Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics)

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Rapidexon Albrecht 2 mg / ml Injektionslésung

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff(e):

Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.) 2,63 mg
(entsprechend 2 mg Dexamethason)

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol 15,0 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1.

Darreichungsform:

Injektionslosung. Klare, farblose Losung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Pferd, Rind, Schwein, Hund, Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Unterstutzung der Therapie bei folgenden Erkrankungen:

Pferde:

Akute, nicht infektios bedingte Arthritis, Periarthritis, Bursitis, Urticaria, aller-
gisch bedingte Hauterkrankungen, chronisch obstruktive Bronchitis und Lun-
genemphysem.

Rinder:

Primare Ketose, Urticaria, allergisch bedingte Hauterkrankungen, akute nicht
infektios bedingte Arthritis, Periarthritis, Tendovaginitis.

Schweine:

Akute nicht infektios bedingte Arthritis.
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Hunde, Katzen:

Allergisch bedingte Hauterkrankungen, akute nicht infektios bedingte Arthritis,
Periarthritis, Bursitis, Tendovaginitis.

Bei Anwendung von Glukokortikoiden ist die Indikation immer sorgfaltig zu pri-
fen.

Gegenanzeigen:

Nicht anzuwenden bei:

= Bekannter Uberempfindlichkeit gegen Dexamethasondihydrogenphosphat-
Dinatrium oder einen der weiteren Inhaltsstoffe von Rapidexon Albrecht

» bestehenden Magen-Darm-Ulzera, schlecht heilenden Wunden und Ge-
schwduren, Frakturen

= viralen Infektionen, Systemmykosen

= aseptische Knochennekrose

= septische Prozesse

» allgemeiner Immunschwache

» Glaukom, Katarakt

» Osteoporose, Hypokalzamie

= Hyperkortizismus

» Hypertonie

» Pankreatitis

= Cushing-Syndrom

* bei Rindern im letzten Drittel der Trachtigkeit

Bestehende bakterielle und parasitare Infektionen missen vor dem Beginn ei-

ner Therapie mit Rapidexon Albrecht durch eine geeignete Behandlung besei-

tigt werden.

Relative Gegenanzeigen, die besondere VorsichtsmalRnahmen erfordern,

sind:

» Diabetes mellitus (Kontrolle der Blutwerte und ggf. Erhéhung der Insulindo-
sis)

= kongestive Herzinsuffizienz (sorgfaltige Uberwachung)

= chronische Niereninsuffizienz (sorgfaltige Uberwachung)

» Epilepsie (Langzeittherapie vermeiden)



4.4

4.5

Die Anwendung von Glukokortikoiden sollte nur nach strenger Indikationsstel-

lung erfolgen bei:

= Tieren im Wachstum und alten Tieren

» saugenden Tieren

» Equiden, da als Komplikation eine glukokortikoidinduzierte Hufrehe auftre-
ten 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 Schutz-

impfungen, die bis zu 8 Wochen vor Therapiebeginn erfolgt sind, beeintrachtigt

sein.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorge-

sehen ist.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Unter der Therapie mit Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium ist mit
einem schwereren Verlauf bereits vorhandener bakterieller, viraler oder parasi-
tarer Infektionen zu rechnen.

Beim Einsatz von Dexamethason und seinen Esterverbindungen sollte eine
antimikrobielle Begleittherapie erwogen werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann allergische Reaktionen hervorrufen. Menschen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder den sonstigen
Bestandteilen sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich 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.

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Augen ist zu vermeiden, beim Um-

gang geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei einem versehentlichen Haut-
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oder Augenkontakt mit sauberem flieRendem Wasser reinigen/spulen. Bei an-
haltender Reizung arztlichen Rat einholen.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

ACTH-Suppression, reversible Inaktivitatsatrophie der Nebennierenrinde

Immunsuppression mit erhéhtem Infektionsrisiko und negativen Auswirkungen

auf den Verlauf von Infektionen

verzogerte Wund- und Knochenheilung, Osteoporose, Arthropathie, Muskel-
schwund, Wachstumsverzdgerung mit Stérung des Knochenwachstums und

Schadigung der Knochenmatrix

diabetogene Wirkungen mit verminderter Glukosetoleranz, steroidinduzierter

Diabetes mellitus und Verschlechterung eines bestehenden Diabetes mellitus
Cushing-Syndrom
Pankreatitis

Erniedrigung der Krampfschwelle, Manifestation einer latenten Epilepsie, eu-
phorisierende Wirkung, Erregungszustande, vereinzelt Depression bei Katzen,

bei Hunden vereinzelt Depression oder Aggressivitat
Hautatrophie

Glaukom, Katarakt

Polydipsie, Polyphagie, Polyurie

Magen-Darm-Ulzera, Gewichtsverlust

reversible Hepatopathie

Thromboseneigung

Hypertonie

Natriumretention mit Odembildung, Hypokalidmie, Hypokalzamie

Geburtsauslésung beim Rind im letzten Drittel der Trachtigkeit, danach ver-
mehrt Nachgeburtsverhaltung

Vorubergehende Verminderung der Milchleistung beim Rind
Glukokortikoid induzierte Hufrehe beim Pferd

In sehr seltenen Fallen kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.
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Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Rapidexon Albrecht
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstrasse 39 — 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unterneh-
mer mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit

der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite:
http://www.vet-uaw.de)

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit; bei Rindern nicht anwenden im
letzten Drittel der Trachtigkeit.

Bei Anwendung wahrend der Laktation kommt es beim Rind zu einer voruber-
gehenden Verminderung der Milchleistung.

Bei sdugenden Tieren nur nach strenger Indikationsstellung anwenden, da
Glukokortikoide in die Milch GUbergehen, und es zu Wachstumsstérungen der
Jungtiere kommen kann.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

- verminderte Herzglykosidtoleranz infolge Kaliummangels

- verstarkte Kaliumverluste bei gleichzeitiger Gabe von Thiazid- und
Schleifendiuretika

- erhohtes Risiko von Magen-Darm-Ulzera und gastrointestinalen Blutun-
gen und Ulzerationen bei gleichzeitiger Gabe von nichtsteroidalen An-
tiphlogistika

- verminderte Wirkung von Insulin

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

— erhoéhter Augeninnendruck bei kombinierter Gabe von Anticholinergika
wie z.B. Atropin

— verminderte Wirkung von Antikoagulantien

- Unterdrickung von Hautreaktionen bei intrakutanen Allergietests

- ausgepragte Muskelschwache bei Patienten, die an Myasthenia gravis

leiden, bei kombinierter Gabe mit einem Anticholinergikum (z.B. Neostigmin)
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Dosierung und Art der Anwendung:

Injektionsldsung zur intravendsen, intramuskularen, subkutanen oder intraarti-
kularen Anwendung
Intravendse, intramuskulare, subkutane Anwendung:
Pferde, Rinder, Schweine: 0,06 mg Dexamethasondihydrogenphosphat-
Dinatrium/kg KGW entsprechend
0,02 ml Rapidexon Albrecht pro kg KGW
Hunde, Katzen: 0,1 mg Dexamethasondihydrogenphosphat-
Dinatrium /kg KGW entsprechend
0,04 ml Rapidexon Albrecht pro kg KGW
Die Injektion erfolgt einmalig intramuskular, intravends oder subkutan.
Die intraartikulare Applikation erfolgt einmalig mit folgender Dosierung:
Grolitiere intraartikular:
2 — 10 mg Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium entsprechend
1 — 4 ml Rapidexon Albrecht.
Kleintiere intra- und periartikular:
0,25 — 5 mg Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium entsprechend
0,1 — 2 ml Rapidexon Albrecht.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erfor-

derlich:

4.1

Bei Uberdosierungen ist mit verstarkten Nebenwirkungen zu rechnen. Ein An-
tidot fur Rapidexon Albrecht ist nicht bekannt.
Wartezeit(en):

Rind:

Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden

Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage

Pferde:

Essbare Gewebe: 8 Tage

Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vor-
gesehen ist.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Glukokortikoid
ATCvet-Code: QHO02AB02
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Pharmakodynamische Eigenschaften:

Dexamethason gehort zu den synthetischen Glukokortikoiden. Im Vergleich zu
dem im Organismus synthetisierten Kortisol ist Dexamethason 25 — 30 mal
starker glukokortikoid wirksam als Kortisol, wahrend mineralokortikoide Wir-
kungen sehr gering sind.

