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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rapidexon

Lagemiddelform: injektionsvaske, oplosning
Styrke: 2 mg/ml

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Dexamethason (som dexamethasonnatriumphosphat) 2,0 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjzelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlegemidlet

Benzylalkohol (E1519)

15,0 mg

Natriumchlorid

Natriumcitrat dihydrat

Citronsyremonohydrat

Natriumhydroxid

Vand til injektionsveske

En klar farvelos oplesning, der er sa godt som fti for partikler.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark

T +45 44 88 95 95
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3.2

3.3

3.4

3.5

Hest, kveeg, svin, kat og hund.
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til heste, kvaeg, svin, hunde og katte:
Til behandling af inflammatoriske eller allergiske tilstande.

Til kveeg:
Behandling af primar ketose (acetonemi).

Fadselsinduktion.

Til heste:
Behandling af arthritis, bursitis eller tenosynovitis.

Kontraindikationer

Ma ikke, undtagen i nedstilfalde, anvendes til dyr, der lider af diabetes mellitus,
nyreinsufficiens, hjerteinsufficiens, hyperadrenocorticisme eller osteoporose.

Ma3, 1 tilfeelde af virusinfektioner, ikke anvendes under den vireemiske fase eller i tilfelde af
systemiske mykotiske infektioner.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale eller corneale ulcerationer eller
demodicose.

Ma ikke gives intraartikulert hvor der er tegn pa frakturer, bakterielle ledinfektioner og
aseptisk knoglenekrose.

Ma3 ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, over for
kortikosteroider eller over for et eller flere af hjelpestofterne.

Se pkt. 3.7.

Seerlige advarsler
Ingen.
Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet
til:

Hvis veterinerlegemidlet anvendes til fodselsinduktion hos kveg, kan der opleves en hgj
forekomst af placentaretention og eventuelt efterfolgende metritis og/eller subfertilitet. I
tilfeelde af leengerevarende behandling skal responset overvages med regelmessige
mellemrum af en dyrlaege.

Der findes indberetninger om, at anvendelse af kortikosteroider til heste har givet anledning
til induktion af laminitis. Derfor skal heste, der behandles med sddanne praparater, overvages
hyppigt i lebet af behandlingsperioden.

Pé grund af det aktive stofs farmakologiske egenskaber skal der udvises sarlig forsigtighed,
nar veterinzerleegemidlet anvendes til dyr med svaekket immunsystem.

Undtagen 1 tilfeelde af aceton@mi og fedselsinduktion, gives kortikoider for at inducere en
bedring af kliniske symptomer snarere end som helbredelse. Den underliggende sygdom skal
derfor undersoges yderligere. Ved behandling af flokke af dyr skal man anvende en
aftapningskanyle for at undgé overdreven perforering af proppen.
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3.6

Efter intraartikulaer indgivelse skal brug af leddet minimeres 1 en méaned, og der bor ikke
udferes kirurgiske indgreb i leddet i otte uger efter brugen af denne indgivelsesve;.

Til behandling af katte, hunde og smagrise ber man kun anvende 25 ml hatteglasset for at
undgé overdreven perforering af proppen.

Se pkt. 3.6.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og

indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Ved overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne ber kontakt med
veteringerlegemidlet undgés.

Veterinerlegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Hest, kveaeg, svin, hunde og katte:

Meget sjelden (< 1 dyrud af | Polydipsi', polyfagi'

10.000 behandlede dyr, Polyuri'
herunder enkeltstiende Hypokalieemi?, eendringer i blodets biokemiske og
indberetninger): heematologiske parametre, hyperglykemi’
Hepatomegali*
Pankreatitis’
Laminitis
Ikke kendt (hyppigheden kan | Iatrogen hyperadrenocorticisme (Cushings sygdom)®
ikke estimeres ud fra Natriumretention®, vandretention®
forhdndenvarende data.) Calcinosis cutis

Forsinket sarheling, svaeekket modstandskraft over for eller
forvaerring af eksisterende infektioner’

Gastrointestinal ulceration®

Placentaretention, metritis, subfertilitet

Nedsat malkeudbytte

! Efter systemisk indgivelse og isar i behandlingens tidlige faser.

