1.  VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
DEXALANT Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESI
Her ml’de;

Aktif madde:

Deksametazon..............coeiiiiiiiiiiiiininnn.. 2 mg
(Deksametazon sodyum fosfat olarak)

Yardimci maddeler:
Benzil alkol (E1519) antimikrobiyel koruyucu 9 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

Berrak, renksiz steril ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 . Hedef tiirler
Sigir, at, kegi, kopek ve kedi.

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani
Kedi, kopek:

Yangi, alerji ve sok tedavisi

Sigir

Yangi, alerji ve sok tedavisi

Primer Kketozis tedavisi

Dogumun baglatilmasi

Kegi:

Yangi, alerji ve sok tedavisi

Primer ketozis tedavisi (gebelik toksemisi)
At:

Osteoartikular yangilar (arthritis, bursitis veya tenosinovitis)
Yangi, alerji ve sok tedavisi

4.3. Kontrendikasyonlar

Acil hayati durumlar disinda bu iirlin diyabet, kronik nefrit, bobrek hastaligi, konjestif kalp
yetmezligi, hiperadrenokortisizim ve osteoporozisli hayvanlarda kullanilmaz.

Enfeksiyon hastaliklarda kortikosteroidler uygun bir antibiyotik veya kemoterapotik ile
birlikte kullanilabilir. Viral enfeksiyonlarda viremi doneminde kullanilmaz.

Immiin yetmezlik bulunan hayvanlarda, septik durumlarda, mikoz ve parazitoz durumlarinda
kontrendikedir.

Korneal veya gastrointestinal iilser veya demodekozis bulunan hayvanlarda kullanilmaz.



Cushing sendromlu hayvanlarda kullanilmaz.

Katarakt veya glokomlu hayvanlarda kullanilmaz.

Aseptik kemik nekrozu, bakteriyel enfeksiyon veya kirik olmadigi kesin olmayan olgularda
eklem i¢i kullanilmaz.

Pankreatit, hipertoni veya hipokalsemili hayvanlarda kullanilmaz.

Asilama esnasinda kullanilmaz.

Bilesiminde bulunan maddelerden her hangi birine duyarli hayvanlarda kullanilmaz.

Aseptik kemik nekrozu, zayif iyilesen yara veya kirik durumlarinda kullanilmaz.

4.4,  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sigirlarda dogumun baslatilmas1 amaciyla kullanimi, retensiyo ve sonrasinda gelisebilecek

metritis ve/veya gizli kisirlik ihtimalini artirabilir, ayrica buzagi yasama oranini diisiirebilir.
Atlarda laminitis tedavisinde kullanilacagi zaman, durumu koétiilestirme ihtimali goz 6niinde
bulundurulmalidir. Laminitiste sadece baslangic asamasinda kullanilabilir. Bu {iriiniin diger
durumlar i¢in kullanimi atlarda laminitise neden olabilir, bu nedenle tedavi sirasinda dikkatli
gbzlem gerekir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Tedavi siiresince etkili doz, hipotalamus-hipofiz-adrenal aksin1 (HPA) baskilar. Tedaviden
sonra, adrenokortikal atrofiye kadar uzanan adrenal yetmezlik belirtileri ortaya ¢ikabilir ki bu
durum daha sonra stresli durumlarla hayvanlar1 yeterince direngli olamamalarina yol agabilir.
Bu nedenle tedavi sonrasi adrenal yetmezlikle ilgili sorunlarin en aza indirilmesi igin, endojen
kortizol pikleri ile es zamanli uygulamaya (kopeklerde sabah, kedilerde aksam) dikkat
edilmesi ve dozun kademeli olarak azaltilmasi gibi 6nlemler diisiiniilmelidir.

Geng yada yash hayvanlarda kullanimi yan etkilerin artmasina yol agabilir. Bu nedenle bu
hayvanlarda dozu azaltmak ve klinik izleme gereklidir. Tedavi siiresince durum veteriner
hekim tarafindan yakindan takip edilmelidir.

