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BIJSLUITER
1. Naam van het diergeneesmiddel
DEXA 0,2%, 2 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen

2. Samenstelling

Per ml:

Werkzaam bestanddeel:

Dexamethasonnatriumfosfaat 2,64 mg
Hulpstoffen:

Natrium Methylparahydroxybenzoaat (E219) 1,14 mg
N-Methylpyrrolidon 0,10 ml

3. Doeldiersoort(en)

Runderen

4. Indicaties voor gebruik

Ketonemie (acetonemie) bij het rund.

5. Contra-indicaties

Niet gebruiken bij diabetes mellitus, osteoporose, drachtigheid, epilepsie, intens parasitisme, virale
aandoeningen, hart-, nier- en maagaandoeningen, ulceratie van de cornea, glaucoomantecedenten.
Rekening houden met het immunodepressief effect bij vaccinaties.

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of ¢én van de hulpstoffen.

6. Speciale waarschuwingen

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):

In geval van secundaire ketonemie, is het altijd noodzakelijk de primaire oorzaak op te sporen.
Dit diergeneesmiddel bij runderen enkel intraveneus toedienen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren toedient:
Voorzichtigheid is geboden om accidentele zelfinjectie te voorkomen. In geval van accidentele zelfinjectie,
dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond.

Uit laboratoriumstudies met de hulpstof N-methylpyrrolidon bij konijnen en ratten is gebleken dat er

sprake is van foetotoxische effecten. Vrouwen in de vruchtbare leeftijd moeten het diergeneesmiddel met
grote voorzichtigheid gebruiken om onbedoelde zelfinjectie te voorkomen.

Zwangere vrouwen mogen dit diergeneesmiddel niet toedienen.

Vermijd contact met huid en ogen. In geval van accidenteel contact met de ogen of de huid, was het gebied
grondig met schoon stromend water.

Personen met een bekende overgevoeligheid voor Dexamethasonnatriumfosfaat of voor één van de
hulpstoffen moeten contact met het diergeneesmiddel vermijden.

Handen wassen na gebruik.

Dracht:
Niet gebruiken tijdens de gehele drachtperiode.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:

Antihistaminica en barbituraten stimuleren het metabolisme van corticosteroiden door enzyme-inductie en
verminderen dus de activiteit van dexamethasone.

Anderzijds wordt de werkingstijd van barbituraten verkort door toediening van dexamethasone.
Gecombineerd gebruik met niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen (NSAID’s) kan het
voorkomen en/of de ernst van gastro-intestinale ulcera vermeerderen.
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Omdat corticosteroiden de immuunrespons op vaccinatie kunnen verminderen, mag dexamethason niet
worden gebruikt in combinatie met vaccins of binnen twee weken na vaccinatie.

Overdosering:
Bij langdurige therapie of hoge doses kunnen onderstaande nevenwerkingen optreden.

Maatregelen bij gebruik van te grote hoeveelheden: de behandeling stopzetten en de behandelende
dierenarts verwittigen.

In dit geval wordt de dosis verlaagd en worden eventueel diergeneesmiddelen voor symptomatische
behandeling toegediend.

Belangrijke onverenigbaarheden:

De oplossing is gevoelig voor licht en wordt gemakkelijk geoxideerd in alkalisch midden in aanwezigheid
van lucht, metaalionen en gemakkelijk reduceerbare stoffen.

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met andere
diergeneesmiddelen worden gemengd.

7 Bijwerkingen

Runderen

Onbepaalde frequentie (kan niet worden geschat | Hypoadrenocorticisme (iatrogeen)!
op basis van de beschikbare gegevens) Hypocalcaemie 2, andere metabole stoornissen
Andere immuun stoornissen
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! bij langdurige behandeling of overdosering door remming van de endogene cortisolsecretie
2 door verstoorde resorptie

3 sterk negatieve stikstofbalans

4 remming van de immunitaire processen en in het algemeen van de verdedigingsprocessen

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een diergeneesmiddel
voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter
worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in eerste instantie
contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de vergunning voor het
in de handel brengen of de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de
handel brengen met behulp van de contactgegevens aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale
meldsysteem:
https://www.fagg.be/nl/diergeneeskundig_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/farmacovigilantie/meld

en_van_bijwerkingen.

8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen
Intraveneus gebruik (i.v.).

2-4 mg dexamethasone per 100 kg lichaamsgewicht, éénmalig intraveneus.
Dit komt overeen met 1-2 ml van het diergeneesmiddel per 100 kg lichaamsgewicht, éénmalig intraveneus.

9. Aanwijzingen voor een juiste toediening
Het diergeneesmiddel enkel intraveneus toedienen.
10. Wachttijd(en)

Vlees en slachtafval: 21 dagen.
Melk: 84 uren (7 melkbeurten).


https://www.fagg.be/nl/diergeneeskundig_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/farmacovigilantie/melden_van_bijwerkingen
https://www.fagg.be/nl/diergeneeskundig_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/farmacovigilantie/melden_van_bijwerkingen
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11. Bijzondere bewaarvoorschriften

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Bewaren in een koelkast (2°C - 8°C).

Bescherm(en) tegen licht.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De uiterste
gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.

12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of uit
het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale
voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen dragen bij aan
de bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen.

13. Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift.

14. Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en verpakkingsgrootten
BE-V177791

Glazen flessen met 30 ml, 50 ml, 100 ml.

Verpakt in een kartonnen doos met resp. 1 x 30 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 25 x 30 ml, 12 x 50 ml, 12 x 100
g::t kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

15. Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien

Augustus 2025.

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van
de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten

Belgié

Tel: +32 (0)3 340 04 11
E-mail: info@kela.health

Lokale vertegenwoordigers en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:
Kela Veterinaria nv

Nieuwe Steenweg 62

9140 Elversele

Belgié

Tel: +32 (0)3 780 63 90
E-mail: info.vet@kela.health
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