GEBRAUCHSINFORMATION

Dexa-ject 2 mg/ml Injektionslésung flr Rinder, Pferde, Schweine, Hunde und Katzen

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich,
des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIEDERLANDE

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIEDERLANDE

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dexa-ject 2 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Pferde, Schweine, Hunde und Katzen
Dexamethason (als Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium)

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Dexamethason 2 mg
als Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium 2,63 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgemaBe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:
Benzylalkohol (E1519) 15 mg

Klare, farblose, wassrige Ldsung.

4. Anwendungsgebiet(e)

Pferde, Rinder, Schweine, Hunde und Katzen:
Behandlung von entzindlichen oder allergischen Zusténden.



Rinder:
Geburtseinleitung.
Behandlung einer primaren Ketose (Acetonamie).

Pferde:
Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis.

5. Gegenanzeigen

AuBer im Notfall nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz,
Herzinsuffizienz, Uberfunktion der Nebennierenrinde oder Osteoporose.

Nicht anwenden bei Virusinfektionen im viramischen Stadium oder bei systemischen
Mykosen.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen oder cornealen Ulzerationen oder
Demodikose.

Bei Frakturen, bakteriellen Gelenkinfektionen und aseptischer Knochennekrose nicht
intraartikular verabreichen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit auf den Wirkstoff, auf
Corticosteroide oder auf einen anderen Bestandteil des Tierarzneimittels.

Siehe auch ,Besondere Warnhinweise®.

6. Nebenwirkungen

Entziindungshemmende Corticosteroide wie Dexamethason besitzen ein breites
Nebenwirkungsspektrum. Wahrend einzelne hohe Dosen im Allgemeinen gut
vertragen werden, kdnnen sie bei Langzeitanwendung und bei Anwendung in Form
von Estern mit langer Wirkdauer schwere Nebenwirkungen hervorrufen. Bei mittel-
bis langfristiger Anwendung sollte die Dosierung auf das zur Symptomkontrolle
notwendige Minimum beschrankt werden.

Hochdosierte Steroide kénnen im Lauf der Behandlung ein iatrogenes Cushing-
Syndrom auslésen, das mit erheblichen Veranderungen des Fett-, Kohlenhydrat-,
Protein- und Mineralstoffmetabolismus einhergeht. In der Folge kann es zur
Umverteilung von Kérperfett (Stammfettsucht), Muskelschwache, Muskelschwund
und Osteoporose kommen.

Wirksame Dosen unterdriicken wahrend der Therapie die Hypothalamus-Hypophyse-
Nebennieren-Achse. Nach Absetzen der Behandlung kdnnen Symptome einer
Nebenniereninsuffizienz bis hin zu einer adrenocorticalen Atrophie auftreten, sodass
das betroffene Tier auf Belastungssituationen nicht angemessen reagieren kann.
Daher sollten die Mdglichkeiten erwogen werden, wie Komplikationen infolge einer
Nebenniereninsuffizienz nach Beendigung der Behandlung vermieden werden
kénnen (dazu wird auf die Fachliteratur verwiesen).

Systemisch verabreichte Corticosteroide kdnnen vor allem in friihen Therapiephasen
Polyurie, Polydipsie und Polyphagie hervorrufen. Einige Corticosteroide verursachen
bei Langzeitanwendung eine Natrium- und Wasserretention und Hypokaliamie. Bei
systemischer Gabe von Corticosteroiden kam es zu Calciumablagerungen in der
Haut (Calcinosis cutis).



Corticosteroide kénnen die Wundheilung verzdégern. lhre immunsupprimierende
Wirkung kann die Infektionsabwehr schwachen und vorhandene Infektionen
verschlimmern. Bei einer bakteriellen Infektion wahrend einer Steroidbehandlung ist
in der Regel ein Antibiotikaschutz erforderlich. Bei Virusinfektionen kénnen Steroide
die Krankheit verschlimmern oder beschleunigen.

