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1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

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

Bensylalkéhdl (E1519) 15,6 mg

Teer, litlaus eda orlitid branleit, vatnslausn.
3. Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, geitur, svin, hundar og kettir.
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4. Abendingar fyrir notkun

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

Hestar:
Medferd vid lidbolgu, belgbdlgu eda sinaslidursbolgu.

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

Geitur:
Medferd vid frumkominni ketoneitrun (ketonsyring bl6ds).

5. 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 voldum hérsekkjamaurs.

Gefid ekki i 1id 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.

Sjéa einnig kafla um notkun a medgdngu og vid mjélkurgjof.



6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Engin.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vitad er ad bdlgueydandi barksterar, svo sem dexametason, hafa margvislegar aukaverkanir. pétt
storir stakskammtar polist almennt vel geta peir valdid alvarlegum aukaverkunum vid langtimanotkun
0g pegar esterar med langtimavirkni eru gefnir. Vid notkun til midlungslangs tima eda langtimanotkun
skal pvi almennt nota eins litla skammta og mogulegt er, til ad draga Ur einkennum.

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

Vegna lyfjafraeedilegra eiginleika virka innihaldsefnisins skal geeta sérstakrar vartdar pegar dyralyfid er
notad handa dyrum med skert 6naemiskerfi.

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

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

Geeta skal pess ad gefa ekki nautgripum af kyni sem ettad er frd Ermasundseyjum of stéra skammta.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid inniheldur dexametasén sem getur valdid ofnaemisvidbrégdum 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.

Til ad koma i veg fyrir pa heettu sem getur stafad af pvi ad sprauta sig fyrir slysni skulu pungadar
konur ekki medhdndla petta Iyf.

Dexametasén getur haft ahrif a frjésemi eda 6feett barn.

Dyralyfid hefur ertandi ahrif 4 hiid og augu. Fordist snertingu vid hid og augu. Ef dyralyfid kemst i hid eda
augu fyrir slysni skal skola med nagu fersku vatni. Ef einkenni koma fram skal leita leeknis.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki er melt med notkun barkstera & medgdngu nema til ad koma af stad burdi hja nautgripum. pekkt
er ad notkun snemma & medgodngu hefur valdid fosturfravikum hja tilraunadyrum. Notkun seint &
medgongu getur valdid snemmbaerum burdi eda fosturlati. Notkun barkstera hja mjélkandi kiim 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 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlidanotkun med boélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) getur valdid versnun sara i meltingarvegi.
par sem barksterar geta dregid Ur dnaemissvari vid bdlusetningu skal ekki nota dexametason samhlida
boluefnum eda innan tveggja vikna eftir bolusetningu. Gjof dexametasdns getur valdid
blodkaliumlaekkun og pvi aukid hettu & eitrun af voldum hjartaglykdsida. Haetta & blodkaliumlaekkun
getur aukist ef dexametason er gefid samhlida kaliumlosandi pvagraesilyfjum.

Samhlida notkun med andkoélinesterasa getur valdid aukinni veikingu vodva hja dyrum med
vOdvaslensfar.

Sykursterar virka gegn ahrifum insulins.

Samhlida notkun med fendbarbitali, fenytdini og rifampisini getur dregid Gr verkun dexametasons.

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




Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir a samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

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

Koma 6rsjaldan fyrir Ofnamisvidbrogd

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla Barksteraofverkun (hyperadrenocorticism)

tidni ut fra fyrirliggjandi gognum) (medferdartengdur Cushing-sjukdémur)*; sjakdémur i
nyrnahettum (ryrnun)?;

Ofmiga (aukin pvaglat)®;

Ofporsti (aukinn porsti), oféat (aukin matarlyst)®, sar gréa
heegar;

Blodsaltadjafnveegi (natrium- og vatnsséfnun,
blédkaliumlaekkun)?, breytingar & lifefnafreedilegum gildum
i bl6di og & bl6dmynd, blddsykurshaekkun®;

HGokolkun (s6fnun kalsiums i hid), hudpynning;
Onamiskerfissjukdomur (veikt vidnam gegn sykingum,
versnun sykinga sem fyrir eru)®;

Saramyndun i meltingarvegi’, brad brisbolga®;
Staekkud lifur®;

Arésargirni'®, punglyndi®:;

Minnkadar lifslikur kalfsins®?, fylgjuteppa®?!3;
Hofsperra/klaufsperra;

Minnkud mjoélkurnyt

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

2 pegar medferd er heett geta komid fram einkenni nyrnahettubilunar, jafnvel ryrnun & nyrnahettuberki,
sem getur valdid pvi ad dyrid verdi 6faert um ad bregdast & fullnagjandi hatt vid alagi. Thuga skal
adferdir til ad lagmarka vandamal sem tengjast nyrnahettubilun eftir ad meoferd er hatt, t.d.
skammtagjof & sama tima og innreaent kortisol neer hamarki (p.e. & morgnana fyrir hunda og & kvéldin
fyrir ketti) og ad minnka skammta smam saman.

