakor. Ezért a kozép- €s hosszu
tavit alkalmazas soran az adagot altalaban a tiinetek kezeléséhez sziikséges minimumra kell csékkenteni.

A terdpia sordn a hatékony dozisok elnyomjak a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese tengelyt. A kezeles
abbahagyasat kdvetoen a mellékvesekéreg-elégtelenség tilinetei jelentkezhetnek, amelyek a mellékvesekéreg
sorvadasaig terjedhetnek, és emiatt az allat nem tudja megfelelden kezelni a stresszes helyzeteket. Ezéit
mérlegelni kell a mellékvese-clégtelenségbdl adddo problémak minimalizalasanak médjait a kezelés
megszakitasat kvetoen (tovabbi informacio a szakirodalomban).

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az éllatgydgyéaszati készitmény

biztonsagossaganak folyamatos nyomon kévetését. A jelentéseket lehetOség szerint az

allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti

hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitas utolsé pontjaban.

§ Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szarvasmarha, sertés, kutya és macska: intramuszkularis alkalmazas.
Lovak: intravénas, intramuszKuléris vagy intraartikularis alkalmazas.

Gvulladédsos vagy allergias megbetegedések kezelésére;
Lo, szarvasmarha, sertés: 0,06 mg dexametazon/ttkg, azaz 1,5 ml/50 kg
Kutya, macska: 0,1 mg dexametazon/ttkg, azaz 0,5 ml/10 kg

A ténylegesen alkalmazott ddzist a tiinetek stlyossaga és a tiinetek fennallasanak idétartama alapjan kell
meghatarozni.

Elsédleges ketdzis (acetonémia) kezelésére szarvasmarhandl:

0,02-0,04 mg dexametazon/ttkg, azaz 5-10 ml/500testtémegkg beadasa javasolt intramuszkularis
injekcioban, a tehén testméretétol és a tiinetek id6tartamatol fiiggden. A Channel [sland fajtdknal tigyelni kell
a tladagolds elkeriilésére. Hosszabb ideje fennallé tiinetek vagy visszaeso allatok kezelése esetén nagyobb
dézisokra van sziikség.

Ellésmeginditasra: szarvasmarhaknél a tul nagy méret(i magzat és a tdgyddéma kialakulasanak

megel6zésére.
0,04 mg dexametazon/ttkg, azaz 10 ml/500 testtémegkg egyetlen intramuszkularis injekcioban, a vemhesség
260. napja utan. Az ellés normalis esetben 48—72 dran belil megindul.

Artritisz, burzitisz s tenozinovitisz kezelésére lovak esetében:

1-5 ml az allatgydgyaszati készitmény iziileten beliili injekcié formgaja
A megadott mennyiségek nem pontosan meghatarozottak, és ¢ @,ﬂﬁl‘tﬁaﬁés szolgalnak. Az iziileti {ireg
vagy a burza 1n_]ekC1ozasat megelozoen azonos mennyiségi § Lﬂ%tl folgadekdbe kell tavolitani. Alapvetd
kdvetelmény a szigorh aszepszis. \;5’ A

A helyes adagolas biztositdsa érdekében a teststulyt a lehet¢ l%gpont&_
A kis, 1 ml-nél kisebb térfogatok méréséhez megfelelden b %tott
pontos beadasanak biztositasa érdekében.




4

Allatesoportok kezelésénél javasolt az injekcids liveg dugdjaba helyezett tit hasznélata, hogy elkeriiljik a
dugd felesleges tObbszOri atsziirasat. A szirisok maximalis szaméat 50-re kell korlatozni.

§' A helyes alkalmazasra vonatkozo titmutatas

Lasd fent.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarhak: His és egyéb ehet szovetek: 8 nap
Tej: 72 ora

Sertések: Hus és egyéb ehetd szbvetek: 2 nap

Lovak: Has és egyéb ehetd szovetek: 8 nap

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tejet termelé kancaknal nem engedélyezett.

IL Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek ¢l6] gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd.

A gybgyszer livege a kiilsd csomagolasban tartandd a fénytdl valé megdvas érdekében.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon €s tivegen az Exp utan feltlintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartily els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az irtalmatlannd tételre vonatkozo kiilénleges évintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazdsa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirdsoknak €s a nemzeti
hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

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

13. Az illatgyégydszati készitmények besoroldsa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmény.

l_zi A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
3191/1/12 NEBIH ATI (50 ml)
3191/2/12 NEBIH ATI (100 ml)

Kiszerelesek listaja: 50 vagy 100 ml-es iiveg.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitds legutébbi feliilvizsgalatinak ddtuma
2023. méarcius 21.

Errdl az allatgyogyaszati készitmeényrdl részletes informacié érhetd el a készitmények unids adatbamsaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapesolattartdsi adatok
A forgalomba hozatali engedély jogosultia 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért fe
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer




