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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Dexavet 1 mg/g Augensalbe fir Hunde und Katzen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jedes g Augensalbe enthalt:

Wirkstoff:

Dexamethason 1,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Dinnflussiges Paraffin
WeiBes Vaselin

Leicht gelbe, weiche Augensalbe.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Hund und Katze

Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Nicht infizierte entziindliche, allergische und immunologische Augenerkrankungen, wie

Bindehautentzindung, Keratitis, leichte Iritis, Nachbehandlung einer Hornhautwunde zur

Reduzierung des Narbengewebes und bestimmte postoperative Zusténde.

Gegenanzeigen
Nicht anwenden

- bei durch Viren oder Pilze verursachter Entziindung des Auges.
- bei bakterieller Entzindung des Auges ohne gleichzeitige Antibiotikatherapie.
- bei Hornhautwunden und Perforation.

- bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, die Hilfsstoffe oder einen der sonstigen

Bestandteile.

Besondere Warnhinweise

Keine.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die topische Anwendung von Glukokortikoiden verlangsamt die Heilung von

Hornhautverletzungen. Vor Beginn der Medikation muss sichergestellt werden, dass das Auge

keine Hornhautwunden aufweist.

Die Behandlung mit Kortikosteroiden kann eine bakterielle Infektion oder eine Pilzinfektion

verschleiern. Wenn die Infektion fortschreitet, kann sie zu einer daverhaften Augenschadigung

fohren. Das Tierarzneimittel darf bei einem infizierten Auge nur bei gleichzeitiger

Antibiotikatherapie angewendet werden. Wegen der méglichen systemischen Kortikoidwirkung

soll nach lénger andauernder Anwendung eine mehrwéchige behandlungsfreie Erholungsphase

eingehalten werden.
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Besondere VorsichtsmaBBnahmen fir den Anwender:

Dexamethason kann allergische Reaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Dexamethason sollten unbedingt Haut- und Augenkontakt
vermeiden und das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden, ggf. Schutzhandschuhe tragen.

Haut- und Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Nach der Anwendung Hénde
waschen. Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel mit viel Wasser
spulen.

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Dexamethason kann das Kind im Mutterleib schadigen und mit der Brustmilch beim Stillen
Ubertragen werden. Das Tierarzneimittel sollte von schwangeren und stillenden Frauen daher mit
besonderer Vorsicht angewendet werden, ggf. Schutzhandschuhe tragen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen
Hund und Katze:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Brennen im Auge', Sehtribung’
Basis der verfigbaren Daten nicht

geschétzt werden)

' Voribergehend nach dem Auftragen der Salbe

Die langfristige topische Anwendung (Anwendung iiber mehrere Monate) von Glukokortikoiden
macht fir Hornhautgeschwiire anféllig und kann zur Tribung der Hornhaut und der Linse fihren.
Es hat sich gezeigt, dass die Anwendung von Dexamethason iiber mehrere Wochen den
Augeninnendruck beim Menschen erhdht.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
Uber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldeb&gen 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. Fir Tierérzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung auf der
oben genannten Internetseite.

Anwendung wdhrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréichtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Tréchtigkeit und Laktation:
Studien an Labortieren ergaben Hinweise auf teratogene und fetotoxische Wirkungen.

Glukokortikoide kénnen die Plazentaschranke passieren und in die Milch ubergehen. Die
Anwendung wird bei trichtigen Tieren nicht empfohlen.

Auswirkungen auf die gesdugten Welpen sind unwahrscheinlich, trotzdem sollte das
Tierarzneimittel bei laktierenden Tieren nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt angewendet werden.
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Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Art der Anwendung und Dosierung
Zur Anwendung am Auge.

In den ersten 24-48 Stunden 6-8-mal téglich eine kleine Menge Salbe in den Bindehautsack des
Auges geben, danach mindestens 4-mal taglich.

Eine typische Einzeldosis entspricht 5—~10 mm Salbe entsprechend 10-25 ug Dexamethason.

Die Haufigkeit der Verabreichung und die Dauer der Behandlung héngen von der Erkrankung und
dem Ansprechen auf die Behandlung ab. Die Behandlung sollte noch zwei Tage nach Abklingen
der Symptome fortgesetzt werden.

Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Eine Uberdosierung ist bei topischer Anwendung sehr unwahrscheinlich.

Besondere Anwendungsbeschrénkungen und besondere Anwendungsbedingungen, einschlieBlich

Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitéren Tierarzneimitteln, um

das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
Nicht zutreffend.

Woartezeiten
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code:
QSO1BAO]1

Pharmakodynamik

Dexamethason ist ein synthetisches, fluorhaltiges Glukokortikoid. Seine entziindungshemmende
Wirkung ist 25 - 30mal héher als die von Hydrocortison. Dexamethason hat keine signifikante
mineralokortikoide Wirkung. Glukokortikoid-Rezeptoren befinden sich im Zytoplasma der
Zielzelle. Glukokortikoide wirken antiallergisch, entzindungshemmend und immunsuppressiv, sie
verhindern Odeme, die Ausféllung von Fibrin, die Leukozytenmigration, die Phagozytose, die
Kollagenbildung und die Proliferation von Kapillaren und Fibroblasten. Sie verlangsamen auch die
Erneuerung und Reparatur des Epithels und Endothels.

Pharmakokinetik
Dexamethason ist fettldslich und wird bei topischer Verabreichung gut in das Gewebe und das
Kammerwasser des Auges aufgenommen.

Im vorderen Augenabschnitt werden therapeutische Konzentrationen von Dexamethason erreicht,
wenn das Tierarzneimittel auf die Bindehaut aufgetragen wird. Fisr die Behandlung des hinteren
Augenabschnitts reicht die topische Verabreichung méglicherweise nicht aus. Ein Teil des topisch
ins Auge verabreichten Arzneimittels kann auch aus den Trénenkanélen, der Nasenschleimhaut,
dem Nasopharynx und dem Verdauungstrakt in den systemischen Kreislauf aufgenommen
werden. Das durchschnittliche Verteilungsvolumen betrégt 0,8 |/kg und die Plasma-Halbwertszeit

3 Stunden. Dexamethason wird in der Leber verstoffwechselt, und die Metaboliten werden Gber
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die Galle ausgeschieden.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitéten
Keine bekannt.

52 Davuer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behdltnisses: 28 Tage.

53 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25 °C lagern.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behélinisses
5 g Tube aus Aluminium mit einer Polyethylenkaniile und einem Schraubverschluss aus Polyethylen

verschlossen, in einem Umkarton.

Packungsgréf3en:
1 x 5 g Augensalbe

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei

der Anwendung entstehender Abfdlle

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

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
V7007614.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 19.09.2022

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
ARZNEIMITTELS
06,2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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