GEBRAUCHSINFORMATION
Dexatat 2 mg/ml, Injektionslésung fur Rinder, Pferde, Schweine, Hunde, Katzen

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

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Dexatat 2 mg/ml, Injektionslésung fur Rinder, Pferde, Schweine, Hunde, Katzen
Dexamethason

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml Injektionsldsung enthalt:

Wirkstoff:

Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium 2,63 mg
(entsprechend 2 mg Dexamethason)

Sonstige Bestandyteile:
Chlorocresol 1,00 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Dexatat wirkt palliativ (unterstiitzend) bei der Therapie folgender Erkrankungen:

Rinder:
Allergien, primare Ketose, sekundare Ketose im Zusammenhang mit linksseitiger
Labmagenverlagerung, allergisch bedingte Hauterkrankungen, akute nicht
infektidse Arthritis, Bursitis und Tendovaginitis

Pferde, Schweine, Hunde, Katzen:
Allergien, allergisch bedingte Hauterkrankungen, akute nicht infektidse Arthritis,
Bursitis und Tendovaginitis

Bei Anwendung von Glukokortikoiden ist die Indikation immer sorgfaltig zu prifen.

5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei:
- bestehenden Magen-Darm-Ulzera, schlecht heilenden Wunden und
Geschwuren, Frakturen
- viralen Infektionen, Systemmykosen
- aseptischen Knochennekrosen (intraartikulare Anwendung)
- septischen Prozessen im Gelenksbereich (intraartikulare Anwendung)
- allgemeiner Immunschwache
- Glaukom, Katarakt
- Osteoporose, Hypokalzamie
- Hyperkortizismus
- Hypertonie



- Pankreatitis
- bei Rindern im letzten Drittel der Trachtigkeit

Bestehende bakterielle und parasitéare Infektionen mussen vor dem Beginn einer
Therapie mit Dexatat durch eine geeignete Behandlung beseitigt werden.

Relative Gegenanzeigen, die besondere VorsichtsmalRnahmen erfordern sind:
- Diabetes mellitus (Kontrolle der Blutwerte und ggf. Erh6hung der Insulindosis)
- kongestive Herzinsuffizienz (sorgfaltige Uberwachung)
- chronische Niereninsuffizienz (sorgfaltige Uberwachung)
- Epilepsie (Langzeittherapie vermeiden)

Die Anwendung von Glukokortikoiden sollte nur nach strenger Indikationsstellung
erfolgen bei:

- Tieren im Wachstum und alten Tieren

- saugenden Tieren

- trachtigen Tieren, aufgrund der nicht hinreichend geklarten, maoglichen
teratogenen Wirkung von Dexamethason

- Equiden, da als Komplikation eine glukokortikoidinduzierte Hufrehe auftreten
kann.

Bei Impfungen sollte ein angemessener zeitlicher Abstand zu einer Therapie mit
Glukokortikoiden eingehalten werden. Eine aktive Immunisierung soll nicht wahrend
und bis zu 2 Wochen nach einer Glukokortikoidtherapie durchgefuhrt werden. Die
Ausbildung einer ausreichenden Immunitat kann auch bei Schutzimpfungen, die bis zu
8 Wochen vor Therapiebeginn erfolgt sind, beeintrachtigt sein.

Stuten, von denen Milch als Lebensmittel gewonnen werden soll, sind von der
Anwendung auszuschliefl3en.

6. NEBENWIRKUNGEN

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

- ACTH-Suppression, reversible Inaktivitatsatrophie der Nebennierenrinde

- Immunsuppression mit erhéhtem Infektionsrisiko und negativen Auswirkungen
auf den Verlauf von Infektionen

- verzogerte Wund- und Knochenheilung, Osteoporose, Arthropathie,
Muskelschwund, Wachstumsverzégerung mit Stérung des Knochenwachstums
und Schadigung der Knochenmatrix bei Jungtieren

- diabetogene Wirkungen mit verminderter Glukosetoleranz, steroidinduziertem
Diabetes mellitus und Verschlechterung eines bestehenden Diabetes mellitus

- Cushing-Syndrom

- Pankreatitis

- Erniedrigung der Krampfschwelle, Manifestation einer latenten Epilepsie,
euphorisierende Wirkung, Erregungszustande, vereinzelt Depression bei
Katzen, bei Hunden vereinzelt Depression oder Aggressivitat

- Hautatrophie

- Glaukom, Katarakt

- Polydipsie, Polyphagie, Polyurie

- Magen-Darm-Ulzera

- reversible Hepatopathie



- Thromboseneigung

- Hypertonie

- Natriumretention mit Odembildung, Hypokalidmie, Hypokalzamie

- Geburtsauslosung beim Rind im letzten Drittel der Trachtigkeit, danach
vermehrt Nachgeburtsverhaltung

- vorubergehende Verminderung der Milchleistung beim Rind

- Hufrehe beim Pferd

In sehr seltenen Fallen kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder
Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Rind, Pferd, Schwein, Hund, Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur intravenosen, intramuskularen, subkutanen und intraartikularen Anwendung.

