SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Alfadexx Vet 2 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, geitur, svin, hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Dexametason 2,0mg
(sem dexametason natriumfosfat) 2,63 mg
Hjéalparefni:

Bensylalk6hol (E1519) 15,6 mg

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus eda oOrlitid branleit vatnslausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar, nautgripir, geitur, svin, hundar og kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hestar, nautgripir, geitur, svin, hundar og kettir:
Medferd vid bolgu og ofnemisvidbrogdum.

Hestar:
Medferd vid lidbolgu, belgbdlgu eda sinaslidursbolgu.

Nautgripir:
Medferd vid frumkominni ketoneitrun (keténsyring bl6ds).
Til ad koma af stad burdi.

Geitur:
Medferd vid frumkominni ketoneitrun (keténsyring blds).

4.3 Frabendingar

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

Notid ekki ef um er ad reeda veirusykingar & veirudreyrastigi eda alteekar sveppasykingar.

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

Gefid ekki i 1io ef merki eru um brot, bakteriusykingar i lidum eda beindrep &n sykingar.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, barksterum eda einhverju hjalparefnanna.
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Sja einnig kafla 4.7.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Dyralaknir skal fylgjast med svorun vid langtimamedferd med reglulegu millibili. Tilkynnt hefur verid um
a0 notkun barkstera hja hestum valdi hofsperru. pvi skal hafa titt eftirlit med hestum sem fa slik lyf medan &
medferd stendur.

Vegna lyfjafredilegra eiginleika virka innihaldsefnisins skal gaeta sérstakrar varidar pegar lyfid er notad
handa dyrum med veiklad 6naemiskerfi.

Tilgangurinn med pvi ad gefa barkstera er ad beeta klinisk einkenni frekar en ad veita leekningu, nema ef um
er ad reeda ketdneitrun eda ef tilgangurinn er ad koma af stad burdi. Rannsaka skal betur undirliggjandi
sjukdom.

Eftir gjof i 1io skal lagmarka notkun lidsins i einn manud og ekki skal framkvaema skurdadgerd & lionum fyrr
en atta vikum eftir ad pessi ikomuleid er notud.

Geeta skal pess ad gefa ekki nautgripum af kyni sem &ttad er fra Ermasundseyjum of stéra skammta.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

Dyralyfid inniheldur dexametasén sem getur valdid ofnemisvidbrégdum hja sumum einstaklingum. Varudar
skal geett til ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
peir sem hafa ofneemi fyrir dexametasoni skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Dexametasén getur haft ahrif & frjosemi eda 6fztt barn. bungadar konur skulu ekki medhdndla dyralyfio til
ao fordast pa haettu sem getur stafad af pvi ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Dyralyfid hefur ertandi ahrif & h(id og augu. Fordist snertingu vid hid og augu. Ef dyralyfid kemst i
snertingu vid augu eda had fyrir slysni skal pvo/skola sveedid med hreinu rennandi vatni. Leitid til leeknis ef
erting er vidvarandi. Pvoid hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Pekkt er ad bolgueydandi barksterar & bord vid dexametason valda ymiss konar aukaverkunum. boétt stakir
storir skammtar polist yfirleitt vel geta sterar valdid alvarlegum aukaverkunum vid langtimanotkun og pegar
estrar med langtimavirkni eru gefnir. bvi skal almennt nota eins litla skammta og mdgulegt er til ad na stjorn
& einkennum vid midlungs til langtimanotkun.

Sterarnir sjalfir geta valdid meoferdartengdri barksteraofverkun (Cushings-sjukdémi) medan a medferd
stendur, sem felur i sér verulega breytingu & efnaskiptum fitu, kolvetna, préteina og steinefna, t.d. getur ordid
breyting a dreifingu likamsfitu, védvar veikst og ryrnad og beinpynning att sér stad.

Medan & medferd stendur beela virkir skammtar undirstiku-heiladinguls-nyrnahettuéxulinn. Eftir ad medferd
er haett geta komid fram einkenni nyrnahettubilunar, jafnvel ryrnun i nyrnahettuberki, sem getur valdid pvi
ad dyrid verdi 6faert um ad bregdast a fullnaegjandi hatt vid alagi. bvi skal ihuga adferdir til ad draga Ur
vandamalum tengdum nyrnahettubilun pegar medferd er heatt, t.d. ad gefa skammta pegar gildi innraens
kortiséls eru i hamarki (p.e. & morgnana hja hundum og & kvoldin hja kéttum) og minnka skammta smatt og
smatt.

Barksterar sem gefnir eru i formi stungulyfs geta valdid ofsamigu, ofporsta og ofati, einkum & fyrstu

stigum medferdar. Sumir barksterar geta valdid uppséfnun natriums og vatns og blédkaliumlakkun vid
langtimanotkun. Barksterar sem gefnir eru i formi stungulyfs hafa valdid séfnun kalsiums i hid (htidkolkun)
0g geta valdid ryrnun i hud.



Barksterar geta seinkad pvi ad sar groi og 6nsemisbzlandi verkun peirra getur dregid ur motstodu gegn eda
valdio versnun sykingar sem fyrir er. Ef um er ad reeda bakteriusykingu er oftast naudsynlegt ad nota
syklalyf samhlida pegar sterar eru notadir. Ef um er ad raeda veirusykingar geta sterar valdid versnun eda
hradad a framvindu sjukdoémsins.

Tilkynnt hefur verid um sar i meltingarvegi hja dyrum sem medhdndlud eru med barksterum og slik sar geta
versnad vio steragjof hja dyrum sem fa bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID) og hja dyrum med &verka & menu.
Sterar geta valdid steekkun lifrar (lifrarsteekkun) asamt aukningu lifrarensima i sermi.

Sterar kunna ad tengjast breyttri hegdun hja hundum og kottum (tilfallandi punglyndi hja kéttum og hundum,
arésargirni hja hundum).

Notkun barkstera getur valdid breytingum 4 lifefnafraedilegum gildum i blddi og breytingum a bléomynd.
Skammvinn blédsykurshakkun getur komid fram.

Ef barksterar eru notadir til ad koma af stad burdi hja nautgripum getur pad dregid ar lifslikum
kélfsins, aukid nygengi fylgjuteppu og hugsanlega valdid legb6lgu og/eda minnkadri frjésemi i
kjolfarid.

Notkun barkstera getur hugsanlega aukid heettu & bradri brisbolgu. Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem
tengjast barksterum eru medal annars hofsperra/klaufsperra og minnkud mjélkurnyt.

Orsjaldan getur ordid vart vid ofnaemisvidbrogsd.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKi er meelt med notkun barkstera & medgéngu nema til ad koma af stad burdi hja nautgripum. pekkt er ad
notkun snemma a medgongu hefur valdid fosturfravikum hja tilraunadyrum. Notkun seint & medgdngu getur
valdid snemmbarum burdi eda fésturlati. Notkun barkstera hja mj6lkandi kim og geitum getur timabundid
valdio minnkadri mjélkurframleidslu.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleeknis hja afkvemum vid
mjolkurgjof.

Sja kafla 4.6.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) getur valdid versnun sara i meltingarvegi.
par sem barksterar geta dregid Ur dnaemissvari vid bélusetningu skal ekki nota dexametasén samhlida
b6luefnum eda innan tveggja vikna eftir b6lusetningu. Gjof dexametaséns getur valdid
blodkaliumlaekkun og pvi aukid heattu & eitrun af voldum hjartaglykésida. Heetta & blodkaliumlaekkun
getur aukist ef dexametason er gefid samhlida kaliumlosandi pvagreesilyfjum.

Samhlidanotkun med andkélinesterasa getur valdid aukinni veikingu védva hja dyrum med
vodvaslensfar.

Sykursterar virka gegn ahrifum insulins.

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hestar
Til notkunar i blazd, i voova, i lid og utan lids.



Hundar og kettir
Til notkunar i blazd, i vodva og undir hud.

Nautgripir, geitur og svin
Til notkunar i blazd og i vodva.

Til medhondlunar 4 bélgu eda ofnemi er maelt med eftirfarandi medalskdmmtum. b6 skal akvoroun
um skammtasteerd byggja & alvarleika einkenna og hversu lengi pau hafa verid til stadar.

