FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Dexametason 2 mg
sem dexametasonnatriumfosfat 2,63 mg
Hjalparefni:

Benzylalk6hol (E1519) 15 mg

Teer, litlaus vatnskennd lausn fyrir stungulyf.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, hestar, svin, hundar og kettir.

4,  Abendingar fyrir notkun

Hestar, nautgripir, svin, hundar og kettir:
Til medferdar vid bolgu eda ofnaemi.

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

Hestar:
Til ad medhdndla lidbdlgu, belgbolgu eda sinaslidursbolgu.

5. Frabendingar

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

Notio ekki ef um er ad reeda veirusykingu & veirudreyrastigi eda alteeka sveppasykingu.

Gefid ekki dyrum med sar i meltingarvegi eda gleeru, eda sykingu af véldum harsekkjamaurs
(demodicosis).

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

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Sja einnig ,,Sérstok varnadaroro®.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hja markdyratequndum:




Dyraleaknir 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 medhondladir eru med slikum lyfjum & medan & medferd stendur.

Vegna lyfhrifa virka efnisins skal gata sérstakrar vartdar pegar lyfid er notad handa dyrum med
veiklad onemiskerfi.

Barksterar eru gefnir til ad draga ur kliniskum einkennum, fremur en til leekningar, nema vid sirdoda
eda til ad koma af stad burdi. Rannsaka & nanar undirliggjandi sjukdom. pegar hopur dyra er
medhondladur skal nota aftdppunarnal til ad ofgata ekki tappann. Ekki 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 & lidonum i
atta vikur eftir ad st ikomuleid hefur verid notud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Lyfid inniheldur dexametason sem getur valdid ofnemisvidbrogdum hja sumu folki.

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

pvo skal hendur eftir ad dyralyfid er handleikio.

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

Pungadar konur eiga ekki ad handleika dyralyfid.

Medganga og mjolkurgjof:

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

Notkun dyralyfsins hja mjélkandi kim getur valdid minnkadri mjolkurframleidslu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlidanotkun med boélgueydandi lyfjum (NSAID) getur valdid versnun sara i meltingarvegi.
Vegna pess ad barksterar geta dregid Ur 6nemissvari vid bolusetningu skal ekki nota dexametason
samhlida boluefnum eda innan tveggja vikna fra bélusetningu.

Notkun dexametasons getur valdid blédkaliumlaekkun og pvi aukid hettu & eitrun af véldum
hjartaglykésioa. Heetta & blédkaliumlaekkun getur aukist ef dexametason er gefid samhlida
kaliumlosandi pvagraesilyfjum.

Samhlidanotkun med andkdlinesterasa getur valdid aukinni veikingu vddva hja dyrum med
vOdvaslensfar.

Sykursterar verka gegn ahrifum insalins.

Samhlidanotkun med fendbarbitali, fenytoini og rifampisini getur dregid ur verkun dexametasons.

Ofskémmtun:
Ofskémmtun getur valdid syfju og svefnhtfga hja hestum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, hestar, svin, hundar og kettir:

| Tidni ekki pekki (ekki haegt ad aztla Gt fra | Medferdartengd barksteraofverkun (Cushings
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fyrirliggjandi gbgnum): sjukdémur)?

Ofmiga?, ofporsti?, ofat?

Natriumséfnun?, vokvasofnun?®,
blodkaliumlekkun®

Kalkmyndun i hto

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

Sar i meltingarvegi®, lifrarsteekkun®

Breytingar & lifefnafraedilegum gildum i bl6di og
breytingum & blé6omynd

Blodsykursheekkun’

Fylgjuteppa®

Minnkadar lifslikur kalfsins®

Brisbdlga®®

Minnkud mjolkurnyt

Hofsperri/klaupsperri

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

2 Eftir alteeka gjof og sérstaklega a fyrstu stigum medferdar.

% Vid langtimanotkun.

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

6 Med auknum lifrarensimum i sermi.

" Skammtima.

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

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

10 Aukin heetta & bradri brishdlgu.

pekkt er ad bolgueydandi barksterar & bord vid dexametason valda fjélbreyttum 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 mogulegt
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 haett geta komid fram einkenni nyrnahettubilunar, jafnvel ryrnun & nyrnahettuberki,
sem getur valdid pvi ad dyrid verdi 6feert um ad bregdast a fullneegjandi hatt vid alagi. pvi skal ihuga
aoferdir til ad draga Gt vandamalum tengdum nyrnahettubilunar pegar medferd er haett (sja frekari
umfjollun i almennum ritum).

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans, eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Einnig ma finna videigandi upplysingar um
tengilioi aftast i fylgisedlinum.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Nautgripir, svin, hundar og kettir: Notkun i vodva.
Hestar: Notkun i blaad, i vodva eda i 1id.

Medhdndlun & bélgu eda ofneemi:
Hestar, nautgripir, svin: 0,06 mg dexametason/kg likamspyngdar sem samsvarar 1,5 ml/50 kg.
Hundar, kettir: 0,1 mg dexametason/kg likamspyngdar sem samsvarar 0,5 ml/10 kg.
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Raunverulegur skammtur sem notadur er atti ad akvardast af alvarleika einkenna og hversu lengi pau
hafa verid til stadar.

Surdodi hjé nautgripum (acetonaemia):

0,02 til 0,04 mg dexametason/kg likamspyngdar sem samsvarar skammti sem nemur 5-10 ml/500 kg
likamspyngdar, eftir steerd kyrinnar og hversu lengi einkenni hafa verid til stadar. Geeta skal pess ad
gefa Ermarsundseyjakyni ekki of stéra skammta. Steerri skammtar eru naudsynlegir ef einkenni hafa
varad lengi eda ef medhondlud eru dyr sem fengid hafa bakslag.

Koma af stad burdi - til ad koma i veg fyrir ofvoxt fosturs og jugurbélgu hja nautgripum:
0,04 mg/kg dexametasdn/kg likamspyngdar sem samsvarar 10 mi/500 kg likamspyngdar eftir 260
daga medgongu. Burdur verdur oftast innan 48-72 Klst.

Medhdndlun lidbolgu, belgbdlgu eda sinaslidursbdlgu hja hestum:

1-5 ml af dyralyfinu gefnir med inndzlingu 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
mikilvaeg.

Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins ndkveemlega og hegt er.

Til ad mala litid rammal, innan vid 1 ml, skal nota videigandi kvardada sprautu til ad tryggja
nakveema gjof & réttum skammti.

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

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Sjé hér fyrir ofan.

10. Biotimi 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 mjélkandi hryssum sé mjélkin nytt til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu eftir (Exp).
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad ilat hefur verid opnad: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
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Markmidid er ad vernda umhverfid.
Leitid rada hja dyraleekni i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteeroir
1S/2/12/007/01

Pakkningasterdir: 1 hettuglas med 50 eda 100 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
03/2023.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fulltrdar markadsleyfishafa:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080
info@salfarm.com
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