SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Dexaject 2 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, hestum, svinum, hundum og kottum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Dexametason 2mg
sem dexametasonnatriumfosfat 2,63 mg
Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzylalkdhol (E1519) 15mg

Natriumklorio

Natriumsitrat

Sitronusyra, vatnsfri (til ad stilla pH)

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus vatnskennd lausn fyrir stungulyf.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, hestar, svin, hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hestar, nautgripir, svin, hundar og kettir:
Til medferdar vio bolgu eda ofnemi.

Nautgripir:
Til ad koma af stad burdi.
Vid frumkomnum sirdoda (acetonaemia).

Hestar:
Til ad medhdndla lidbdlgu, belgbolgu eda sinaslidursbolgu.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum med sykursyki, skerta nyrnastarfsemi, skerta hjartastarfsemi, barksteraofverkun eda
beinpynningu, nema i neydartilfellum.



Notid ekki ef um er ad reeda veirusykingu & veirudreyrastigi eda alteeka sveppasykingu.
Gefid ekki dyrum med sar i meltingarvegi eda gleru, eda sykingu af véldum harsekkjamaurs
(demodicosis).

Gefid ekki i lid ef merki eru um brot, bakteriusykingu i lidum og beinfla.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.
Sjéa einnig kafla 3.7.

3.4 Sérstok varnadarord
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Dyralaknir skal fylgjast med svorun vid langtimamedferd med reglulegu millibili. Greint hefur verid
fra ad notkun barkstera i hestum framkalli hofsperru. bvi skal titt kanna astand hesta sem
medhodndladir eru med slikum lyfjum medan & medferd stendur.

Vegna lyfhrifa virka efnisins skal geeta sérstakrar varudar pegar lyfid er notad handa dyrum med
veiklad 6nemiskerfi.

Barksterar eru gefnir til ad draga Ur kliniskum einkennum, fremur en til l&ekningar, nema vid sdrdoda
eda til ad koma af stad burdi. Rannsaka & nanar undirliggjandi sjukdém. pegar hopur dyra er
medhodndladur skal nota aftéppunarnal til ad ofgata ekki tappann. EkKki skal stinga & tappann oftar en
50 sinnum.

Eftir gjof i 1id skal takmarka notkun hans i einn manud eftir gjof og ekki skal gera adgerd & lionum i
atta vikur eftir ad st ikomuleid hefur verid notud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Lyfid inniheldur dexametason sem getur valdid ofneemisvidbrogoum hja sumu folki.

peir sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

pvo skal hendur eftir ad dyralyfid er handleikio.

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

pungadar konur eiga ekki ad handleika dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, hestar, svin, hundar og kettir:

Tidni ekki pekki (ekki haegt ad dztla Ut frd | Medferdartengd barksteraofverkun (Cushings
fyrirliggjandi gégnum): sjukdémur)?

Ofmiga?, ofporsti?, ofat?

Natriumsofnun®, vokvasofnun?, blédkaliumlaekkun?
Kalkmyndun i hud

Seinkun & pvi ad sar grdi, minnkud motstada eda
versnun sykingar sem fyrir er*

Sar i meltingarvegi®, lifrarsteekkun®

Breytingar & lifefnafreedilegum gildum i bl4di og
breytingum & bl6dmynd

Blédsykurshaekkun’
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Fylgjuteppa®

Minnkadar lifslikur kélfsins®
Brisbolga®®

Minnkud mjolkurnyt
Hofsperra/klaufsperra

1 Sem felur i sér verulegar breytingar & umbrotum fitu, kolvetna, préteina og steinefna, t.d. getur ordio
breyting & likamsfitu, vodvar veikst og ryrnad og beinpynning ordid.

2 Eftir alteeka gjof og sérstaklega a fyrstu stigum medferdar.

% Vi langtimanotkun.

4Ef um er ad reda bakteriusykingu er oftast naudsynlegt ad nota syklalyf samhlida pegar sterar eru
gefnir. Ef um er ad reeda veirusykingu geta sterar valdid versnun eda hradad framvindu sjukdomsins.
® Getur versnad vid steragjof hja dyrum sem fa bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID) og hja
dyrum med &verka & menu.

¢ Med auknum lifrarensimum i sermi.

'Skammtima.

& pegar pad er notad til ad koma af stad burdi hja nautgripum, og hugsanleg legbdlga og/eda seinkun &
pungun i kjolfarid.

® pegar pad er notad til ad koma af stad burdi hja nautgripum, einkum snemma.

10 Aukin hztta & bradri brisbolgu.

pekkt er ad bolgueydandi barksterar & bord vid dexametasdn valda fjolbreyttum aukaverkunum. pétt
storir stakskammtar polist almennt vel, geta peir valdid alvarlegum aukaverkunum vid langtimanotkun
0g pegar esterar med langtimavirkni eru gefnir. bvi skal almennt nota eins litla skammta og mégulegt
er til ad draga Ur einkennum vid midlungs til langtima notkun.

Medan & medferd stendur beela virkir skammtar nidur undirstiku-heiladingul-nyrnahettu 6xulinn.
Pegar medferd er heett geta komid fram einkenni nyrnahettubilunar, jafnvel ryrnun & nyrnahettuberki,
sem getur valdid pvi ad dyrid verdi 6feert um ad bregdast a fullneegjandi hatt vid alagi. bvi skal ihuga
aoferdir til ad draga r vandamalum tengdum nyrnahettubilunar pegar medferd er hatt (sja frekari
umfjéllun i almennum ritum).

