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

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holland

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holland

eda

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Alfadexx Vet 2 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, geitur, svin, hunda og ketti
dexametasén (sem natriumfosfat)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Dexametason 2,0 mg
(sem dexametasén natriumfosfat) 2,63 mg
Hjalparefni:

Bensylalk6hol (E1519) 15,6 mg

Stungulyf, lausn
Teer, litlaus eda orlitid branleit, vatnslausn.

4, ABENDING(AR)

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

Hestar:
Medferd vid lidbblgu, belgbolgu eda sinaslidursbholgu.



Nautgripir:
Medferd vid frumkominni keténeitrun (ketonsyring bldas).
Til ad koma af stad burdi.

Geitur:
Medferd vid frumkominni keténeitrun (ketonsyring bléas).

5. FRABENDINGAR

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

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

Gefid ekki dyrum med sar i meltingarvegi eda i gleeru, eda sykingu af voldum hérsekkjamaurs.

Gefid ekki i lid ef merki eru um brot, bakteriusykingar i lidum eda beindrep an sykingar.

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

Sja einnig kafla um notkun & medgdngu og vid mjolkurgjof.

6. AUKAVERKANIR

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

Sterarnir sjalfir geta valdid medferdartengdri barksteraofverkun (Cushings-sjukdémi) medan &
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 hatt geta komid fram einkenni nyrnahettubilunar, jafnvel ryrnun i nyrnahettuberki, sem getur valdid pvi
a0 dyrid verdi 6faert um ad bregdast & fullnaegjandi hatt vid alagi. bvi skal ihuga adferdir til ad draga ar
vandamalum tengdum nyrnahettubilun pegar medferd er hatt, t.d. ad gefa skammta pegar gildi innraens
kortis6ls eru i hdmarki (p.e. & morgnana hja hundum og & kvoldin hja kottum) 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 valdio upps6fnun natriums og vatns, og bldokaliumlaekkun
vid langtimanotkun. Barksterar sem gefnir eru i formi stungulyfs hafa valdid séfnun kalsiums i htd
(hudkdélkun) og geta valdid ryrnun i hao.

Barksterar geta seinkad pvi ad sar groi og énaemisbalandi verkun peirra getur dregid Gr métstodu gegn
eda valdid 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 reeda veirusykingar geta sterar valdid
versnun eda hradad & framvindu sjukdémsins.

Tilkynnt hefur verid um sar i meltingarvegi hja dyrum sem medhondlud eru med barksterum og slik sar geta
versnad vid steragjof hja dyrum sem fa bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID) og hja dyrum med &verka & menu.
Sterar geta valdid stekkun lifrar (lifrarsteekkun) d&samt aukningu lifrarensima i sermi.

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

Notkun barkstera getur valdid breytingum & lifefnafraedilegum gildum i bl6di og breytingum &
bl6dmynd. Skammvinn blédsykurshaekkun getur komid fram.



Ef barksterar eru notadir til ad koma af stad burdi hja nautgripum getur pad dregid ur lifslikum kéalfsins,
aukio nygengi fylgjuteppu og hugsanlega valdid leghdlgu og/eda minnkadri frjosemi i kjolfario.

Notkun barkstera getur hugsanlega aukid hattu & bréadri brisbélgu. Adrar hugsanlegar aukaverkanir
sem tengjast barksterum eru medal annars hofsperra/klaufsperra og minnkud mjélkurnyt.

Orsjaldan getur ordid vart vid ofnaemisvidbroga.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt 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 feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f&4 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 feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.
Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir til Lyfjastofnunar. www.lyfjastofnun.is.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar, nautgripir, geitur, svin, hundar og kettir.

(( ( ((((‘4

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Hestar
Til notkunar i blaad, i vodva, i 1id og utan lids.

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

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

Til medhéndlunar & bdlgu eda ofneemi er meelt med eftirfarandi medalskdmmtum. p6 skal akvordun
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 medhondla frumkomna ket6neitrun 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 inndzlingu i vodva, byggt & steerd dyrsins
og hversu lengi einkenni vara. Gefa parf sterri skammta (p.e. 0,04 mg/kg) ef einkennin 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 kG sem vegur 500 kg) eftir 260 daga medgdngu.

Burdur & sér yfirleitt stad innan 48-72 Kist.

Til ad medhondla lidbdlgu, belgbdlgu eda sinaslidursbolgu med inndzelingu i lid eda utan lids hja
hestum.
Skammtur 1 - 5 ml af dyralyfi vid hverja medferd

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

2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

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

Svin:
Kjot og innmatur: 2 sélarhringar eftir gjof i vodva
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.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og umbadunum & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbdir hafa verid rofnar: 28 sélarhringar

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

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

Vegna lyfjafraedilegra eiginleika virka innihaldsefnisins skal geeta sérstakrar vartdar pegar lyfid er
notad handa dyrum med skert 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 sjukdém.




Eftir gjof i 1io skal lagmarka notkun lidsins i einn manud og ekki skal framkveaema skurdadgerd &
lionum fyrr en atta vikum eftir ad pessi ikomuleid er notud.
Geeta skal pess ad gefa ekki nautgripum af kyni sem attad er fra Ermasundseyjum of stéra skammta.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid inniheldur dexametasdn sem getur valdid ofnemisvidbrégdum hja sumum einstaklingum.
VarGoar 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.

Dexametason getur haft ahrif & frjosemi eda ofztt barn. bungadar konur skulu ekki medhéndla
dyralyfid til ad fordast pa haettu sem getur stafad af pvi ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.
Dyralyfid hefur ertandi &hrif & hid og augu. Fordist snertingu vid h(d og augu. Ef dyralyfid kemst i
snertingu vid augu eda hud fyrir slysni skal pvo/skola sveedid med hreinu rennandi vatni. Leitid til laeknis ef
erting er vidvarandi. Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

EkKi er meelt med notkun barkstera & medgéngu nema til ad koma af stad burdi hja nautgripum. bpekkt
er ad notkun snemma & medgdngu hefur valdid fosturfravikum hja tilraunadyrum. Notkun seint &
medgdngu getur valdid snemmbeerum burdi eda fosturlati. Notkun barkstera hja mjolkandi kim og
geitum getur timabundid valdid minnkadri mjélkurframleidslu.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis hja afkveemum vid
mjolkurgjof.

Sja einnig kafla um aukaverkanir.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Samhlida notkun med andkdlinesterasa getur valdid aukinni veikingu védva hja dyrum med
vodvaslensfar.

Sykursterar virka gegn ahrifum insulins.

Samhlida notkun med fendbarbitali, fenytoini og rifampisini getur dregid Ur verkun dexametaséns.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Ofskémmtun getur valdid syfju og svefnhdfga hja hestum.
Sja kafla um aukaverkanir.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Pakkningasteerdir: 50 ml og 100 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.



