FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexrapid 2 mg/ml Injektionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoffe:

Dexamethason 2,0 mg

(entsprechend 2,63 mg Dexamethason-Natriumphosphat)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemalfie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Natriumchlorid

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)

Citronensaure-Monohydrat (zur pH-Wert-
Einstellung)

Wasser fur Injektionszwecke

Klare und farblose bis nahezu farblose Ldsung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Hund und Katze

3.2  Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Pferde, Rinder, Schweine, Hunde und Katzen:
Behandlung von entziindlichen oder allergisch bedingten Erkrankungen.

Pferde:
Behandlung von Acrthritis, Bursitis oder Tendosynovitis.

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

Hunde und Katzen:




Kurzzeittherapie bei Schock.
3.3 Gegenanzeigen

AuRer im Notfall nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz,
Herzinsuffizienz, Hyperadrenokortizismus oder Osteoporose.

Nicht anwenden bei Virusinfektionen im virdmischen Stadium oder bei Vorliegen systemischer
Pilzinfektionen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Magen-Darm-Geschwiiren, Hornhaut-Ulzerationen oder Demodikose.
Nicht intraartikular anwenden bei Vorliegen von Frakturen, bakteriellen Gelenkinfektionen oder
aseptischen Knochennekrosen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Kortikosteroide oder einen der
sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere VorsichtsmaRnhahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Ansprechen bei einer Langzeittherapie sollte regelméRig durch einen Tierarzt Gberpruft werden.
Es wurde beschrieben, dass die Anwendung von Kortikosteroiden bei Pferden Hufrehe ausldsen kann.
Deshalb mussen Pferde wéhrend einer Behandlung mit solchen Praparaten engmaschig Gberwacht
werden.

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

Auler in Fallen von Azetondmie und bei Anwendung zur Geburtseinleitung werden Kortikosteroide
eher zur Verbesserung der klinischen Symptome als zur Heilung verabreicht.

Der Grunderkrankung sollte weiter nachgegangen werden.

Bei Vorliegen einer Virusinfektion oder systemischen Pilzinfektion kénnen Kortikosteroide die
Infektion verschlimmern oder ihr Fortschreiten beschleunigen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei jungeren oder alteren Tieren kann mit einem erhdhten
Risiko fir Nebenwirkungen verbunden sein.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Dexamethason und Benzylalkohol kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Dexamethason, Benzylalkohol oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Es ist darauf zu achten eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann die Haut, Augen und Mundschleimhaut reizen. Kontakt mit Haut, Augen
und Mundschleimhaut vermeiden. Spritzer auf Haut, Augen oder Mundschleimhaut sofort mit viel
Wasser abspiilen. Bei anhaltender Reizung arztlichen Rat einholen.

Nebenwirkungen beim Fetus kénnen nicht ausgeschlossen werden. Schwangere Frauen sollten dieses
Tierarzneimittel nicht handhaben.

Nach der Anwendung die Hande waschen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6  Nebenwirkungen

Wéhrend hohe Einzeldosen im Allgemeinen gut vertragen werden, knnen Kortikosteroide bei
Langzeitanwendung und bei Anwendung in Form von Estern mit langer Wirkdauer zu schweren



Nebenwirkungen fiihren. Deshalb ist die Dosis bei mittel- und langfristiger Anwendung generell auf
die Mindestdosis zu beschranken, die zur Kontrolle der klinischen Symptome erforderlich ist.

Pferd, Rind, Schwein, Hund, Katze:

Sehr selten Polyuriet;
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Polydipsiel, Polyphagie!, verzégerte Heilung?;
einschliellich Einzelfallberichte): Hepatomegalie;

Erhohte Leberenzyme, Hyperglykamie3, Veranderungen der
biochemischen und hdmatologischen Blutparameter;

Andere Bluterkrankungen (Wasser- und Natriumretention,
Hypokaliamie)*;

Kutane Kalzinose;

Uberempfindlichkeitsreaktion.

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Magengeschwiire®, Diinndarmgeschwiir®, Akute
Basis der verfugbaren Daten nicht Pankreatitis;

geschatzt werden): Morbus Cushing®, Stérung der Nebennierenfunktion’;
Hufrehe;

Nachgeburtsverhalteng;

Abnahme der Milchleistung.

I Nach systemischer Verabreichung und insbesondere in der Frithphase der Therapie.