* Ved langvarig anvendelse.

* Forbigdende.

* Med en forhgjelse af serum leverenzymer.

> Qget risiko for akut beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

%Involverer signifikant eendring af fedt-, kulhydrat-, protein- og mineralstofskiftet, f.eks.
resulterende 1 omfordeling af kropsfedt, muskelsvakkelse og -tab og osteoporose.

7 Ved forekomst af bakterielle infektioner er samtidig antibakteriel behandling normalt
pakravet, nar der bruges steroider. Ved forekomst af virusinfektioner kan steroider forvarre
eller fremskynde sygdommens udviklingsforleb.

¥ Kan vere forvaerret hos patienter, der fir non-steroide antiinflammatoriske laegemidler, og
hos dyr med rygmarvsskader.

Det er kendt, at kortikosteroider kan give en lang rakke bivirkninger. Mens enkelte heje doser
generelt er veltolereret, kan de forarsage alvorlige bivirkninger i tilfeelde af langtidsbrug, og
ndr der gives estere, der har en lang virkningstid. Dosis ved mellemlang og langtidsbrug ber
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3.7

3.8

3.9

derfor generelt holdes pa det minimum, der er nedvendigt for at kontrollere de kliniske
symptomer.

Under behandling undertrykker effektive doser samspillet mellem hypothalamus, hypofysen
og binyrebarken. Efter afslutning af behandlingen kan der opstd symptomer pé binyresvigt,
der kan udvikle sig til atrofi af binyrebarken, hvilket kan gere dyret ude af stand til at reagere
passende pa stressende situationer. Man ber derfor overveje foranstaltninger til at minimere
problemer med binyresvigt efter opher af behandlingen (se standardteksterne for yderligere
oplysninger).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Dreegtighed og laktation:
Veterinzrlegemidlet ber ikke gives til dreegtige dyr, undtagen nar det er intentionen af

inducere fodsel. Indgivelse tidligt i draeegtighedsperioden vides at have forarsaget misdannede
fostre hos forsegsdyr. Indgivelse sent 1 draegtighedsperioden vil sandsynligvis provokere abort
eller tidlig fedsel hos drevtyggere, og kan have en tilsvarende virkning pa andre dyrearter.
Anvendelse af dette veterinerlegemiddel til malkeydende koer kan medfere et nedsat
malkeudbytte.

Se pkt. 3.5.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse med non-steroide antiinflammatoriske leegemidler kan forverre
gastrointestinal ulceration.

Da kortikosteroider kan nedsatte immunresponset pa vaccination, ber dexamethason ikke
anvendes i kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.

Indgivelse af dexamethason kan fremkalde hypokaliemi og siledes oge risikoen for toksicitet
fra kardielle glykosider. Risikoen for hypokalizemi kan eges, hvis dexamethason gives
sammen med kaliumreducerende diuretika.

Samtidig anvendelse med anticholinesterase kan fore til aget muskelsveaekkelse hos patienter
med myasthenia gravis.

Glucokortikoider antagoniserer virkningen af insulin.

Samtidig anvendelse med phenobarbital, phenytoin og rifampicin kan nedsette virkningen af
dexamethason.

Administrationsveje og dosering

Hest: Intravenes, intramuskuler, intraartikuleer, intrabursal eller lokal anvendelse.
Kvag, svin, hunde og katte: Intramuskular anvendelse.

Til behandling af inflammatoriske eller allergiske tilstande anbefales folgende gennemsnitlige
doser. Den faktisk anvendte dosis skal dog bestemmes ud fra symptomernes alvorlighed, og

hvor lenge de har eksisteret.
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3.10

3.11

3.12

4.

