Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-
mittels (Summary of Product Characteristics)

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexrapid 2 mg/ml Injektionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt

Wirkstoff:

Dexamethason 2,0 mg

(entsprechend 2,63 mg Dexamethason-Natriumphosphat)

Sonstiger Bestandteil:
Benzylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3.  DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Klare und farblose bis nahezu farblose Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

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

Pferde:
Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis.

Rinder:
Geburtseinleitung.
Behandlung einer priméren Ketose (Azetondmie).

Hunde und Katzen:
Kurzzeittherapie bei Schock.

4.3 Gegenanzeigen

AuBer im Notfall nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz, Herzinsuffizi-
enz, Hyperadrenokortizismus oder Osteoporose.

Nicht anwenden bei Virusinfektionen im virdmischen Stadium oder bei Vorliegen systemischer Pilzin-
fektionen.

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

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

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Das Ansprechen bei einer Langzeittherapie sollte regelmaBig durch einen Tierarzt iiberpriift werden.
Es wurde beschrieben, dass die Anwendung von Kortikosteroiden bei Pferden Hufrehe auslosen kann.
Deshalb miissen Pferde wihrend einer Behandlung mit solchen Priaparaten engmaschig iiberwacht
werden.

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

AuBer in Fillen 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 konnen Kortikosteroide die Infek-
tion verschlimmern oder ihr Fortschreiten beschleunigen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei jiingeren oder élteren Tieren kann mit einem erhdhten Ri-
siko fiir Nebenwirkungen verbunden sein.

Besondere VorsichtsmaBnahmen 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 Selbstin-
jektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzei-
gen.

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 érztlichen Rat einholen.

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

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Kortikosteroide wie Dexamethason besitzen ein breites Nebenwirkungsspektrum.

Wihrend hohe Einzeldosen im Allgemeinen gut vertragen werden, konnen Kortikosteroide bei Lang-
zeitanwendung und bei Anwendung in Form von Estern mit langer Wirkdauer zu schweren Nebenwir-
kungen fiithren. Deshalb ist die Dosis bei mittel- und langfristiger Anwendung generell auf die Min-
destdosis zu beschrénken, die zur Kontrolle der klinischen Symptome erforderlich ist.

Steroide kdnnen wéhrend der Behandlung Symptome eines Cushing-Syndrom verursachen, die mit
erheblichen Verdnderungen des Fett-, Kohlenhydrat-, Protein- und Mineralstoffwechsels verbunden
sind. Mogliche Folgen sind z. B. Umverteilung des Korperfetts, Muskelschwiche bzw. -schwund und
Osteoporose.

Systemisch verabreichte Kortikosteroide konnen - insbesondere zu Beginn der Behandlung - Polyurie,
Polydipsie und Polyphagie verursachen. Einige Kortikosteroide konnen bei Langzeitanwendung zu
Natrium- und Wasserretention sowie zu Hypokalidmie fithren. Nach systemischer Gabe von Korti-
kosteroiden kam es zu Kalziumablagerungen in der Haut (Calcinosis cutis).
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Kortikosteroide konnen Veranderungen der blutbiochemischen und hamatologischen Parameter indu-
zieren. Es kann zu einer voriibergehenden Hyperglykdmie kommen.

Dexamethason unterdriickt die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse. Nach Absetzen der
Behandlung kénnen Symptome einer Nebenniereninsuffizienz bis hin zur Nebennierenrindenatrophie
auftreten, so dass das betroffene Tier moglicherweise nicht mehr angemessen auf Belastungssituatio-
nen reagieren kann. Deshalb ist darauf zu achten, dass solche in der Phase nach Unterbrechung oder
Beendigung der Behandlung auftretenden Effekte moglichst geringgehalten werden, indem die Verab-
reichung zu der Tageszeit stattfindet, zu der die endogenen Kortisolwerte iiblicherweise am hochsten
sind (d. h. bei Hunden morgens), sowie durch schrittweise Dosisreduktion.

Kortikosteroide konnen die Wundheilung verzégern. Die immunsuppressive Wirkung kann die Infek-
tionsabwehr schwichen und bestehende Infektionen verschlimmern.

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

Die Anwendung von Kortikosteroiden kann eine LebervergroBerung (Hepatomegalie) mit erhohten
Leberenzym-Werten im Blutserum verursachen.

In sehr seltenen Fillen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.

Kortikosteroide konnen das Risiko fiir eine akute Pankreatitis erh6hen.

Wenn Kortikosteroide zur Geburtseinleitung bei Kiihen eingesetzt werden, kann es zu einer vermin-
derten Lebensfihigkeit der Kélber und zu einer hohen Inzidenz an Nachgeburtsverhalten kommen.
Weitere mogliche Nebenwirkungen von Kortikosteroiden sind Hufrehe und Abnahme der Milchleis-
tung.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr hdufig (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, einschlieBlich Einzelfallberichte).

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

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Abgesehen von der Anwendung des Tierarzneimittels zur Geburtseinleitung bei Rindern wird die An-
wendung von Dexamethason bei trichtigen Tieren nicht empfohlen. Die Anwendung von Kortikoste-
roiden im frithen Trichtigkeitsstadium fiihrte bei Versuchstieren zu fetalen Anomalien. Die Anwen-
dung im spéten Triachtigkeitsstadium kann zu einem Abort oder einer Frithgeburt fiihren.

Deshalb muss der zustdndige Tierarzt vor einer Anwendung bei trichtigen Tieren Risiken und Nutzen
der Behandlung sorgfiltig priifen.

Wenn das Tierarzneimittel zur Geburtseinleitung bei Kiihen eingesetzt wird, kann es zu einer hohen
Inzidenz von Nachgeburtsverhalten und moglicherweise anschlieend zu Metritis und/oder Subfertili-
tdt kommen. Eine solche Anwendung von Dexamethason kann mit verminderter Lebensféhigkeit des
Kalbs assoziiert sein.

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei laktierenden Kiihen zu einer verminderten Milchleis-
tung fiihren.
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4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wegen der moglichen 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 Entziindungshemmern angewendet werden. Die
gleichzeitige Anwendung mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern kann Magen-Darm-Ulzeratio-
nen verstérken.

Dexamethason kann eine Hypokalidmie verursachen und dadurch das Risiko einer Toxizitit von Herz-
glykosiden erhohen.

Das Hypokalidmie-Risiko kann durch gleichzeitige Verabreichung von Dexamethason mit kaliumsen-
kenden Diuretika erhoht werden.

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

Glukokortikoide antagonisieren die Wirkung von Insulin.

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

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Pferde
Intramuskulére, intravendse oder intraartikulire Anwendung.

Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

Intramuskuldre Anwendung.

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

Zur Behandlung von entziindlichen und allergisch bedingten Erkrankungen werden folgende Einzeldo-
sen empfohlen:

Tierart Dosis (i.m.)

Pferde, Rinder, Schweine 0,06 mg Dexamethason/kg Korpergewicht (KGW) (3 ml des Tierarz-
neimittels/100 kg KGW

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

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

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

Behandlung einer priméren Ketose (Azetondmie) beim Rind

Je nach GroBe der Kuh und Dauer der Symptome wird eine einmalige intramuskuldre Injektion von 0,02
- 0,04 mg Dexamethason/’kg KGW empfohlen, was 5 - 10 ml des Tierarzneimittels je 500 kg KGW
entspricht. Die hohere Dosis (bis zu 0,04 mg Dexamethason/kg) ist erforderlich, wenn die Symptome
bereits ldnger bestehen.

Geburtseinleitung bei Rindern

Zur Vermeidung von zu groen Feten und Euterddemen bei Kithen einmalige intramuskulére Injektion
von 0,04 mg Dexamethason/kg KGW, entsprechend 10 ml des Tierarzneimittels je 500 kg KGW, 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 Synovialfliissigkeit entfernt werden. Bei Pferden zur Lebensmittelproduktion
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darf eine Gesamtdosis von 0,06 mg Dexamethason/kg KGW nicht iiberschritten werden. Dabei ist strikte
Asepsis unerlisslich.

Der Gummistopfen darf nicht haufiger als 56-mal durchstochen werden.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Hohe Dosen von Kortikosteroiden konnen beim Pferd Apathie und Reizbarkeit verursachen. Eine Be-
handlung mit hohen Dosen kann wegen einer verstiarkten Gerinnungsneigung des Blutes zu Thrombo-
sen fithren. Siche Abschnitt 4.6.

4.11 Wartezeit(en)

Pferde
Essbare Gewebe: 8 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Rinder
Essbare Gewebe: 8 Tage
Milch: 72 Stunden

Schweine
Essbare Gewebe: 2 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortikosteroide zur systemischen Anwendung, Glukokortikoide.
ATCvet-Code: QHO02ABO02.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist eine kurzwirksame Dexamethason-Formulierung mit schnellem Wirkeintritt.
Es enthilt das Dinatriumphosphat-Ester von Dexamethason. Nach intramuskuldrer Anwendung wird
der Ester schnell aus der Injektionsstelle resorbiert und sofort zur Muttersubstanz Dexamethason hyd-
rolysiert. Die Zeit bis zum Erreichen der maximalen Dexamethason-Plasmakonzentration betragt bei
Rindern, Pferden, Schweinen und Hunden 20 Minuten nach Verabreichung. Die Eliminationshalb-
wertzeit ist nach intravendser und intramuskuldrer Verabreichung vergleichbar und betrdgt abhingig
von der Tierart 5 - 20 Stunden. Die Bioverfiigbarkeit nach intramuskuldrer Anwendung betriagt etwa
100 %.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid

Natriumcitrat

Benzylalkohol (E 1519)

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Citronensdure-Monohydrat (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behltnis: 18 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25°C lagern.
Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus farblosem Typ-II-Glas (Ph. Eur.) mit Bromobutyl-Gum-
mistopfen und Aluminium-Boérdelkappe.

Packungsgrofie: 100 ml

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei ge-
meinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation ent-
sorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER
VetViva Richter GmbH
Durisolstraf3e 14

4_{600 Wels

Osterreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402728.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZU-
LASSUNG

Datum der Erstzulassung: 21/10/2020

10. STAND DER INFORMATION

April 2023

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig
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Wortlaut der fur das Behaltnis vorgesehenen Angaben
— 100 ml Durchstechflasche

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexrapid 2 mg/ml Injektionslosung
Dexamethason

2. WIRKSTOFF(E)

Dexamethason (als Dexamethason-Natriumphosphat) 2 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein, Hund und Katze

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

7. ART DER ANWENDUNG

Pferde: intramuskuldr, intravends, intraartikulér
Rinder, Schweine: intramuskular
Hunde, Katzen: intramuskulér, intravends

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeiten:
Pferde: Essbare Gewebe: 8 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Rinder: Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden
Schweine: Essbare Gewebe: 2 Tage
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen bis. ..

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht iiber 25°C lagern.
Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VER-
WENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ER-
FORDERLICH

13. VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN FUR
EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS, SO-
FERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER AUFBE-
WAHREN*

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Osterreich

Mitvertrieb:
WDT eG, Siemensstralle 14, 30827 Garbsen

| 16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402728.00.00

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexrapid 2 mg/ml Injektionslosung
Dexamethason

2. WIRKSTOFF(E)

Dexamethason (als Dexamethason-Natriumphosphat) 2 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein, Hund und Katze

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

7. ART DER ANWENDUNG

Pferde: intramuskulér, intravends, intraartikuldr
Rinder, Schweine: intramuskular

Hunde, Katzen: intramuskulér, intravends

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

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

Wartezeiten:
Pferde: Essbare Gewebe: 8 Tage
Rinder: Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden
Schweine: Essbare Gewebe: 2 Tage
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht iiber 25°C lagern.
Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VER-
WENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ER-
FORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN FUR
EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS, SO-
FERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER AUFBE-
WAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Osterreich

Mitvertrieb:
WDT eG, Siemensstralle 14, 30827 Garbsen

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402728.00.00
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| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Dexrapid 2 mg/ml Injektionslosung

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

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrae 14, 4600 Wels, Osterreich

Mitvertrieb:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemensstr. 14

30827 Garbsen

28 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexrapid 2 mg/ml Injektionsldsung
Dexamethason

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthalt

Wirkstoff:

Dexamethason 2,0 mg

(entsprechend 2,63 mg Dexamethason-Natriumphosphat)

Sonstiger Bestandteil:
Benzylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Klare und farblose bis nahezu farblose Losung

4.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

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

Pferde:
Behandlung von Arthritis, Bursitis oder Tendosynovitis.