2 Kortikosteroide kénnen die Wundheilung verzégern und die immunsuppressive Wirkung kann die
Abwehrkréafte gegen bestehende Infektionen schwéchen oder diese verschlimmern.

3 VVoruibergehend.

4Bei Langzeitanwendung.

5 Kann sich bei Patienten unter nichtsteroidalen Antirheumatika und bei Tieren mit Riickenmarkstrauma
verschlimmern.

6 latrogener Hyperadrenokortizismus. Dies geht mit einer signifikanten Verdnderung des Fett-,
Kohlenhydrat-, Protein- und Mineralstoffwechsels einher, z.B. mit einer Umverteilung des Korperfetts,
Muskelschwéche und -schwund sowie Osteoporose.

" Dexamethason unterdriickt die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse. Nach Absetzen der
Behandlung kdnnen Symptome einer Nebenniereninsuffizienz bis hin zur Nebennierenrindenatrophie
auftreten, so dass das betroffene Tier moglicherweise nicht mehr angemessen auf
Belastungssituationen reagieren kann. Deshalb ist darauf zu achten, dass solche in der Phase nach
Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung auftretenden Effekte mdglichst gering gehalten
werden, indem die Verabreichung zu der Tageszeit stattfindet, zu der die endogenen Kortisolwerte
tblicherweise am héchsten sind (d.h. bei Hunden morgens), sowie durch schrittweise Dosisreduktion.
8 Die Einleitung der Geburt mit Kortikosteroiden kann mit einer verminderten Lebensfahigkeit der
Kalber und einem erhdhten Auftreten von Nachgeburtsverhalten bei Kiihen verbunden sein.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt (iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.



3.7 Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:

Abgesehen von der Anwendung des Tierarzneimittels zur Geburtseinleitung bei Rindern wird die
Anwendung von Dexamethason bei trachtigen Tieren nicht empfohlen. Die Anwendung von
Kortikosteroiden im frihen Tréachtigkeitsstadium fuhrte bei Versuchstieren zu fetalen Anomalien. Die
Anwendung im spdten Trachtigkeitsstadium kann zu einem Abort oder einer Friihgeburt fihren.
Deshalb muss der zusténdige Tierarzt vor einer Anwendung bei trachtigen Tieren Risiken und Nutzen
der Behandlung sorgféltig prifen.

Wenn das Tierarzneimittel zur Geburtseinleitung bei Kihen eingesetzt wird, kann es zu einer hohen
Inzidenz von Nachgeburtsverhalten und méglicherweise anschlieRend zu Metritis und/oder
Subfertilitdit kommen. Eine solche Anwendung von Dexamethason kann mit verminderter
Lebensfahigkeit des Kalbs assoziiert sein.

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei laktierenden Kiihen zu einer verminderten
Milchleistung fiihren.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wegen der mdglichen immunsuppressiven Wirkung von Kortikosteroiden sollte Dexamethason nicht
zusammen mit Impfstoffen und nicht innerhalb von zwei Wochen nach einer Impfung angewendet
werden.

Dexamethason sollte nicht zusammen mit anderen Entzindungshemmern angewendet werden. Die
gleichzeitige Anwendung mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern kann Magen-Darm-
Ulzerationen verstérken.

Dexamethason kann eine Hypokalidmie verursachen und dadurch das Risiko einer Toxizitat von
Herzglykosiden erhdhen.

Das Hypokaliamie-Risiko kann durch gleichzeitige Verabreichung von Dexamethason mit
kaliumsenkenden Diuretika erhoht werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit einem Cholinesterasehemmer kann bei Patienten mit Myasthenia
gravis zu verstarkter Muskelschwéche fiihren.

Glukokortikoide antagonisieren die Wirkung von Insulin.

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

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Pferde
Intramuskulére (i.m.), intravendse (i.v.) oder intraartikuldre Anwendung.

Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

Intramuskul&re (i.m.) Anwendung.

Bei Gabe von Volumina unter 1 ml ist eine Spritze mit geeigneter Skalierung zu verwenden, um die
Verabreichung einer korrekten Dosis zu gewahrleisten.

Zur Behandlung von entziindlichen und allergisch bedingten Erkrankungen werden folgende
Einzeldosen empfohlen:

Tierart Dosis (i.m.)

Pferde, Rinder, Schweine 0,06 mg Dexamethason/kg Korpergewicht (3 ml des
Tierarzneimittels/100 kg Kdrpergewicht)

Hunde, Katzen 0,1 mg Dexamethason/kg Kdrpergewicht (0,5 ml des
Tierarzneimittels/10 kg Korpergewicht)

Bei Schockzustédnden bei Hunden und Katzen kann Dexamethason in einer Dosis von mindestens des

10-fachen der klinisch empfohlenen systemischen (i.m.) Dosis intravends (i.v.) verabreicht werden.



Behandlung einer priméren Ketose (Azetondmie) beim Rind

Je nach GroRe der Kuh und Dauer der Symptome wird eine einmalige intramuskul&re Injektion von 0,02
- 0,04 mg Dexamethason/kg Korpergewicht empfohlen, was 5 - 10 ml des Tierarzneimittels je 500 kg
Korpergewicht entspricht. Die héhere Dosis (bis zu 0,04 mg Dexamethason/kg Kdérpergewicht) ist
erforderlich, wenn die Symptome bereits langer bestehen.

Geburtseinleitung bei Rindern

Zur Vermeidung von zu groBen Feten und Euterddemen bei Kiihen einmalige intramuskulére Injektion
von 0,04 mg Dexamethason/kg Korpergewicht, entsprechend 10 ml des Tierarzneimittels je 500 kg
Kdrpergewicht, nach dem 260. Trachtigkeitstag. Die Geburt erfolgt normalerweise innerhalb von 48 -
72 Stunden.

Zur Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis beim Pferd

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 - 5 ml des Tierarzneimittels. Diese Mengenangabe ist nicht spezifisch
und wird lediglich als Richtwert angegeben. Vor der Injektion in ein Gelenk bzw. in eine Bursa muss
eine dquivalente Menge Synovialflissigkeit entfernt werden. Bei Pferden zur Lebensmittelproduktion
darf eine Gesamtdosis von 0,06 mg Dexamethason/kg Kérpergewicht nicht Gberschritten werden. Dabei
ist strikte Asepsis unerlasslich.

Der Gummistopfen darf nicht haufiger als 56-mal durchstochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Hohe Dosen von Kortikosteroiden kdnnen beim Pferd Apathie und Reizbarkeit verursachen. Eine

Behandlung mit hohen Dosen kann wegen einer verstarkten Gerinnungsneigung des Blutes zu

Thrombosen flihren. Siehe Abschnitt 4.6.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Pferde

Essbare Gewebe: 8 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Rinder

Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden

Schweine

Essbare Gewebe: 2 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QH02AB02

4.2 Pharmakodynamik



Dexamethason ist ein Fluoro-Methyl-Derivat eines Kortikosteroids mit entziindungshemmender,
antiallergischer und immunsuppressiver Wirkung. Dexamethason stimuliert die Glukoneogenese, was
zu erhohten Blutzuckerspiegeln fihrt. Die relative Wirksamkeit von Dexamethason ist gemessen an
der entzindungshemmenden Wirkung etwa 25-mal so hoch wie die von Hydrocortison, wohingegen
Dexamethason nur eine minimale Mineralokortikoid-Wirkung hat.

4.3 Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist eine kurzwirksame Dexamethason-Formulierung mit schnellem Wirkeintritt.
Es enthalt das Dinatriumphosphat-Ester von Dexamethason. Nach intramuskul&rer Anwendung wird
der Ester schnell aus der Injektionsstelle resorbiert und sofort zur Muttersubstanz Dexamethason
hydrolysiert. Die Zeit bis zum Erreichen der maximalen Dexamethason-Plasmakonzentration betréagt
bei Rindern, Pferden, Schweinen und Hunden 20 Minuten nach Verabreichung. Die
Eliminationshalbwertzeit ist nach intravendser und intramuskuldrer Verabreichung vergleichbar und
betragt abh&ngig von der Tierart 5 - 20 Stunden. Die Bioverfligbharkeit nach intramuskularer
Anwendung betragt etwa 100 %.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht uber 25°C lagern.

Nicht einfrieren.

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

5.4  Artund Beschaffenheit der Verpackung

Umkarton mit einer Durchstechflasche aus farblosem Typ-11-Glas (Ph. Eur.) mit Bromobutyl-
Gummistopfen und Aluminium-Bordelkappe.

Packungsgrolie:
100 ml

5.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. (iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VetViva Richter GmbH



7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402728.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 21/10/2020

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

MM/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