Dexamethason greift Uber eine Hemmung der ACTH-Synthese in den hypo-
thalamisch-hypophysaren Regelkreis ein (negatives Feedback), was eine
Hemmung der Kortisolsekretion in der Nebenniere bewirkt und zu einer Ne-
bennierenrindeninsuffizienz fuhren kann.

Seine pharmakologischen Eigenschaften entfaltet Dexamethason nach passi-
ver Aufnahme in die Zellen. Dexamethason wirkt vor allem nach Bindung an
einen zytoplasmatischen Rezeptor und Translokation in den Zellkern, wo es
durch Beeinflussung der Transkription und Bildung spezifischer mRNA zur
Synthese spezifischer Proteine und Enzyme kommt.

Grundsatzlich hat Dexamethason, wie alle Glukokortikoide Wirkungen auf den
Kohlenhydrat- (Steigerung der Glukoneogenese), Protein- (Mobilisation von
Aminosauren durch katabole Stoffwechselvorgange) und Fettstoffwechsel
(Fettumverteilung) sowie antiinflammatorische, antiallergische, membranstabi-
lisierende und immunsuppressive Qualitaten. Durch seine biologische Halb-
wertszeit von Uber 36 Stunden zahlt Dexamethason zu den lang wirksamen
Glukokortikoiden.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Im Korper wird Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium von Esterasen
hydrolysiert, so dass der pharmakologisch wirksame Bestandteil des Molekuls
— der freie Alkohol Dexamethason — frei wird. Dexamethason ist zu ca. 70 %
an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen von 1,2 | pro kg bei
Rind und Hund weist auf eine gute Gewebepenetration von Dexamethason
hin. Die Blut/Hirnschranke wird von Dexamethason leicht, die Plazentaschran-
ke tierartlich unterschiedlich gut passiert. Geringe Mengen treten auch in die
Milch Uber.

Dexamethason wird vorwiegend in der Leber in verschiedene Metaboliten
uberfuhrt, die nach Reduktion einer Keto-Gruppe mit Schwefelsaure oder Glu-

kuronsaure konju
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giert hauptsachlich Uber die Niere und in geringerem Male Uber die Galle
ausgeschieden werden. Geringe Mengen werden auch unverandert ausge-

schieden.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Natriumchlorid

Natriumcitrat 2 H20
Citronensaure-Monohydrat
Natriumhydroxid

Wasser fur Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maoglicher Inkompatibili-
taten zu vermeiden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 24 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligen Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

Im Behaltnis verbleibende Reste des Arzneimittels sind nach Ablauf des Halt-
barkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.

Besondere Lagerungshinweise:

Behaltnis im Umkarton oder vor Licht geschutzt lagern.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Durchstechflaschen aus Klarglas Glasart | (Volumen 30, 50 und 100 ml)
mit Stopfen aus Brombutylkautschuk Typ | im Umkarton

Inhalt: 25 ml, 30 ml, 50 ml, 100 ml Injektionslosung

Packungsgrofien:

(OP=Originalpackung, BP=Bundelpackung)

OP (1 x 25 ml Durchstechflasche)

OP (1 x 30 ml Durchstechflasche)

OP (1 x 50 ml Durchstechflasche)

OP (1 x 100 ml Durchstechflasche)

OP (6 x 25 ml Durchstechflaschen)
OP (6 x 30 ml Durchstechflaschen)
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OP (6 x 50 ml Durchstechflaschen)

OP (6 x 100 ml Durchstechflaschen)

OP (12 x 25 ml Durchstechflaschen)

OP (12 x 30 ml Durchstechflaschen)

OP (12 x 50 ml Durchstechflaschen)

OP (12 x 100 ml Durchstechflaschen)
BP 12 x (1 x 25 ml Durchstechflaschen)
BP 12 x (1 x 30 ml Durchstechflaschen)
BP 12 x (1 x 50 ml Durchstechflaschen)
BP 12 x (1 x 100 ml Durchstechflaschen)
BP 4 x (12 x 25 ml Durchstechflaschen)
BP 4 x (12 x 30 ml Durchstechflaschen)
BP 4 x (12 x 50 ml Durchstechflaschen)
BP 4 x (12 x 100 ml Durchstechflaschen)
Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-
melstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist si-
cherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-

tion entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6-8
88326 Aulendorf

Zulassungsnummer:
400833.00.00
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Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
Datum der Erstzulassung: 14.03.2006
Datum der letzten Verlangerung: 27.02.2013

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig



