Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Glucadex 2 mg/ml Injektionsldosung fiir Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine,
Hunde und Katzen

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

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Kepro

Maagdenburgstraat 17

7421 ZA Deventer

Niederlande

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Glucadex 2 mg/ml Injektionslésung fur Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine, Hunde und
Katzen
Dexamethason (als Natriumphosphat)

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Dexamethason 2,0 mg
(als Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium) 2,63 mg

Sonstige Bestandyteile:
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Injektionslésung
Klare, farblose wassrige Losung

4. Ahwendungsgebiet(e)

Pferde, Rinder, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen:
Behandlung von Entzindungen und allergischen Reaktionen.

Pferde:
Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis.



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

Ziegen:
Behandlung einer primaren Ketose (Acetonamie).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz, Herzinsuffizienz,
Uberfunktion der Nebennierenrinde oder Osteoporose, aufier in Notfallen.

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

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

Nicht intraartikular verabreichen bei Frakturen, bakteriellen Gelenkinfektionen und
aseptischer Knochennekrose.

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

Siehe auch Abschnitt zur Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation.

6. Nebenwirkungen

Es ist bekannt, dass entzindungshemmende Kortikosteroide wie Dexamethason ein
breites Spektrum an Nebenwirkungen aufweisen. Wahrend hohe Einzeldosen in der
Regel gut vertragen werden, konnen bei langfristiger Anwendung und bei
Verabreichung in Form von Estern mit langer Wirkdauer schwere Nebenwirkungen
auftreten. Daher sollte bei mittel- bis langfristiger Anwendung im Allgemeinen die
niedrigste Dosierung, die zur Kontrolle der Symptome erforderlich ist, eingesetzt
werden.

Steroide selbst kénnen wahrend der Behandlung eine iatrogen bedingte Uberfunktion
der Nebennierenrinde (Cushing-Syndrom) verursachen, die mit erheblichen
Veranderungen des Fett-, Kohlenhydrat-, Protein- und Mineralstoffwechsels
einhergeht, wodurch es unter anderem zur Umverteilung des Korperfetts
(Stammfettsucht), zu Muskelschwéache und —abbau sowie zu Osteoporose kommen
kann.

Wirksame Dosen unterdricken wahrend der Therapie die Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren-Achse. Nach Beendigung der Behandlung koénnen
Anzeichen einer Nebenniereninsuffizienz bis hin zu einer Nebennierenrindenatrophie
auftreten, was dazu fihren kann, dass das betroffene Tier nicht mehr angemessen
auf Stresssituationen reagieren kann. Daher sollten geeignete MalRnahmen ergriffen
werden, mit denen nach der Beendigung der Behandlung auftretende Probleme
aufgrund der Nebenniereninsuffizienz auf ein Minimum begrenzt werden kdnnen,
z. B. Verabreichung zum Zeitpunkt des endogenen Kortisol-Peaks (d. h. bei Hunden
morgens und bei Katzen abends) und die schrittweise Reduzierung der Dosis.

Systemisch verabreichte Kortikosteroide koénnen insbesondere zu Beginn der
Therapie Polyurie, Polydipsie und Polyphagie auslosen. Einige Kortikosteroide
konnen bei Langzeitanwendung zu Natrium- und Wasserretention sowie



Hypokaliamie fuhren. Durch systemisch verabreichte Kortikosteroide wurden
Kalziumablagerungen in der Haut (Calcinosis cutis) hervorgerufen, auRerdem kann
es zu einer Hautatrophie kommen.

Die Anwendung von Kortikosteroide kann die Wundheilung verzdgern. Die
immunsuppressive Wirkung kann die Infektionsabwehr schwachen und bestehende
Infektionen verschlimmern. Bei einer bakteriellen Infektion wahrend einer
Steroidbehandlung ist in der Regel eine begleitende Antibiotikatherapie erforderlich.
Bei viralen Infektionen konnen Steroide die Krankheit verschlimmern oder ihr
Fortschreiten beschleunigen.

Bei mit Kortikosteroiden behandelten Tieren, traten Magen-Darm-Geschwiure auf.
Zudem konnen bestehende Magen-Darm-Geschwure bei Tieren, die nicht-steroidale
Entziindungshemmer (NSAIDs) erhalten sowie bei Tieren mit Rickenmarkstrauma,
durch Steroide verschlimmert werden.

Steroide kénnen eine VergroRerung der Leber (Hepatomegalie) mit erhdhtem
Serumspiegel der Leberenzyme verursachen.

Steroide konnen mit Verhaltensédnderungen bei Hunden und Katzen in
Zusammenhang stehen (vereinzelt Depression bei Katzen und Hunden, Aggressivitat
bei Hunden).

Die Verwendung von Kortikosteroiden kann im Blut zu Veranderungen von
biochemischen und hamatologischen Parameter fuhren. Es kann zu einer
vorubergehenden Hyperglykamie kommen.

Die Geburtseinleitung mit Kortikosteroiden bei Rindern kann mit einer verminderten
Lebensfahigkeit der Kalber, einer hdheren Inzidenz an Nachgeburtsverhaltungen und
madglicherweise mit einer anschliefenden Metritis und/oder Subfertilitat assoziiert
sein.

Die Anwendung von Kortikosteroiden kann das Risiko fur das Auftreten einer akuten
Bauchspeicheldrisenentziindung  (Pankreatitis) erhdhen. Weitere  mogliche
unerwlinschte Reaktionen im Zusammenhang mit der Anwendung von
Kortikosteroiden sind Hufrehe und Abnahme der Milchleistung.

In sehr seltenen Fallen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- 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, einschlielich
Einzelfallberichte).

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



7. Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Ziege, Schwein, Hund und Katze.

AR ol Tal

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

Pferde
Zur intravenosen, intramuskularen, intraartikularen und periartikularen Anwendung.

Hunde und Katzen
Zur intravenodsen, intramuskularen und subkutanen Anwendung.

Rinder, Ziegen und Schweine
Zur intravendsen und intramuskularen Anwendung

Zur Behandlung entzundlicher oder allergischer Zustande werden die folgenden
durchschnittlichen Dosierungen empfohlen. Die tatsachlich angewendete Dosis sollte
sich jedoch nach Schwere und Dauer der Symptomatik richten.

Tierarten Dosierung
Pferd, Rind, Ziege, Schwein 0,06 mg Dexamethason/kg Kérpergewicht
(1,5 ml Tierarzneimittel pro 50 kg Korpergewicht)

Hund, Katze 0,1 mg Dexamethason/kg Korpergewicht
(0,5 ml Tierarzneimittel pro 10 kg Kérpergewicht)

Zur Behandlung einer primaren Ketose wird, je nach GrofRe des Tieres und der
Dauer der Symptomatik, eine Dosis von 0,02-0,04 mg Dexamethason/kg
Korpergewicht (Rind: 5—-10 ml des Tierarzneimittels pro 500 kg Kérpergewicht; Ziege:
0,65-1,3ml des Tierarzneimittels pro 65kg Korpergewicht) als einmalige
intramuskulare Injektion empfohlen. Héhere Dosierungen (d. h. 0,04 mg/kg) sind bei
langerem Bestehen der Symptome oder zur Behandlung von ruckfalligen Tieren
erforderlich.

Zur Geburtseinleitung bei Rindern — zur Vermeidung Ubergrof3er Feten und
Euterodemen. Eine einmalige intramuskulare Injektion von 0,04 mg
Dexamethason/kg Korpergewicht (entsprechend 10 ml des Tierarzneimittels bei einer
Kuh mit 500 kg Korpergewicht) nach Tag 260 der Trachtigkeit.

Die Geburt erfolgt normalerweise innerhalb von 48—-72 Stunden.

Zur Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis durch intraartikulare oder
periartikulare Injektion beim Pferd.
Dosis: 1-5 ml des Tierarzneimittels pro Behandlung.

Diese Volumina gelten nicht ausdrtcklich, sondern sind als Richtwert zu verstehen.
Vor einer Injektion in Gelenke oder Schleimbeutel sollte ein gleich groRes Volumen
an Synovialflissigkeit entfernt werden. Dabei ist strenge Asepsis einzuhalten.



9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeit(en)

Rinder und Ziegen:
Essbare Gewebe: 8 Tage
Milch: 72 Stunden

Schweine:
Essbare Gewebe: 2 Tage nach intramuskularer Injektion
Essbare Gewebe: 6 Tage nach intravenoser Injektion

Pferde:

Essbare Gewebe: 8 Tage

Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen
ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

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

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 28 Tage.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Die Wirkung des Tierarzneimittels sollte bei Langzeittherapie regelmafig durch einen
Tierarzt Uberpruft werden.

Die Anwendung von Kortikosteroiden kann bei Pferden Hufrehe hervorrufen. Pferde
sollten daher wahrend der Behandlung mit solchen Tierarzneimitteln regelmafig
uberwacht werden.

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

Mit Ausnahme der Behandlung von Ketose und zur Geburtseinleitung fihrt die
Verabreichung von Kortikosteroiden nur zur Verbesserung der klinischen
Symptomatik und nicht zur Heilung. Der Grunderkrankung ist daher weiter
nachzugehen.

Nach intraartikularer Anwendung sollte das behandelte Gelenk einen Monat lang
geschont werden. Eine Operation an diesem Gelenk sollte frihestens acht Wochen
nach der Injektion stattfinden.

Uberdosierungen sind bei Island-Rassen (Rinderrassen) zu vermeiden.




Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Dexamethason und kann daher bei manchen
Menschen allergische Reaktionen hervorrufen. Eine versehentliche Selbstinjektion ist
zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zurate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber Dexamethason sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dexamethason kann sich auf die Fruchtbarkeit auswirken oder das Kind im
Mutterleib schadigen. Um das Risiko flir eine versehentliche Selbstinjektion zu
vermeiden, durfen schwangere Frauen dieses Tierarzneimittel nicht verabreichen.
Dieses Tierarzneimittel reizt die Haut und die Augen. Haut- und Augenkontakt
vermeiden. Bei einem versehentlichen Haut- oder Augenkontakt ist der betroffene
Bereich mit sauberem flieRendem Wasser abzuwaschen bzw. zu spulen. Bleibt die
Reizung weiterhin bestehen, ist arztliche Hilfe aufzusuchen. Waschen Sie sich nach
der Anwendung die Hande.

Trachtigkeit und Laktation:

Abgesehen von der Anwendung des Tierarzneimittels zur Geburtseinleitung bei
Rindern werden Kortikosteroide nicht zur Anwendung bei trachtigen Tieren
empfohlen. Es ist bekannt, dass eine Verabreichung wahrend der frihen Trachtigkeit
fetale Missbildungen bei Labortieren verursacht hat. Die Verabreichung wahrend der
spaten Trachtigkeit kann zu Fehl- oder Frihgeburten fuhren.

Die Anwendung von Kortikosteroiden bei laktierenden Kuhen und Ziegen kann zu
einem vorubergehenden Ruckgang der Milchleistung fuhren. Bei saugenden
Jungtieren sollte das Tierarzneimittel nur nach einer sorgfaltigen Abwagung des
Risiko-/Nutzen-Verhaltnisses durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.
Siehe auch Abschnitt zu Nebenwirkungen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die (gleichzeitige Anwendung des Tierarzneimittels mit nicht-steroidalen
Entziindungshemmern (NSAIDs) kann Magen-Darm-Geschwire verschlimmern.

Da Kortikosteroide die Immunreaktion nach einer Impfung schwachen kénnen, sollte
Dexamethason weder in Kombination mit Impfstoffen noch innerhalb von zwei
Wochen nach einer Impfung angewendet werden.

Die Verabreichung von Dexamethason kann Hypokaliamie induzieren und damit das
Risiko der Toxizitat von Herzglykosiden erhohen. Das Risiko einer Hypokalidamie
kann sich erhdhen, wenn Dexamethason zusammen mit kaliumausschwemmenden
Diuretika verabreicht wird.

Die gleichzeitige Anwendung von Anticholinesterase kann bei Patienten mit
Myasthenia gravis zu ausgepragter Muskelschwache fuhren.

Glukokortikoide vermindern die Wirkungen von Insulin.

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

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):
Bei Pferden kann eine Uberdosierung zu Benommenheit und Teilnahmslosigkeit
fuhren. Siehe Abschnitt zu Nebenwirkungen.




Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien 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

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

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

Packungsgrofen: 50 ml und 100 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewiunscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