Rinder:
Geburtseinleitung.
Behandlung einer priméren Ketose (Azetondmie).

Hunde und Katzen:
Kurzzeittherapie bei Schock.
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5. GEGENANZEIGEN

AuBer im Notfall nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz, Herzinsuffizi-
enz, Hyperadrenokortizismus oder Osteoporose.

Nicht anwenden bei Virusinfektionen im virdamischen Stadium oder bei Vorliegen systemischer Pilzin-
fektionen.

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

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

6. NEBENWIRKUNGEN

Kortikosteroide wie Dexamethason besitzen ein breites Nebenwirkungsspektrum.

Wihrend hohe Einzeldosen im Allgemeinen gut vertragen werden, konnen Kortikosteroide bei
Langzeitanwendung und bei Anwendung in Form von Estern mit langer Wirkdauer zu schweren
Nebenwirkungen fithren. Deshalb ist die Dosis bei mittel- und langfristiger Anwendung generell auf
die Mindestdosis zu beschrénken, die zur Kontrolle der klinischen Symptome erforderlich ist.

Steroide konnen wéhrend der Behandlung Symptome eines Cushing-Syndrom verursachen, die mit
erheblichen Veridnderungen des Fett-, Kohlenhydrat-, Protein- und Mineralstoffwechsels verbunden
sind. Mogliche Folgen sind z. B. Umverteilung des Korperfetts, Muskelschwiche bzw. -schwund und
Osteoporose.

Systemisch verabreichte Kortikosteroide konnen - insbesondere zu Beginn der Behandlung - Polyurie,
Polydipsie und Polyphagie verursachen. Einige Kortikosteroide konnen bei Langzeitanwendung zu
Natrium- und Wasserretention sowie zu Hypokalidmie fithren. Nach systemischer Gabe von
Kortikosteroiden kam es zu Kalziumablagerungen in der Haut (Calcinosis cutis).

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

Dexamethason unterdriickt die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse. Nach Absetzen der
Behandlung kénnen Symptome einer Nebenniereninsuffizienz bis hin zur Nebennierenrindenatrophie
auftreten, so dass das betroffeneTier 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 moglichst geringgehalten
werden, indem die Verabreichung zu der Tageszeit stattfindet, zu der die endogenen Kortisolwerte
tiblicherweise am hochsten sind (d. h. bei Hunden morgens), sowie durch schrittweise Dosisreduktion.
Kortikosteroide konnen die Wundheilung verzégern. Die immunsuppressive Wirkung kann die
Infektionsabwehr schwéchen und bestehende Infektionen verschlimmern.

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

Die Anwendung von Kortikosteroiden kann eine LebervergroBerung (Hepatomegalie) mit erh6hten
Leberenzym-Werten im Blutserum verursachen.

In sehr seltenen Fillen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.

Kortikosteroide konnen das Risiko fiir eine akute Pankreatitis erhohen.

Wenn Kortikosteroide zur Geburtseinleitung bei Kiihen eingesetzt werden, kann es zu einer
verminderten Lebensfahigkeit der Kilber und zu einer hohen Inzidenz an Nachgeburtsverhalten
kommen. Weitere mogliche Nebenwirkungen von Kortikosteroiden sind Hufrehe und Abnahme der
Milchleistung.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hdufig (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, einschlieBlich Einzelfallberichte).
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Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Pferd, Rind, Schwein, Hund und Katze
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Pferde
Intramuskulére, intravendse oder intraartikulire Anwendung.

Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

Intramuskuldre Anwendung.

Bei der Verabreichung sind aseptische Bedingungen einzuhalten. Bei Gabe von Volumina unter 1 ml
ist eine Spritze mit geeigneter Skalierung zu verwenden, um die Verabreichung einer korrekten Dosis
zu gewéhrleisten.

Zur Behandlung von entziindlichen und allergisch bedingten Erkrankungen werden folgende Einzeldo-
sen empfohlen:

Tierart Dosis (i.m.)

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

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

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

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

Behandlung einer priméiren Ketose (Azetonidmie) beim Rind

Je nach GroBe der Kuh und Dauer der Symptome wird eine einmalige intramuskuldre Injektion von 0,02
- 0,04 mg Dexamethason/’kg KGW empfohlen, was 5 - 10 ml des Tierarzneimittels je 500 kg KGW
entspricht. Die hohere Dosis (bis zu 0,04 mg Dexamethason/kg) ist erforderlich, wenn die Symptome
bereits ldnger bestehen.

Geburtseinleitung bei Rindern

Zur Vermeidung von zu groBen Feten und Euter6demen bei Kiithen einmalige intramuskulére Injektion
von 0,04 mg Dexamethason/kg KGW, entsprechend 10 ml des Tierarzneimittels je 500 kg KGW, nach
dem 260. Triachtigkeitstag. 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 Synovialfliissigkeit entfernt werden. Bei Pferden zur Lebensmittelproduktion
darf eine Gesamtdosis von 0,06 mg Dexamethason/kg KGW nicht iiberschritten werden. Dabei ist
strikte Asepsis unerldsslich.

Der Gummistopfen darf nicht hdufiger als 56-mal durchstochen werden.
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9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Bei der Verabreichung sind aseptische Bedingungen einzuhalten. Bei Gabe von Volumina unter 1 ml
ist eine Spritze mit geeigneter Skalierung zu verwenden, um die Verabreichung einer korrekten Dosis
zu gewéhrleisten.

10. WARTEZEIT(EN)

Pferde
Essbare Gewebe: 8 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Rinder
Essbare Gewebe: 8 Tage
Milch: 72 Stunden

Schweine
Essbare Gewebe: 2 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Nicht einfrieren.

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

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett/Karton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Das Ansprechen bei einer Langzeittherapie sollte regelmifBig durch einen Tierarzt iiberpriift werden.
Es wurde beschrieben, dass die Anwendung von Kortikosteroiden bei Pferden Hufrehe auslosen kann.
Deshalb miissen Pferde wihrend einer Behandlung mit solchen Priparaten engmaschig iiberwacht
werden.

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

AuBer in Féllen 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 konnen Kortikosteroide die Infek-
tion verschlimmern oder ihr Fortschreiten beschleunigen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei jiingeren oder élteren Tieren kann mit einem erhdhten Ri-
siko fiir Nebenwirkungen verbunden sein.

Besondere VorsichtsmaBnahmen 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 Selbstin-
jektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzei-
gen.
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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 érztlichen Rat einholen.

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

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Abgesehen von der Anwendung des Tierarzneimittels zur Geburtseinleitung bei Rindern wird die An-
wendung von Dexamethason bei trachtigen Tieren nicht empfohlen. Die Anwendung von Kortikoste-
roiden im frithen Tréachtigkeitsstadium fiihrte bei Versuchstieren zu fetalen Anomalien. Die Anwen-
dung im spéten Trachtigkeitsstadium kann zu einem Abort oder einer Frithgeburt fiihren.

Deshalb muss der zustdndige Tierarzt vor einer Anwendung bei trichtigen Tieren Risiken und Nutzen
der Behandlung sorgfiltig priifen.

Wenn das Tierarzneimittel zur Geburtseinleitung bei Kiihen eingesetzt wird, kann es zu einer hohen
Inzidenz von Nachgeburtsverhalten und moglicherweise anschlieBend zu Metritis und/oder Subfertili-
tat 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 Milchleis-
tung fiihren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Wegen der moglichen 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 Entziindungshemmern angewendet werden. Die
gleichzeitige Anwendung mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern kann Magen-Darm-Ulzeratio-
nen verstérken.

Dexamethason kann eine Hypokalidmie verursachen und dadurch das Risiko einer Toxizitdt von Herz-
glykosiden erhéhen.

Das Hypokalidmie-Risiko kann durch gleichzeitige Verabreichung von Dexamethason mit kaliumsen-
kenden Diuretika erhoht werden.

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

Glukokortikoide antagonisieren die Wirkung von Insulin.

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

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Hohe Dosen von Kortikosteroiden kdnnen beim Pferd Apathie und Reizbarkeit verursachen. Eine Be-
handlung mit hohen Dosen kann wegen einer verstirkten Gerinnungsneigung des Blutes zu Thrombosen
fiihren. Siehe 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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei ge-
meinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation ent-
sorgt werden.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
April 2023

15. WEITERE ANGABEN

Zul.-Nr.: 402728.00.00

Verschreibungspflichtig.

Packungsgrofie: 100 ml

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