Pferde, Rinder, Schweine:
0,02 - 0,06 mg Dexamethason pro kg Korpergewicht (KGW)
entsprechend
0,01 -0,03 ml Dexatat pro kg KGW entsprechend
1-3ml Dexatat pro 100 kg KGW
Hunde, Katzen:
0,1-0,25mg Dexamethason pro kg Koérpergewicht (KGW) entsprechend
0,05 - 0,125 ml Dexatat pro kg KGW

Intraartikulare Anwendung:
Pferde, Rinder, Schweine:
2-10mg Dexamethason pro Gelenk entsprechend
1-5ml Dexatat pro Gelenk
Hunde, Katzen:
0,25-5mg Dexamethason pro Gelenk entsprechend
0,125 - 2,5 ml Dexatat pro Gelenk
Bei intraartikularer Anwendung ist darauf zu achten, dass die dem Gewicht des
Tieres entsprechende maximale systemische Dosis nicht Uberschritten wird.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

10. WARTEZEIT

Rind: Essbare Gewebe: 16 Tage
Milch: 4 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage
Pferd: Essbare Gewebe: 16 Tage

Stuten, von denen Milch als Lebensmittel gewonnen werden soll, sind von der
Anwendung auszuschliel3en.



11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Nicht Uber +25°C lagern.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Im Behaltnis verbleibende Reste des Arzneimittels sind nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf dem Behaltnis und auf der auf3eren Umhullung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung bei Tieren

Unter der Therapie mit Glukokortikolden wie Dexatat kann es zu einem schwereren
Verlauf von Infektionen kommen. Bei auftretenden Infektionen ist der behandelnde
Tierarzt zu konsultieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender

Das Tierarzneimittel kann allergische Reaktionen hervorrufen. Menschen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Dexamethason oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Dexamethason kann sich negativ auf
die Fruchtbarkeit oder das ungeborene Kind auswirken. Um die Gefahr der
Selbstinjektion zu vermeiden, sollen schwangere Frauen das Tierarzneimittel nicht
handhaben. Das Tierarzneimittel kann Haut oder Augen reizen. Haut- und
Augenkontakt vermeiden. Bei einem versehentlichen Haut- oder Augenkontakt mit
sauberem flieRendem Wasser reinigen/spulen. Bei anhaltender Reizung arztlichen Rat
einholen. Nach der Anwendung Hande waschen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Aufgrund der nicht hinreichend geklarten mdglichen teratogenen Wirkung von
Dexamethason, sollte eine Anwendung wahrend der Trachtigkeit nur bei strenger
Indikationsstellung erfolgen.

Nicht anwenden bei Rindern im letzten Drittel der Trachtigkeit.

Bei Anwendung wahrend der Laktation kommt es beim Rind zu einer
vorubergehenden Verminderung der Milchleistung.

Bei saugenden Tieren nur nach strenger Indikationsstellung anwenden, da
Glukokortikoide in die Milch Ubergehen und es zu Wachstumsstorungen der
Jungtiere kommen kann.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
- Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen moglicher
Inkompatibilitaten zu vermeiden



- verminderte Herzglykosidtoleranz infolge Kaliummangels

- verstarkte Kaliumverluste bei gleichzeitiger Gabe von Thiazid- und
Schleifendiuretika

- erhohtes Risiko von Magen-Darm-Ulzera und gastrointestinalen Blutungen und
Verstarkung von anderen Nebenwirkungen bei gleichzeitiger Gabe von
nichtsteroidalen Antiphlogistika

- verminderte Wirkung von Insulin

- verminderte Glukokortikoidwirkung bei Gabe von enzyminduzierenden
Pharmaka (z.B. Barbiturate)

- erhohter Augeninnendruck bei kombinierter Gabe von Anticholinergika

- ausgepragte Muskelschwache bei Patienten, die an Myasthenia gravis leiden
bei kombinierter Gabe mit einem Anticholinergikum (z.B. Neostigmin)

- verminderte Wirkung von Antikoagulantien

- Unterdrickung von Hautreaktionen bei intrakutanen Allergietests.

Ube[dosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Bei Uberdosierungen ist mit verstarkten Nebenwirkungen zu rechnen. Ein Antidot flr
Dexatat ist nicht bekannt.

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

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.

Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:

Flaschen mit 50 ml, 100 ml

Bundelpackung mit 12 x 50 ml Injektionsflaschen im Umkarton.
Blndelpackung mit 12 x 100 ml Injektionsflaschen im Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig



