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GEBRAUCHSINFORMATION

Dexafast 2 mg / ml Injektionslosung fiir Pferde, Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortliche Hersteller:

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanien

Mitvertrieb Deutschland:

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell

Mitvertrieb Osterreich:

OGRIS Pharma Vertriebsgesellschaft m.b.H
Hinderhoferstraf3e 3

A-4600 Wels

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexafast 2 mg / ml Injektionsldsung fiir Pferde, Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

Dexamethason
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3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Wirkstoff(e):

Dexamethason 2,0 mg
(als Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemifie Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:

Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Klare, farblose Losung

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Pferde, Rinder, Schweine, Hunde und Katzen:
Behandlung von entziindlichen oder allergischen Zustianden.
Rinder:

Geburtseinleitung.

Behandlung einer priméren Ketose (Acetonémie).

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 bei Tieren mit gastrointestinalen oder cornealen Ulzerationen oder Demodikose anwenden.

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

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, Kortikosteroiden oder
einem der sonstigen Bestandteile des Tierarzneimittels.

Siehe auch Abschnitt ,,Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation®.

6. NEBENWIRKUNGEN

Entziindungshemmende Kortikosteroide wie Dexamethason besitzen ein breites
Nebenwirkungsspektrum. Wihrend einzelne hohe Dosen im Allgemeinen gut vertragen werden,
konnen sie bei Langzeitanwendung und bei Anwendung in Form von Estern mit langer
Wirkungsdauer schwere Nebenwirkungen hervorrufen. Bei mittel- bis langfristiger Anwendung sollte
die Dosierung auf das zur Symptomkontrolle notwendige Minimum beschriankt werden.
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Steroide an sich kdnnen im Lauf der Behandlung ein iatrogenes Cushing-Syndrom ausldsen, das mit
erheblichen Verdnderungen des Fett-, Kohlenhydrat-, Protein- und Mineralstoffmetabolismus
einhergeht. In der Folge kann es zur Umverteilung von Kdorperfett (Stammfettsucht), Muskelschwéche,
Muskelschwund und Osteoporose kommen.

Wirksame Dosen unterdriicken wihrend der Therapie die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse. Nach Absetzen der Behandlung konnen Symptome einer Nebenniereninsuffizienz bis hin zu
einer adrenokortikalen Atrophie auftreten, so dass das betroffene Tier auf Belastungssituationen nicht
angemessen reagieren kann. Daher sollten die Moglichkeiten erwogen werden, wie Komplikationen
infolge einer Nebenniereninsuffizienz nach Beendigung der Behandlung vermieden werden konnen
(dazu wird auf die Fachliteratur verwiesen).

Systemisch verabreichte Kortikosteroide konnen vor allem in frithen Therapiephasen Polyurie,
Polydipsie und Polyphagie hervorrufen. Einige Kortikosteroide verursachen bei Langzeitanwendung
eine Natrium- und Wasserretention und Hypokalidmie. Bei systemischer Gabe von Kortikosteroiden
kam es zu Calciumablagerungen in der Haut (Calcinosis cutis).

Kortikosteroide konnen die Wundheilung verzogern. Thre immunsupprimierende Wirkung kann die
Infektionsabwehr schwéchen und vorhandene Infektionen verschlimmern. Bei einer bakteriellen
Infektion wéhrend einer Steroidbehandlung ist in der Regel ein Antibiotikaschutz erforderlich. Bei
Virusinfektionen kénnen Steroide die Krankheit verschlimmern oder beschleunigen.

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

Steroide konnen eine Vergroflerung der Leber (Hepatomegalie) mit erh6htem Serumspiegel der
Leberenzyme hervorrufen.

Kortikosteroide konnen Verdnderungen der blutbiochemischen und himatologischen Parameter
induzieren. Es kann zu einer voriibergehenden Hyperglykdmie kommen.

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

Die Anwendung von Kortikosteroiden kann das Risiko fiir das Auftreten einer akuten
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) erhohen. Weitere mogliche unerwiinschte Reaktionen
im Zusammenhang mit einer Anwendung von Kortikosteroiden sind Hufrehe (Laminitis) und
Abnahme der Milchleistung.

In sehr seltenen Fillen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

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

- Héufig (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 Einzelfall- berichte).

7. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein, Hund und Katze
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Art der Anwendung:

Pferde: Intravendse, intramuskulére oder intraartikulédre Injektion

Rinder, Schweine, Hunde und Katzen: Intramuskulére Injektion

Die iiblichen aseptischen VorsichtsmaBinahmen sind zu beachten. Um eine genaue Dosierung
sicherzustellen, sollten zur Abmessung von kleinen Volumina unter 1 ml geeignete graduierte Spritzen

verwendet werden.

Zur Behandlung entziindlicher oder allergischer Zustinde werden die folgenden
Dosen empfohlen:

Tierarten Dosierung

Pferde, Rinder, Schweine: 0,06 mg Dexamethason pro kg Korpergewicht
entsprechend 1,5 ml pro 50 kg

Hunde, Katzen: 0,1 mg Dexamethason pro kg Korpergewicht
entsprechend 0,5 ml pro 10 kg

Zur Behandlung einer primiiren Ketose bei Rindern (Acetoniimie) wird, je nach GroBe der Kuh
und Dauer der Symptomatik, eine Dosis von 0,02 bis 0,04 mg Dexamethason / kg

Korpergewicht entsprechend 5-10 ml des Tierarzneimittels pro 500 kg Korpergewicht als
intramuskulére Injektion empfohlen. Bei Channel Island-Rassen sollte darauf geachtet

werden Uberdosierungen zu vermeiden. Hohere Dosierungen (bis zu 0,06 mg Dexamethason / kg)
sind bei ldngerem Bestehen der Symptome oder zur Behandlung von riickfélligen Tieren erforderlich.

Zur Geburtseinleitung - zur Vermeidung iibergroBBer Feten und Euterédemen bei Rindern. Eine
einmalige intramuskulére Injektion von 0,04 mg Dexamethason / kg Korpergewicht entsprechend 10
ml des Tierarzneimittels pro 500 kg Korpergewicht nach Tag 260 der Tréchtigkeit.

Die Geburt findet normalerweise innerhalb von 48-72 Stunden statt.

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

Dosis: 1 - 5 ml des Tierarzneimittels
Diese Volumina gelten nicht ausdriicklich, sondern sind als Richtwert zu verstehen. Vor einer

Injektion in Gelenke oder Schleimbeutel sollte ein gleich groles Volumen an Synovialfliissigkeit
entfernt werden. Dabei ist strenge Asepsis unerlasslich.

Der Stopfen kann bis zu 100 Mal sicher durchstochen werden.
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Bitte wéhlen Sie die am besten geeignete FlaschengrdfBe fiir die zu behandelnde Zieltierart.
Wenn Tiergruppen in einem Durchgang behandelt werden, wird empfohlen eine Entnahmekaniile im

Stopfen zu belassen, um ein iibermifiges Durchstechen zu vermeiden. Nach dem
Behandlungsdurchgang sollte die Entnahmekaniile entfernt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

10. WARTEZEIT

Essbare Gewebe:

Rinder: 8 Tage

Schweine: 2 Tage

Pferde: 8 Tage

Milch:

Rinder: 72 Stunden

Pferde: Darf nicht bei Pferden angewendet werden, deren Milch fiir den menschlichen

Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Haltbarkeit nach dem ersten Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Wenn das Behéltnis zum ersten Mal angebrochen wird, sollte das Datum, an dem das restliche in der
Flasche verbleibende Arzneimittel entsorgt werden sollte, mittels des Haltbarkeitsdatums nach

Anbruch, das in dieser Packungsbeilage angegeben ist, ausgerechnet werden. Dieses Verfalldatum
sollte in dem vorgesehenen Feld notiert werden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei Langzeittherapie sollte der Tierarzt die Wirkungen des Arzneimittels regelméaBig tiberpriifen. Bei
Pferden kann die Anwendung von Kortikosteroiden eine Laminitis hervorrufen. Pferde sollten daher
wihrend der Behandlung mit Kortikosteroiden héufig kontrolliert werden.
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Aufgrund der pharmakologischen Eigenschaften des Wirkstoffes ist besondere Vorsicht geboten,
wenn das Tierarzneimittel bei Tieren mit geschwéchtem Immunsystem verwendet wird.

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

Nach intraartikuldrer Anwendung sollte das behandelte Gelenk einen Monat lang geschont werden.

Eine Operation an diesem Gelenk sollte frithestens nach acht Wochen stattfinden.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden.

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

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei einem versehentlichen Haut- oder Augenkontakt ist der
betroffene Bereich mit sauberem flieBendem Wasser abzuwaschen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Waschen Sie sich nach der Anwendung die Hénde.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit und Laktation:

Abgesehen von der Anwendung des Tierarzneimittels zur Geburtseinleitung bei Rindern werden
Kortikosteroide nicht zur Anwendung bei trachtigen Tieren empfohlen. Nach Verabreichung in der
Frithphase der Trachtigkeit verursachten sie bei Labortieren Anomalien des Fetus. Die Anwendung in
Spétphasen der Tréchtigkeit kann zu einem vorzeitigen Partus oder zu einem Abort fiihren.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei laktierenden Kiihen kann zu einer Verringerung des
Milchertrags fithren. Siehe auch Abschnitt ,,Nebenwirkungen*

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

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

Da Kortikosteroide die Immunreaktion nach einer Impfung schwéchen kénnen, sollte Dexamethason
nicht zusammen mit Impfstoffen und nicht innerhalb von zwei Wochen nach einer Impfung gegeben
werden.

Dexamethason kann Hypokalidmie auslosen und dadurch die Toxizitit von Herzglykosiden erhdhen.
Das Hypokalidmierisiko erhoht sich auch, wenn Dexamethason zusammen mit kaliuretischen
Diuretika verabreicht wird.

Die gleichzeitige Anwendung von Anticholinesterase kann bei Patienten mit Myasthenia

gravis zu verstirkter Muskelschwiche fithren. Glukokortikoide antagonisieren die Wirkungen von
Insulin.
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Die gleichzeitige Anwendung von Phenobarbital, Phenytoin und Rifampicin kann die Wirkung von
Dexamethason abschwéchen.

Uberdosierung (Symptome., Notfallmallnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Bei Pferden kann eine Uberdosierung zu Benommenheit und Lethargie fiihren.

Siehe auch Abschnitt ,,Nebenwirkungen®.

Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrduchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend
den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

DE: 12/2018

AT: 01/2019

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofen:

Umkarton mit 20 ml, 6 x 20 ml oder 12 x 20 ml

Umkarton mit 50 ml, 6 x 50 ml oder 12 x 50 ml

Umkarton mit 100 ml, 6 x 100 ml oder 12 x 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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