Bei Tieren, die mit Corticosteroiden behandelt wurden ist Gber Magen-Darmulzera
berichtet worden. Magen-Darmulzera kdnnen sich bei Patienten, die mit nicht-
steroidalen Antiphlogistika behandelt werden, und bei Tieren mit
RlUckenmarkstrauma unter Steroidgabe verschlimmern.

Steroide kénnen eine VergrdBerung der Leber (Hepatomegalie) mit erhéhtem
Serumspiegel der Leberenzyme hervorrufen.

Corticosteroide kdnnen Veréanderungen der blutbiochemischen und hadmatologischen
Parameter induzieren. Es kann zu einer voribergehenden Hyperglykamie kommen.

Wenn das Tierarzneimittel zur Geburtseinleitung bei Rindern eingesetzt wird, kann es
zu einer hohen Inzidenz an Nachgeburtsverhaltungen und méglicherweise
anschlieBend zu Metritis und/oder Subfertilitdt kommen. Die Lebensfahigkeit der
Kalber kann vermindert sein, insbesondere wenn Dexamethason zu einem friihen
Zeitpunkt verabreicht wird.

Die Anwendung von Corticosteroiden kann das Risiko fir das Auftreten einer akuten
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) erhéhen. Weitere mdgliche
unerwilnschte Reaktionen im Zusammenhang mit einer Anwendung von
Corticosteroiden sind Hufrehe (Laminitis) und Abnahme der Milchleistung.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefthrt sind, bei Inrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Dexa-ject 2 mg/ml
Injektionslésung fiir Rinder, Pferde, Schweine, Hunde und Katzen sollte dem
Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42,
10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebbdgen kdnnen kostenlos unter 0. g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-
uaw.de).



7. Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Schwein, Hund und Katze

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Ahwendung

Das Tierarzneimittel kann Pferden intravends oder intramuskular und Rindern,
Schweinen, Hunden und Katzen intramuskular injiziert werden. Bei Pferden kann das
Tierarzneimittel auch intraartikular injiziert werden. Es sind die Ublichen aseptischen
VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Zum Abmessen kleiner Volumen unter 1 ml
empfiehlt sich die Verwendung einer entsprechend geeichten Spritze, um die genaue
Verabreichung der korrekten Dosis sicherzustellen.

Zur Behandlung entzindlicher oder allergischer Zustande werden die folgenden
Durchschnittsdosen empfohlen. Die individuelle Dosis richtet sich nach der Schwere
und der Dauer der Symptome.

Tierarten Dosierung

Pferde, Rinder, Schweine: 0,06 mg/kg Kérpergewicht (KGW),
entsprechend 1,5 ml pro 50 kg (KGW)

Hunde, Katzen: 0,1 mg/kg Kdérpergewicht, entsprechend
0,5 ml pro 10 kg (KGW)

Zur Behandlung einer primaren Ketose bei Rindern (Acetondmie) wird, je nach
GréBe der Kuh und Dauer der Symptomatik, eine Dosis von 0,02 bis 0,04 mg/kg
Kdrpergewicht entsprechend 5 bis 10 ml pro 500 kg Kérpergewicht intramuskular
verabreicht. Bei Rassen mit hohem Milchfettgehalt (Channel Island-Rassen) sollten
keine zu hohen Dosen gegeben werden. Bei langerer Dauer der Beschwerden oder
zur Behandlung eines Rezidivs sind héhere Dosen erforderlich.

Fir die Geburtseinleitung - zur Vermeidung eines zu gro3en Fetus und eines
Euter6dems bei Rindern.

Eine einzelne intramuskulére Injektion von 0,04 mg/kg Kérpergewicht entsprechend
10 ml pro 500 kg Kérpergewicht nach Tag 260 der Trachtigkeit.

Der Partus findet normalerweise innerhalb von 48 bis 72 Stunden statt.

Zur Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis durch intraartikulare
Injektion beim Pferd.

Dosis: 1 bis 5 ml

Diese Angaben sind Orientierungswerte. Vor einer Injektion in Gelenke oder
Schleimbeutel sollte ein gleichgroBes Volumen an Synovialfllissigkeit entfernt
werden. Strikte Asepsis ist unerlasslich.



9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe oben.