4.1

4.2

Dyrearter Dosis
Hest, kvaeg, svin 0,06 mg/kg legemsvegt svarende til 1,5 ml/50 kg
Hunde, katte 0,1 mg/kg legemsvaegt svarende til 0,5 ml/10 kg

Til behandling af primeer ketose hos kvag (acetonaemi)

0,02 til 0,04 mg/kg legemsvagt svarende til 5-10 ml pr. ko givet som intramuskuler injektion
anbefales under hensyntagen til koens storrelse og symptomernes varighed. Man skal vere
omhyggelig med at undgd overdosering i tilfeelde af racer fra Kanalgerne. Der vil vare behov
for sterre doser, hvis symptomerne har eksisteret i et stykke tid eller i tilfeelde af behandling af
dyr med tilbagefald.

Til fedselsinduktion

0,04 mg/kg legemsvagt svarende til 10 ml pr. ko som en enkelt intramuskular injektion efter
dregtighedsdag 270.

Fadslen vil normal gé 1 gang inden for 48-72 timer.

Til behandling af arthritis, bursitis eller tenosynovitis med en enkelt intraartikuleer, intrabursal
eller lokal injektion hos heste.

Dosis: 1-5 ml

Denne mangdeangivelse er ikke specifik, og angives alene som en vejledning. Injektioner 1
ledhule eller bursae ber forst ske efter fjernelse af en tilsvarende mangde synovialvaske. Det
er vigtigt at sikre fuld sterilitet.

Ved udmaling af smé vaeskemengder pa mindre end 1 ml ber der anvendes en passende
gradueret injektionssprejte for at sikre indgivelse af den korrekte dosis.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

En overdosis kan give anledning til desighed og slevhed hos heste. Se pkt. 3.6.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg Slagtning: 8 dage
Melk: 72 timer

Svin Slagtning: 2 dage

Heste Slagtning: 8 dage.

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QH02ABO02

Farmakodynamiske oplysninger

Rapidexon, injektionsveeske, oplosning 2 mg-ml.doc Side 5 af 7



4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Dette preeparat indeholder natriumphosphatesteren af dexamethason, et fluoromethylderivat af
prednisolon, som er et potent glukokortikoid med minimal mineralkortikoid aktivitet. I
forhold til prednisolon har dexamethason en ti til tyve gange sterre antiinflammatorisk
aktivitet. Kortikosteroider undertrykker det immunologiske respons ved at inhibere dilatation
af kapillarerne, leukocytternes vandring og funktion og fagocytose. Glukokortikoider pavirker
metabolismen ved at oge glukoneogenesen.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter intramuskuler injektion absorberes denne opleselige ester af dexamethason hurtigt,
hvorefter den hydrolyseres til grundalkoholen og giver et hurtigt respons, som opretholdes 1
cirka 48 timer. Tmax 1 kvaeg, heste, svin og hunde nés 1 lebet af 20 minutter efter intramuskulaer
indgivelse. T, varierer athaengig af dyrerace mellem 5 og 20 timer. Biotilgeengeligheden efter
intramuskular indgivelse er naesten 100 %. Dexamethason har en mellemlang
aktivitetsvarighed.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning i 50 ml og 100 ml haetteglas: 2 ér.
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning 1 25 ml heatteglas: 18 méneder.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25° C. Ma ikke nedfryses. Opbevar hetteglasset i den ydre aske.
Den indre emballages art og indhold

Heetteglas

- Indhold 25 ml (i 30 ml heetteglas), 50 ml og 100 ml;

- Type I glas; kvalitet Ph.Eur.

- ufarvet;

Prop

- brombutylgummiprop, type I

- sikret med aluminiumskapsel

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerleegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland
Reprasentant
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

42416

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 28. maj 2008

9. DATO FOR SENESTE ENDRING AF PRODUKTRESUMEET
20. februar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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