Dyrategund Skémmtun

Hestar, nautgripir, geitur, svin 0,06 mg af dexametasoni/kg likamspyngdar (1,5 ml af
dyralyfi/50 kg likamspyngdar)

Hundar, kettir 0,1 mg af dexametasoni/kg likamspyngdar (0,5 ml af

dyralyfi/10 kg likamspyngdar)

Til ad medhodndla frumkomna ketoneitrun er radlagt ad gefa skammt sem nemur 0,02-0,04 mg af
dexametasoni/kg likamspyngdar (nautgripir: 5-10 ml af dyralyfi & 500 kg likamspyngdar; geitur:
0,65-1,3 ml af dyralyfi & 65 kg likamspyngdar) med stakri inndelingu i védva, byggt & sterd dyrsins
og hversu lengi einkennin vara. Gefa parf sterri skammta (p.e. 0,04 mg/kg) ef einkenni hafa verid til
stadar i nokkurn tima eda ef verid er ad medhondla dyr sem hafa fengid bakslag.

Til ad koma af stad burdi hja nautgripum: til ad koma i veg fyrir ofvoxt fosturs og jugurbdlgu. Stok
inndaeling i védva sem nemur 0,04 mg af dexametasoni/kg likamspyngdar (sem jafngildir 10 ml af
dyralyfi fyrir k sem vegur 500 kg) eftir 260 daga medgongu.

Burdur & sér yfirleitt stad innan 48-72 klst.

Til ad medhondla lidbdlgu, belgbdlgu eda sinaslidursbélgu med inndaelingu i 1id eda utan lids hja
hestum.
Skammtur 1 - 5 ml af dyralyfi vid hverja medfero

betta magn er ekki nakvaemt og er adeins til leidbeininga. Adur en lyfid er gefid med inndalingu i
lidhol eda i belg skal avallt fjarlegja sambeerilegt rammal lidvokva. Hesum sem nyttir eru til
manneldis skal ekki gefa heildarskammt starri en 0,06 mg af dexametasoni/kg likamspyngdar.
Mikilveegt er ad fylgja smitgat strangt eftir.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ofskdmmtun getur valdio syfju og svefnhofga hja hestum.
Sja kafla 4.6.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir og geitur:
Kjot og innmatur: 8 sélarhringar
Mjélk: 72 klukkustundir

Svin:
Kjot og innmatur: 2 sélarhringar eftir gjof i voova
Kjot og innmatur: 6 sélarhringar eftir gjof i blased

Hestar:
Kjot og innmatur: 8 sélarhringar
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.



5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Barksterar til alteekrar notkunar, dexametason.
ATCvet flokkur: QH02ABO02.

5.1 Lyfhrif

Dexametason er 6flugur, tilbdinn sykursteri med litla saltsteravirkni. Dexametason hefur tiu til tuttugu
sinnum meiri bélgueydandi virkni en prednisélon vid samberilegan mélskammt. Barksterar kunna ad
draga Ur 6nemissvorun. Sem demi ma nefna ad peir hamla haredavikkun, flutningi hvitkorna ar blodi
i vef og agnat. Sykursterar hafa ahrif & efnaskipti med pvi auka nymyndun glikosa. Gjof
dexametaséns likir eftir ahrifum kortisols og gefur pvi bod um ad burdur skuli hefjast hja jérturdyrum
ef fostrid er & lifi.

5.2  Lyfjahvorf

Eftir ad dyralyfid er gefio i vodva frasogast dexametasdn natriumfosfat hratt og er vatnsrofid yfir
dexametason (basa), sem veitir hrada og stutta svorun (u.p.b. 48 Kklst.). Tmax €r ndd hja nautgripum,
geitum, hestum, svinum, hundum og kéttum innan 30 mindtna eftir gjof i vodva. T, (helmingunartimi)
er mismunandi eftir tequndum, & bilinu 5 til 20 kist. Adgengi eftir gjof i vodva er u.p.b. 100%.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Bensylalkéhdl (E1519)

Natriumklorid

Natriumsitrat

Sitrénusyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 sélarhringar.

6.4. Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

50 ml og 100 ml hettuglds r gleeru gleri af gerd | med hidudum bromdbutyl gimmitappa og alloki i
pappadskju.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/21/011/01

Q. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 13. september 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

13. september 2021



