SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Dexaject 2 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, hestum, svinum, hundum og 6ttum.

2. INNIHALDSLYSING
I hverjum ml:
Virk(t) efni:

Dexametason 2 mg
sem dexametasonnatriumfosfat 2,63 mg

Hjéalparefni:
Benzylalkéhol (E1519) 15mg

Sjéa lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, hestar, svin, hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

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

Hestar:
Til ad medhdndla lidbdlgu, belgbolgu eda sinaslidursbolgu.

4.3 Frabendingar

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

Notid ekki ef um er ad raeda veirusykingu & veirudreyrastigi eda alteeka sveppasykingu.

Gefid ekki dyrum med séar i meltingarvegi eda glaeru, eda sykingu af voldum harsekkjamaurs
(demodicosis).

Gefid ekki i 1io ef merki eru um brot, bakteriusykingu i lidum og beinfua.



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

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Dyralaknir skal fylgjast med svérun vid langtimamedferd med reglulegu millibili. Greint hefur verid
fr& ad notkun barkstera i hestum framkalli hofsperru. pvi skal titt kanna astand hesta sem
medhdndladir eru med slikum lyfjum medan & medferd stendur.

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

Barksterar eru gefnir til ad draga Ur kliniskum einkennum, fremur en til l&ekningar, nema vid surdoda
eda til ad koma af stad burdi. Rannsaka & nanar undirliggjandi sjukdém. begar hépur dyra er
medhondladur skal nota aftdppunarnal til ad ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga a 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 su ikomuleid hefur verid notud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Lyfid inniheldur dexametasdn sem getur valdid ofnamisvidbrogdum 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 s& 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.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Pekkt er ad bolgueydandi barksterar & bord vid dexametason valda fjolbreyttum aukaverkunum. pott
storir stakskammtar polist almennt vel geta peir valdid alvarlegum aukaverkunum vid langtimanotkun
og pegar estrar med langtimavirkni eru gefnir. bvi skal almennt nota eins litla skammta og mdgulegt er
til ad draga ur einkennum vid midlungs til langtimanotkun.

Sterarnir sjalfir geta valdid medferdartengdri barksteraofverkun (Cushingssjukdémi) medan a medferd
stendur, sem felur i sér verulega breytingu a efnaskiptum fitu, kolvetna, préteina og steinefna, t.d.
getur ordid breyting i dreifingu likamsfitu, vodvar veikst og ryrnad og beinpynning ordid.

Medan & medferd stendur bela virkir skammtar undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu dxulinn.

Pegar 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 nyrnahettubilunar pegar medferd er hett (sja frekari
umfjollun i almennum ritum).

Barksterar sem gefnir eru med inndeelingu geta valdid ofmigu, ofporsta og oféati, einkum & fyrstu
stigum medferdar. Sumir barksterar geta valdid natrium- og vatnsheldni og kaliumbresti vid
langtimanotkun. Barksterar sem gefnir eru med inndzlingu hafa valdid akomu kalsiums i hud
(hudkalkun).



Barksterar geta seinkad pvi ad sar groi og énaemisbelandi verkun peirra getur dregid Ur métstodu eda
valdio versnun sykingar sem fyrir er. Ef um er ad reeda bakteriusykingu er oftast naudsynlegt ad nota
syklalyf samhlida pegar sterar eru gefnir. Ef um er ad raeda veirusykingu geta sterar valdid versnun,
eda hradad framvindu sjukdémsins.

Tilkynnt hefur verid um sar i meltingarvegi hja dyrum sem medhdndlud eru med barksterum og slik
sér geta versnad vid steragjof hja dyrum sem fa bolgueydandi lyf (NSAID) og hja dyrum med averka a
manu.

Sterar geta valdid steekkun lifrar (storlifur) med aukningu lifrarensima i sermi.

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

Ef dyralyfid er notad til ad koma af stad burdi hja nautgripum getur komid fram ha tidni fylgjuteppu
og hugsanleg legbdlga og/eda minnkud frjésemi i kjolfarid. Slik notkun dexametasons, einkum
snemma, kann ad tengjast minnkudum lifslikum kalfsins.

Notkun barkstera getur aukid haettu & bradri brisbélgu. Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast
barksterum eru medal annars héfsperra/klaufsperra og minnkud mjolkurnyt.