10. Wartezeit(en)

Rinder: Essbare Gewebe: 8 Tage
Milch: 72 Stunden

Schweine: Essbare Gewebe: 2 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 8 Tage

Darf nicht bei Pferden angewendet werden, deren Milch fir den menschlichen
Verzehr bestimmt ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Nicht Gber 25°C lagern.
Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Haltbarkeitsdauer nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche

angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Warnhinweise

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Bei Langzeittherapie sollte der Tierarzt die Wirkungen des Arzneimittels regelmaBig
Uberprifen. Bei Pferden kann die Anwendung von Corticosteroiden eine Laminitis
hervorrufen. Pferde sollten daher wahrend der Behandlung mit Corticosteroiden
haufig kontrolliert werden.

Aufgrund der pharmakologischen Eigenschaften des Wirkstoffes ist besondere
Vorsicht geboten, wenn das Tierarzneimittel bei Tieren mit geschwachtem
Immunsystem verwendet wird.

Abgesehen von Acetonamie und Geburtseinleitung werden Corticosteroide zur
Verbesserung der klinischen Symptomatik und nicht zur Heilung verabreicht. Der
Grunderkrankung ist daher weiter nachzugehen.

Zur Behandlung von Tiergruppen sollte eine Entnahmekanile verwendet werden, um
zu haufige Punktionen des Stopfens zu vermeiden. Der Stopfen sollte héchstens
50mal punktiert werden.

Nach intraartikuldrer Anwendung sollte das behandelte Gelenk einen Monat lang so
wenig wie moglich bewegt werden. Eine Operation an diesem Gelenk sollte
frihestens nach acht Wochen stattfinden.




Besondere VorsichtsmaBnahmen flr den Anwender

Dieses Arzneimittel enthalt Dexamethason, das bei manchen Personen allergische
Reaktionen auslésen kann.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentber dem Wirkstoff oder einem
der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Nach der Handhabung des Tierarzneimittels die Hande waschen.

Bei einer versehentlichen Selbstinjektion ist ein Arzt zurate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.

Trachtigkeit und Laktation

Abgesehen von der Anwendung des Tierarzneimittels zur Geburtseinleitung bei
Rindern werden Corticosteroide nicht zur Anwendung bei trachtigen Tieren
empfohlen. Nach Verabreichung in der Frihphase der Trachtigkeit verursachten sie
bei Labortieren Anomalien des Fetus. Die Anwendung in Spatphasen der
Trachtigkeit kann zu einem vorzeitigen Partus oder zu einem Abort flihren.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei laktierenden Kihen kann zu einer
Verringerung des Milchertrags fuhren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung mit nicht-steroidalen Antiphlogistika kann Magen-Darm-
Ulzerationen verstarken.

Da Corticosteroide die Immunantwort nach einer Impfung schwachen kénnen, sollte
Dexamethason nicht zusammen mit Impfstoffen und nicht innerhalb von zwei
Wochen nach einer Impfung gegeben werden.

Dexamethason kann Hypokalidmie auslésen und dadurch die Toxizitat von
Herzglykosiden erhéhen. Das Hypokaliamierisiko erhdht sich auch, wenn
Dexamethason zusammen mit kaliuretischen Diuretika verabreicht wird.

Die gleichzeitige Anwendung von Anticholinesterase kann bei Patienten mit
Myasthenia gravis zu verstarkter Muskelschwache flihren.

Glucocorticoide antagonisieren die Wirkungen von Insulin.

Die gleichzeitige Anwendung von Phenobarbital, Phenytoin und Rifampicin kann die
Wirkung von Dexamethason abschwéachen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)
Bei Pferden kann eine Uberdosierung zu Benommenheit und Lethargie fhren.

Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

AT: Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt
werden.

Fragen Sie |hren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.



DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle
erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

25.5.2018

15. Weitere Angaben

PackungsgréB3en:

50-ml-Durchstechflasche

100-ml-Durchstechflasche

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

AT: Zul.-Nr.: 838339
AT: Die Anwendung des Arzneimittels ,Dexa-ject 2 mg/ml* kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.