Bakteriyel enfeksiyon varliginda, antibakteriyel iiriinler steroidlerle birlikte kullanilmalidir.
Enfeksiyon varliginda steroidler durumu kétiilestirebilir ve enfeksiyonu siddetlendirebilir.
Dogumun baglatilmas: ve ketozis disinda, kortikosteroid uygulanmasi tedaviden ¢ok klinik
belirtilerde iyilesme saglamaya yoneliktir. Bu nedenle hastaligin altindaki esas neden
arastirilmalidir.

Immiin sistemi baskilamasi nedeniyle, kortikosteroidler asilamaya karsi olusan cevabin
azalmasina neden olabilir. Bu nedenle asilarla steroidler es zamanl uygulanmamalidir.

Siit emen hayvanlarda sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilmaldar.

Eklem i¢i uygulamalardan sonra eklemin 1 ay siireyle kullanim1 en aza indirilmeli ve {iriin
uygulanan eklemde uygulamadan sonra 8 hafta gegmeden cerrahi operasyon yapilmamalidir.
Sok tedavisinde kullanilmasi1 durumunda, dolasim i¢in gerekli olan diger miidahaleler (ven igi
s1vl uygulanmasi, asit/baz dengesinin gézetilmesi) mutlaka degerlendirilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Deksametazonun alerjik reaksiyonlara neden olabilmesi nedeniyle kazara enjeksiyon riskine
kars1 gerekli 6nlemler alinmalidir.

Deksametazona duyarli kisiler tiriinle temas etmemelidir.



Kazara kendine enjeksiyon halinde acilen tibbi tedavi alinmali ve doktora iirliniin kullanma
talimat1 gosterilmelidir.

Deksametazon fertiliteyi ve fotiisii etkileyebilir. Kazara enjeksiyon riskine kars1 gebe kadinlar
kesinlikle tiriinii kullanmamalidir.

Deri ve gozde irritasyona neden olabilir. Bu nedenle temastan sakinilmalidir. Temas halinde
bolge bol su ile yikanmali, irritasyon devam ederse tibbi tedavi alinmalidir.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayniz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6. istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Kortikosteroidlerin ¢ok sayida yan etkisi oldugu bilinmektedir. Genel olarak tek dozlari iyi
tolere edilirken uzun siireli kullanimda yada uzun etkili ester formlarinin kullaniminda ciddi
yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle orta ve uzun dénem kullanimda hastalik belirtilerini
kontrol etmek icin asgari dozlar kullanilmalidir.

Tedavi siiresince steroidler protein, yag, mineral ve karbonhidrat metabolizmasi {izerinde
Cushing sendromu benzeri etkilere neden olabilir, bunlarin sonucunda viicut yaglarinin
yeniden dagilimi, kaslarda zayiflik ve kayip, osteoporozis olusabilir.

Steroidler, azalan glukoz toleransi, steroid kaynakli mevcut diabetus mellitusun kotiilesmesi
ile seyreden diabetojenik etkilere neden olabilir.

Sistematik olarak uygulanan kortikosteroidler, 6zellikle tedavinin erken donemlerinde olmak
tizere poliuri, polidipsi ve polifajiye neden olabilir. Baz1 kortikosteroidler uzun doénem
kullanimda sodyum ve suyun tutulmasina ve hipokalemiye neden olabilir. Sistemik
kortikosteroidler kalsiyumun deride birikmesine neden olur (calcinosis cutis).

Steroidler trombosis riskini artirabilir.

Steroid uygulamas1 ACTH baskilanmasina ve bobrek iistii bezlerinin geri doniisiimli atrofik
inaktivasyonuna yol agarlar.

Steroid uygulamalarindan sonra konvulsiv esigin azalmasi, ge¢ epilepsinin ortaya c¢ikmasi,
oforik etkiler ve eksitasyon goriilebilir.

Kortikosteroidler deride atrofiye neden olabilir.

kortikosteroidler yara iyilesmesini geciktirebilir, immun baskilayict etki nedeniyle
enfeksiyonlara direnci diisiiriir veya mevcut enfeksiyonun siddetlenmesine neden olabilir,
kemiklerin ve artropati iyilesmesini geciktirebilir.

Kostikosteroidler gastrointestinel sistemde iilserasyona neden olabilir ve Omurilik travmali ve
daha once NSAID grubu ilag uygulanan hastalarda ulserasyon steroidler tarafindan daha
siddetli hale getirilebilir.

Steroidler karacigerde biiylimeye (hepatomagali) ve serum hepatik enzimlerinde artisa neden
olabilir.

Steroidler hematolojik ve biyokimyasal kan parametrelerinde degisiklie neden olabilir.
Gegici olarak hiperglisemi olusabilir.

Nadiren de olsa asir1 duyarlilik reaksiyonlart miimkiindiir.

Sigirlarda dogumun baslatilmas1 amaciyla kullanimi, retensiyo ve sonrasinda gelisebilecek
metritis ve/veya gizli kisirlik ihtimalini artirabilir, ayrica buzagi yasama oranini diistirebilir.

Kortikosteroidler akut pankreatit riskini artirabilir.



Sterodiler kedi ve kopeklerde davranigsal degisikliklere neden olabilir (nadiren kedi ve
kopeklerde depresyon ve kopeklerde agresiflik)

Hipertoni, 6dem, hipokalsemi, kemik biiylimesi ve iligi lizerine yikict etkileri nedeniyle
gelisme geriligi, goz iizerine etkiler (katarakt, glakom) gibi yan etkiler de goriilebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Dogumun baslatilmasi amaciyla kullanim disinda gebe hayvanlarda kullanimi tavsiye
edilmez. Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalarda gebeligin erken donemlerde
kullaniminda f6tal anormaliteler goriilmistiir. Geg gebelikte kullanilmast erken dogum veya
aborta neden olur. Siit veren hayvanlarda kullanimi siit miktarinda gecici azalmaya neden
olabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Steroidlerin immun yanit1 baskilamasi nedeniyle asilarla birlikte kullanilmamasi gereklidir.
Gastrointestinal {ilserasyon olusturan diger antienflamatuvar ilaglarla es zamanli olarak
uygulanmamalidir.

Hipokalemine neden olma ihtimali nedeniyle, kardiyak glikozidlerin toksisitesini artirabilir.
Amfoterisin B ile birlikte kullanim1 glukokortikoidlerin hipokalemik etkisini artirabilir.
Glikokortikoidler siklofosfamidin karaciger tarafindan metabolize edilmesini baskilayabilir,
bu nedenle doz ayarlamasi gerekebilir.

Deksametazon diazepam diizeyinde azalmaya neden olabilir.

Efedrin deksametazonun kan seviyesinde azalmaya ve deksametazon supresyon testinde
hataya neden olabilir.

Hipokalemi riski, deksametazon ile diiiretiklerin es zamanli olarak uygulanmasi halinde,
potasyum atilim1 nedeniyle, artabilir.

Myasthenia gravis hastalarinda kolinesteraz inhibitorleri ile birlikte kullanimi kaslarda
zayifliga neden olabilir.

Glikokortikoidler insiilini antagonize eder.

Fenobarbital, fenitoin ve rifampisin deksametazonun etkisini baskilayabilir.

Atropin gibi antikolinerjik ilaglarin deksametazonla birlikte es zamanli kullanim1 intraokiiler
basingta artisa neden olabilir.

Ketokonazol ve diger azol antifungaller glikokortikoid metabolizmasinda azalmaya ve
deksametazonun kan seviyelerinin yiiksek kalmasmma neden olabilir. Ketokonazol,
glikokortikoid uygulamasi sona erdirildikten sonra adrenal kortikosteroidlerin sentezini
baskilayarak adrenal yetmezlige neden olabilir.

Makrolid antibiyotikler (eritromisin, klaritromisin) glikokortikoidlerin metabolizmasini
yavaglatarak dekSametazonun kan konsantrasyonunda artisa neden olabilir.

Mitonat steroid metabolizmasinda degisiklige neden olabilir. Mitonat kokenli adrenal
yetmezlik tedavisinde daha yliksek dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu
Antienflamatuvar olarak veya alerjik durumlarda; asagidaki dozlarda tek enjeksiyon
olarak uygulanir.

Tiir Uygulama yolu Farmakolojik dozu Pratik doz

At, sig1r, kegi Kas i¢i, ven igi, | 0.06 mg/kg | Her 50 kg wviicut
deri alt1 deksametazon agirhigt icin 1,5 ml




uriin
Kedi, kdpek Kas i¢i, deri alt1 0.1 mg/kg | Her 10 kg viicut
deksametazon agirhigr i¢in 0,5 ml

uriin

Sigirlarda primer Kketozisin tedavisinde; 0.02-0.04 mg/kg deksametazon (500 kg viicut
agirligr i¢in 5-10 ml iirlin), tek doz kas i¢i olarak uygulanir. Belirtilerin devam etmesi veya
tekrarlamas1 durumlarinda st sinir doz (0,04 mg/kg) gerekli olabilir. Channel Island irkinda
doz agimi1 yapilmamasina dikkat edilmelidir.

Sigirlarda dogumun baslatilmasi amaciyla;

Gebeligin 260. giinlinden itibaren tek doz kas i¢i 10 ml uygulanir. Dogumun uygulamadan
sonraki 48-72. saatlerde baglamasi gereklidir.

Atlarda arthritis, bursitis veya tenosinovitis tedavisi igin;

Eklem ig¢i olarak 1-5 ml uygulanir.

Bu miktar sadece rehber amaglidir, uygulama miktarma hekim karar vermelidir. Eklem ici
veya bursa i¢i uygulamalarda uygulama miktar1 kadar sivi uygulama yerinden g¢ekilmelidir.
Asepsi kurallarina en iist diizeyde uyulmalidir.

Tiim uygulamalarda asepsi kurallar1 ihmal edilmemelidir. Bir ml’den kiiciik dozlar i¢in dogru
bir dozajlama yapabilmek i¢in uygun enjektor kullanilmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kortikosteroidlerin yiiksek dozlar atlarda apati ve letarjine neden olur. Yiiksek doz,
pihtilagma egilimini artirmasi nedeniyle trombozise de neden olabilir. Siirekli yiiksek doz
uygulamasi Cushing sendromu geligsmesi ile sonuglanabilir. B6liim 4.6 ya bakiniz.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra ke¢i ve sigirlar 8 giin gecmeden
kesime gonderilmemeli, insan tiiketimi icin siit elde edilen ineklerde tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasindan sonra 72 saat (6 sagim) gecmeden elde edilen siitler insan
tiikketimine sunulmamahdir. insan tiiketimi icin siit elde edilen kecilerde kullamlmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Sistemik kullanim i¢in kortikosteroid, Glikokortikoid

ATC Vet Kodu: QH02AB02

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Deksametazon, immiin sistemi baskilayici, antialerjik ve antienflamatuvar etkili bir
prednizolonun fluorometik derivatividir. Glukoneogenizisi uyarir bunun sonucunda kan seker
diizeyi yiikselir. Mineralokortikoidlerin etkisi minimal iken, deksametazonun antienflamatuar
etkisi ile ifade edilen nispi potens, hidrokortizondan yaklasik 25 kat daha yiiksektir. Soku
onleyici ve dogum baslatici etkiye sahiptir. Kapillar dilatasyonu, 16kositlerin fonksiyonlarini
ve goclinii engeller, fagositozisi baskilar.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Urtin, hizli baslangi¢ etkiye sahiptir ve etkisi kisa stirelidir (yaklasik 48 saat). Ester form, ven
ici yol hari¢ diger yollarla uygulamada hizla emilir ve hidrolizasyon ile deksametazona



metobolize edilir. Sigir, at ve kopeklerde maksimum plazma yogunluguna uygulamadan 20
dk. sonra ulasir. Kas i¢i uygulamada biyoyararlanim neredeyse %100°diir. Eliminasyon
yartlanma omrii ven i¢i ve kas i¢i uygulamadan sonra tiirlere gore 5-20 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Benzil alkol

Propilen glikol
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirllmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 2 y1l
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Sise tizerindeki brombutil tipa 100 kez delinebilir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve gri renkli aluminyum kapakla kapatilmis 20 ml,
50 ml ve 100 ml Tip 1 renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6. Kullamlmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ZOLEANT ILAC A.S
Tekfen Tower Biiyiikdere Cad. No:209 Kat:8 Ofis 31/2 Sisli/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
028/0086

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
07.11.2019

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
04.03.2022