Tioni 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 fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f&4 medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki er meelt med notkun barkstera & medgdngu nema til ad koma af stad burdi hja nautgripum.
pekkt er ad notkun snemma & medgongu hefur valdid fosturskemmdum hjé tilraunastofudyrum.
Notkun seint @ medgongu getur valdid snemmbaerum burdi eda fosturlati.

Notkun dyralyfsins hja mj6lkandi kam getur valdid minnkadri mjolkurframleidslu.

Sjéa einnig kafla 4.6.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun med bolgueydandi lyfjum (NSAID) getur valdid versnun sara i meltingarvegi.
Vegna pess ad barksterar geta dregid ar 6naemissvari 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 voldum
hjartaglykdsioa. Heetta & blddkaliumlaekkun getur aukist ef dexametason er gefid samhlida
kaliumlosandi pvagraesilyfjum.

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

Sykursterar verka gegn ahrifum insalins.

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

4.9 Skammtar og ikomuleid
Gefa ma dyralyfid med inndealingu i blaed eda i vodva hja hestum og med inndalingu i vodva hja
nautgripum, svinum, hundum og kéttum. Dyralyfid mé einnig gefa med inndalingu i 1id hja hestum.

Viohafa skal hefdbundna smitgat. Til ad mela litid rammal, innan vid 1 ml, skal nota videigandi
kvardada sprautu til ad tryggja nakvaema gjof a réttum skammti.
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Til medhdndlunar & bélgu eda ofnaemi er melt med eftirfarandi medaltalsskommtum. P6 skal
akvordun um skammtasteerd byggja & alvarleika einkenna og hversu lengi pau hafa verid til stadar.

Dyrategund Skammtur
Hestar, nautgripir, svin 0,06 mg/kg likamspyngdar sem samsvarar 1,5 ml/50 kg.
Hundar, kettir 0,1 mg/kg likamspyngdar sem samsvarar 0,5 mi/10 kg.

Vid surdoda hja nautgripum (acetonaemia) er maelt med 0,02 til 0,04 mg/kg likamspyngdar sem
samsvarar skammti sem nemur 5-10 ml/500 kg likamspyngdar sem gefinn er med inndeaelingu i védva,
eftir steerd kyrinnar og hversu lengi einkenni hafa verid til stadar. Gaeta skal pess ad gefa
Ermarsundseyjakyni ekki of stora skammta. Steerri skammtar eru naudsynlegir ef einkenni hafa varad
lengi eda ef medhdndlud eru dyr sem fengid hafa bakslag.

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

Stok inndeeling i vodva med 0,04 mg/kg likamspyngdar sem samsvarar 10 ml/500 kg likamspyngdar
eftir 260 daga medgongu.

Burdur verdur oftast innan 48-72 Kist.

Til a0 medhdndla lidbdlgu, belgbdlgu eda sinaslidursbdlgu med inndeelingu i lid hja hestum.
Skammtur: 1-5 ml.

bessar skammtastaerdir eru ekki nakvamar og eru adeins til leidbeiningar. Adur en lyfid er gefid med
inndaelingu i lidhol eda i belg skal avallt fjarlegja sambeerilegt rammal lidvokva. Trygg smitgat er
mikilveeg.

410  Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ofskdmmtun getur valdio syfju og drunga hja hestum.
Sjéa einnig kafla 4.6.

4,11  Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 8 dagar.

Mjolk: 72 Klst.
Svin: Kjo6t og innmatur: 2 dagar.
Hestar: Kjot og innmatur: 8 dagar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjdlkandi hryssum sé mjélkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Barksterar til almennrar verkunar, dexametason.
ATCvet flokkur: QHO2ABO02.

5.1 Lyfhrif
petta lyf inniheldur natriumfosfatester dexametasons sem er fliormetylafleida prednisolons.
Lyfid er 6flugur sykursteri med Gverulega saltsteravirkni. Dexametason hefur tiu til tuttugu sinnum

meiri bolgueydandi virkni en prednisélon.

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



5.2 Lyfjahvorf

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

Timi ad hdmarkspéttni dexametasons i plasma (Cmax) hja nautgripum, hestum, svinum og hundum er
innan vid 20 minatur eftir gjof i vodva. Adgengi eftir gjof i vodva (samanborid vid gjof i blaed) 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 a bilinu 1 til 20 klst. eftir dyrategundum.

6. LYFJAGERDARFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylalkohol (E1519)

Natriumklorid

Natriumsitrat

Sitrénusyra, vatnsfri (til ad stilla pH)

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid lagri hita en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

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

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.
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