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans, eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Einnig mé finna videigandi upplysingar um
tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medgdngu og mjolkurgjof:

Ekki er melt med notkun barkstera & medgéngu nema til ad koma af stad burdi hja nautgripum.
pekkt er ad notkun snemma & medgongu hefur valdid fosturskemmdum hjé tilraunastofudyrum.
Notkun seint & medgongu getur valdio snemmberum burdi eda fosturlati.

Notkun dyralyfsins hja mjélkandi kim getur valdid minnkadri mjolkurframleidslu.

Sja einnig kafla 3.6.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun med bolgueydandi lyfjum (NSAID) getur valdid versnun séra i meltingarvegi.

\egna pess ad barksterar geta dregid ar 6naemissvari vid bolusetningu skal ekki nota dexametason

samhlida boluefnum eda innan tveggja vikna fra bolusetningu.

Notkun dexametasons getur valdid blédkaliumlaekkun og pvi aukid hettu & eitrun af véldum

hjartaglykésioa. Heetta & blédkaliumlaekkun getur aukist ef dexametason er gefid samhlida

kaliumlosandi pvagrasilyfjum.

Samhlidanotkun med andkdlinesterasa getur valdid aukinni veikingu védva hja dyrum med

vOdvaslensfar.

Sykursterar verka gegn ahrifum insulins.

Samhlidanotkun med fendbarbitali, fenytdini og rifampisini getur dregid Gr verkun dexametasons.
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3.9 Ikomuleidir og skammtar

Nautgripir, svin, hundar og kettir: Notkun i védva.
Hestar: Notkun i blaad, i vodva eda i lid.

Medhondlun & bélgu eda ofnaemi:
Hestar, nautgripir, svin: 0,06 mg dexametasén/kg likamspyngdar sem samsvarar 1,5 ml/50 kg.
Hundar, Kkettir: 0,1 mg dexametason/kg likamspyngdar sem samsvarar 0,5 ml/10 kg.

Raunverulegur skammtur sem notadur er atti ad akvardast af alvarleika einkenna og hversu lengi pau
hafa verid til stadar.

Sardodi hja nautgripum (acetonaemia):

0,02 til 0,04 mg dexametasdn/kg likamspyngdar sem samsvarar skammti sem nemur 5-10 m1/500 kg
likamspyngdar, eftir steerd kyrinnar og hversu lengi einkenni hafa verid til stadar. Gaeta skal pess ad
gefa Ermarsundseyjakyni ekki of stora skammta. Staerri skammtar eru naudsynlegir ef einkenni hafa
varad lengi eda ef medhdndlud eru dyr sem fengid hafa bakslag.

Koma af stad burdi - til ad koma i veg fyrir ofvoxt fosturs og jagurbélgu hja nautgripum:
0,04 mg dexametason/kg likamspyngdar sem samsvarar 10 ml/500 kg likamspyngdar eftir 260 daga
medgdngu. Burdur verdur oftast innan 48-72 kist.

Medhondlun lidbolgu, belgbdlgu eda sinaslidursbdlgu hja hestum:

1-5 ml af dyralyfinu gefnir med inndeelingu i lid.

bessar skammtastaerdir eru ekki nakvaemar og eru adeins til leidbeiningar. Adur en lyfid er gefid med
inndaelingu i lidhol eda i belg skal &vallt fjarleegja sambeerilegt rammal lidvokva. Trygg smitgat er
mikilveeg.

Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda likamspyngd eins nakveemlega og heegt er.

Til ad meela litid rammal, innan vid 1 ml, skal nota videigandi kvardada sprautu til ad tryggja
nakvama gjof a réttum skammti.

Pegar hépur dyra er medhondladur skal nota aftéppunarnal til ad ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga
a tappann oftar en 50 sinnum.

3.10  Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pad a vid )

Ofskdmmtun getur valdid syfju og drunga hja hestum.
Sjéa einnig kafla 3.6.

3.11  Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hattu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 8 dagar.

Mjolk: 72 Klst.
Svin: Kjot og innmatur: 2 dagar.
Hestar: Kjot og innmatur: 8 dagar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hryssum sé mjolkin nytt til manneldis.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
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4.1 ATCvet kodi:

QHO02AB02

4.2 Lyfhrif

petta lyf inniheldur natriumfosfatester dexametasons sem er fliormetylafleida prednisélons.

Lyfid er 6flugur sykursteri med 6verulega saltsteravirkni. Dexametason hefur tiu til tuttugu sinnum

meiri bolgueydandi virkni en prednisélon.

Barksterar baela 6nemissvorun med pvi ad hindra utvikkun haraeda, dreifingu og virkni hvitfruma og
atfruma. Sykursterar hafa ahrif & efnaskipti med pvi ad auka nymyndun glukoésa.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof utan &da (i vodva, undir hug, i lid) frasogast pessi leysanlegi estri dexametasons hratt fra
ikomustad og vatnsrofnar strax i médurefnid, dexametason. Dexametason frasogast hratt.

Timi a0 hamarkspéttni dexametasons i plasma (Cmax) hj& nautgripum, hestum, svinum og hundum er
innan vid 20 minGtur eftir gjof i vodva. Adgengi eftir gjof i voova (samanborid vid gjof i blaaed) er
mikid i 6llum dyrategundunum. Helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i blased hja hestum eru 3,5 klst.
Eftir gjof i vodva hefur helmingunartimi brotthvarfs verid & bilinu 1 til 20 Kist. eftir dyrategundum.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

54 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 litlausu hettuglasi ar gleri af gerd | med 50 eda 100 ml, sem er lokad med
brémaobatyl-gimmitappa og innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/12/007/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 23/08/2012

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

03/2023.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