% Einkum 4 fyrstu stigum medferdar.

4Vid langtimanotkun.

® Skammvinnt.

® Ef um er ad reeda bakteriusykingu er yfirleitt naudsynlegt ad nota syklalyf samhlida pegar sterar eru
gefnir. Ef um er ad reeda veirusykingu geta sterar valdid versnun eda hradad framvindu sjukdémsins.

" Getur versnad hja dyrum sem fa bélgueydandi gigtarlyf (NSAIDs) og hja dyrum med averka &
manu.

& Aukin ahztta.

® Med auknum lifrarensimum i sermi.

10 Hja hundum.

11 Einstaka sinnum hja kéttum og hundum.

12 pbegar lyfid er notad til ad koma af stad burdi hja nautgripum.

13 Med hugsanlegri leghdlgu og/eda seinkun & pungun i kjolfarid..

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
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heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is.

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

Hestar: Notkun i blazed (i.v.), i vodva (i.m.), i lid (i.a.) og umhverfis
lid (p.a.).

Hundar og kettir: Notkun i blazd, i vddva og undir had (s.c.).

Nautgripir, geitur og svin: Notkun i blazed og i vodva.

Til medhdéndlunar & bdlgu eda ofnsemi:
Melt er med eftirfarandi medalskommtum. P6 skal &kvérdun um skammtasteerd byggja & alvarleika
einkenna og hversu lengi pau hafa verid til stadar.

Dyrategund Skémmtun

Hestar, nautgripir, geitur, svin 0,06 mg af dexametaséni/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 ketoneitrun:

Radlagt er ad gefa skammt sem nemur 0,02-0,04 mg af dexametasoni/kg likamspyngdar (nautgripir: 5-
10 ml af dyralyfi 4 500 kg likamspyngdar; geitur: 0,65-1,3 ml af dyralyfi & 65 kg likamspyngdar) med
stakri inndaelingu i vodva, byggt a steerd dyrsins og hversu lengi einkenni vara. Gefa parf steerri
skammta (p.e. 0,04 mg/kg) ef einkennin hafa verid til stadar i nokkurn tima eda ef verid er ad
medhdndla dyr sem hafa fengid bakslag.

Til ad koma af stad burdi - til ad koma i veg fyrir ofvoxt fosturs og jugurbolgu hja nautgripum:

Stok inndeeling i vodva sem nemur 0,04 mg af dexametasoni/kg likamspyngdar (sem jafngildir 10 ml
af dyralyfi fyrir ki sem vegur 500 kg) eftir 260 daga medgdngu.

Burdur & sér yfirleitt stad innan 48-72 Kklst.

Til ad medhondla lidbdlgu, belgbdlgu eda sinaslidursbdlgu med inndaelingu i 1id 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 fjarlegja samberilegt rammal lidvokva. Hestum sem nyttir eru til
manneldis skal ekki gefa heildarskammt steerri en 0,06 mg af dexametasoni/kg likamspyngdar.
Mikilveegt er ad fylgja smitgat strangt eftir.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
A ekKki vid.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu
Nautgripir og geitur:

Kjot og innmatur: 8 sélarhringar.

Mjélk: 72 klukkustundir.

Svin:

Kjot og innmatur: 2 sélarhringar eftir gjof i vodva.
Kjot og innmatur: 6 sélarhringar eftir gjof i blaaed.



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

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum &
eftir ,,Exp*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir

1S/2/21/011/01

50 ml og 100 ml glaer hettuglds ur gleri af gerd I, lokud med hidudum bromdbutyl-gimmitappa og
alhettu i pappadskju.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 ml

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 100 ml

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Jantar 2025

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Hollandi

Simi: +31(0)348 416945



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Icevet

P.O. Box 374

602 Akureyri

Iceland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar



