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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L t
L . : . 2.0
CALIERCORTIN 4 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaling, céini si p‘\%l&

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:

Substanta activa:
DEXAMETAZONA «..vvviieeereiie ettt ereeestr e s eesar s e sbe st aa e sab e e snae e 4,00 mg
(sub forma de dexametazona sodiu fosfat)

Excipienti:
Alcool benzilic 9,45 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARIT[&TI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline, porcine, cini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul paleativ (de sustinere) a urmitoarelor boli la bovine, cabaline, porcine, cini si
pisici:

- cetoze primare,

- artrita acutd, non-infectioasd, tenosinovita si bursita

- boli inflamatorii neinfectioase sau boli alergice ale pielii.

Atunci cand se utilizeaza dexametazona, indicatia trebuie verificata intotdeauna cu atentie.
4.3  Contraindicatii
Nu utilizati produsul in:

- ulcere gastro-intestinale existente, réni care se vindeca greu si ulcere, fracturi
- infectii virale sistemice

- imunodeficienta generala

- glaucom, cataracta

- osteoporoza, hipocalcemie

- hipercorticism

- hipertensiune

- pancreatitd

- la bovine In ultima treime a gestatiei

- micozA sistemica
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Infectiile bacteriene si parazitare existente trebuie eliminate printr-un tratament adecvat inainte de
inceperea tratamentului ¢y\produsul.

Nu utilizati in caz de hipérsensibilitate cunoscuti la substanta activa, la corticosteroizi si la orice alt
excipient al produsuh,pﬁ.gJ
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utului de propilen glicol, uneori pot apérea reactii de soc care pun viata in pericol. De
aceea, solutia de injectare trebuie administratd lent si si aiba aproximativ temperatura corpului. La
primele semne de intolerantd, injectia trebuie opritd si, daca este necesar, trebuie initiat un tratament
de antisoc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu glucocorticoizi, precum acest produs, poate duce Ja un mod sever de infectie. In cazul
infectiilor, medicul veterinar curant trebuie sa fie consultat.

Contraindicatiile relative care necesita precautii speciale sunt:

- Diabetul zaharat (controlul valorilor sanguine si, daca este necesar, cresterea dozei de insulina)
- insuficienta cardiaci congestiva (monitorizare atenta)

- insuficienta renald cronicéd (monitorizare atentd)

- epilepsia (evilati terapia pe termen lung)

Utilizarea glucocorticoizilor trebuie efectuatd numai dupa o indicatie strictd la:

- animale in crestere si animale batrane

- animale sugare

- animalele gestante, datoritd efectului insuficient clarificat, posibil teratogen al dexametazonei
- cabaline, deoarece poate sa apard ca o complicatie laminita indusa de glucocorticoid.

Pentru vaccindri, trebuie mentinut un interval adecvat intre tratamentul cu glucocorticoizi. Imunizarea
activd nu trebuie efectuatd in timpul si pana la 2 saptimani dupa tratamentul cu glucocorticoizi.
Formarea unei imunititi suficiente poate fi, de asemenea, afectatd in cazul inoculdrilor protectoare
care au avut loc cu pani la 8 saptamani Inainte de inceperea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexametazona si alcool benzilic trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomanda ca femeile gravide sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, pot apirea reactii de hipersensibilitate.
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Corticosteroizii antiinflamatori, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru ?{/ pma largd de reactii
adverse. Desi dozele unice mari sunt, in general, bine tolerate, acestea pot i'fi;ffce”,reactii adverse
severe in cadrul utilizérii pe termen lung si atunci cind se administreaza esterl gl o ‘Jurata lunga de
actiune. Asadar, dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu si lung trebuie! nierﬁinutﬁiu%&gneral, la
nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor. W B,
LT . ;>
Steroizii propriu-zisi, In timpul tratamentului, pot cauza simptome de tip Cushiﬁ\goi'&acare pres‘)upﬁ;g;s
modificarea semnificativd a metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral\,\{ exéiﬁplﬁ, se po
produce redistribuirea grasimii corporale, slabiciune si emaciere musculara si ostedperoga. S
pot provoca efecte diabetogenice combinate cu tolerantd redusa la glucozi, indusa de steroizi sau
deteriorarea diabetului zaharat existent.

Administrarea sistemica de corticosteroizi poate determina poliurie, polidipsie si polifagie, in special
in stadiile incipiente ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodicd si hidricd si
hipokaliemie in cadrul utilizdrii pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depunerea de
calciu in piele (calcinoza cutanatd).

Steroizii pot creste riscul de tromboza.

Administrarea de steroizi duce la suprimarea ACTH si la atrofia reversibila de inactivitate a glandei
suprarenale.

S-a observat scaderea pragului convulsiv, posibila manifestare a epilepsiei latente, efecte euforice,
excitatie dupa administrarea de corticosteroizi.

Administrarea corticosteroizilor poate determina atrofia pielii.

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea ranilor si actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la sau
pot exacerba infectiile existente si pot intérzia vindecarea osoasa si artropatia.

Ulceratia gastro-intestinala a fost raportata la animalele tratate cu corticosteroizi si ulceratia gastro-
intestinald poate fi exacerbati de steroizi la pacientii cdrora li se administreazd medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

Steroizii pot determina marirea ficatului (hepatomegalie) cu enzime hepatice serice crescute.

Reactiile de hipersensibilitate sunt posibile, desi rare.

Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, atunci poate aparea o incidenta
ridicata a retentiei placentare si, posibil, metrita si / sau subfertilitate ulterioara.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de aparitie a pancreatitei acute.

Steroizii pot fi corelati cu modificdrile comportamentale la caini si pisici (depresie ocazionald la pisici
si cini, agresivitate la ciini).

Alte reactii adverse, cum ar fi hipertonia, edemul, hipocalcemia, intarzierea cresterii cu cresterea
osului disruptiv si deteriorarea matricei osoase si a tulburérilor oftalmologice (glaucom, cataracta) pot
fi observate dupa administrarea de steroizi.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Datorita faptului ca efectul teratogen al dexametazonei nu este suficient de inteles, administrarea in
timpul gestatiei trebuie efectuata numai cu o indicatie stricta.
Nu utilizati la bovine in ultima treime a gestatiei.



Lactatie:

Atunci cand este utilizat in timpul lactatiei, exista o reducere temporara a productiei de lapte.
in cazul animalelor care alipteazd, se utilizeazi numai dupd o indicatie strictd, deoarece
glucocorticoizii trec in lgpte si pot aparea perturbari ale cresterii animalelor tinere.

alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

- scd slerantei la glicozidele cardiace din cauza deficientei de potasiu

- cresterea pierderilor de potasiu in timpul administrarii concomitente de tiazide si diuretice

- risc crescut de aparitie a ulcerelor gastro-intestinale si a sangerdrilor gastro-intestinale cu utilizarea
concomitentd a antiflogisticii nesteroidiene

- efect scazut al insulinel

- scaderea activitatii glucocorticoidelor atunci cand se utilizeazd medicamente inductori enzimatici

(de exemplu, barbiturice)

- cresterea presiunii oculare atunci cdnd este combinata cu anticolinergice

- efectul redus al anticoagulantelor

- suprimarea reactiilor cutanate in timpul testelor de alergie intracutanata

- slabiciune musculard pronuntata la pacientii cu miastenia gravis in cazul de utilizare concomitenta de
anticolinergice (de exemplu, neostigmina).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare subcutanatd, intramusculara si intravenoasa

Specii Doze

Cabaline si bovine 0,02-0,06 mg dexametazona/kg greutate corporala echivalent cu 0,25 -
0,75 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporala.

Porcine 0,04 — 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporala echivalent cu 0,1 —
0,15 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporala.

Caini si pisici 0,1 — 0,25 mg dexametazond/kg greutate corporald echivalent cu 0,025 —
0,063 ml produs medicinal veterinar per kg greutate corporald.

Pentru o singura utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozarea este asociatd cu cresterea reactiilor adverse. Nu este cunoscut un antidot pentru produs.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 16 zile
Lapte: 4 zile
Porcine:

Carne si organe: 4 zile
Cabaline:

Carne si organe: 16 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE //:DSS

Grupa farmacoterapeuticd: Corticosteroizi pentru uz sistemic, glucOCOrticoizi;\ dex;net;%gé% ‘ '

Codul veterinar ATC: QHO2ABO02 » AT
T o “@x\‘;ﬁ

5.1 Proprietati farmacodinamice . \w//

Dexametazona apartine glucocorticoizilor sintetici. Se formeaza prin introducerea unei a doua legéturi
duble intre pozitiile 1 si 2 din inelul A de cortizol si prin fluorurare in pozitia 9a, precum si prin
metilarea in pozitia 16a. In comparatie cu cortizolul sintetizat in organism, dexametazona este de 25-
30 ori mai eficienta decit cortizolul, in timp ce efectele corticoide minerale sunt foarte scazute.
Dexametazona inhiba sinteza ACTH in controlul hipotalamo-pituitar (feedback negativ), care inhiba
secretia de cortizol in glanda suprarenala si poate duce la insuficienta suprarenal.

Proprietitile sale farmacologice descompun dexametazona dupd absorbtia pasivd in celule.
Dexametazona actioneaza in principal dupa legarea la un receptor citoplasmatic si translocarea in
nucleul celular, de la care afecteaza sinteza proteica a celulei prin afectarea transcrierii si formarii de
ARNm specific.

In general, dexametazona, la fel ca toti glucocorticoizii, are repercusiuni asupra carbohidratilor
(cresterea gluconeogenezei), a proteinelor (mobilizarea aminoacizilor prin procesele metabolice
catabolice) si a metabolismului lipidic (redistribuirea lipidelor), precum si proprietéti antiinflamatorii,
antialergice si imunosupresoare.

5.2 Particularitati farmacocinetice

In organism, dexametazona- sare disodica 21-dihidrogenfosfat este hidrolizata de esteraze, astfel Incat
componenta farmacologic activa a moleculei - dexametazona liberd de alcool - este eliberata.
Dexametazona este legata de proteinele plasmatice in proportie de 70%. Volumul de distributie de 1,2
litri / kg la bovine si cdini indicd o bund penetrare a dexametazonei in tesuturi. Bariera hemato-
encefalica este usor traversata de dexametazond, iar placenta este traversata diferit in functie de specia
animald. Cantititi mici patrund si in lapte.

Dexametazona este metabolizata predominant in ficat in diferiti metaboliti care, dupa reducerea unei
grupdri cetonice, sunt conjugati cu acid sulfuric sau cu acid glucoronic, si excretati in principal prin
rinichi si intr-o masurd mai mica prin bild. Cantitati mici sunt, de asemenea, excretate neschimbate.
Datoritd timpului de injumititire biologic mai mare de 36 de ore, dexametazona este unul dintre
glucocorticoizii cu actiune indelungata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E 1519)
Propilen glicol

Citrat de sodiu
Dihidrogenfosfat de potasiu
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitifi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

624 Precautii speciale pentru depozitare

Asa cum este ambalay htru vanzare: A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A se feri de inghet.

Dupél\prlma Teschidere a ambalajului primar: A se péstra la frigider (2°C ~ 8°C)

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld de tip I de culoarea chihlimbarului de 10 ml cu dop din cauciuc gri si capsule de

aluminiu cu inel albastru FLIP-OFF. Fiecare flacon este ambalat in cutie de carton unitara sau intr-un
container clinic.

Flacoane din sticld de tip II de culoarea chihlimbarului de 50 ml, cu dop din cauciuc gri si capsule de
aluminiu cu inel albastru FLIP-OFF. Fiecare flacon este ambalat in cutie de carton unitara.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190087

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
Data ultimei reinnoiri: 23.04.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

08.2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALIERCORTIN 4 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, caini si pisici
Dexametazona (sub forma de sodiu fosfat)

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
DEXAMETAZONA ..eeiiiiiiiiiiiiee et 4,00 mg
(sub forma de dexametazona sodiu fosfat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
50 ml

5. SPECIH TINTA

Bovine, cabaline, porcine, cdini si pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata, intramusculari si intravenoasa

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 16 zile
Lapte: 4 zile
Porcine:

Carne si organe: 4 zile
Cabaline:

Carne si organe: 16 zile




Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 7 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A se feri de inghet.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar: A se pastra la frigider (2°C — 8°C)

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
Spania

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot {numar}




| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALIERCORTIN 4 mg/ml solutie injectabila
Dexametazona (sub forma de sodiu fosfat)

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
DEXAMELAZONA ..iioviiiiiiiiiiiie ettt e see ettt et e sttt 4,00 mg
(sub formi de dexametazoni sodiu fosfat)

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 m!
50 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata, intramusculari si intravenoasa

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 16 zile
Lapte: 4 zile
Porcine:

Carne si organe: 4 zile
Cabaline:

Carne si organe: 16 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 7 zile.

[j. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



A §

B.PROSPECT
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PROSPECT
CALIERCORTIN 4 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, cini si pisici

1 NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALIERCORTIN 4 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, céini si pisici
Dexametazona (sub formi de sodium fosfat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml solutie contine:

Substanta activa:
DEXAMELAZONE ..ottt et a et eas e ane s 4,00 mg
(sub formi de dexametazoni sodiu fosfat)

Excipient:
Alcool benzilic 9.45 mg

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul paleativ (de sustinere) a urmatoarelor boli la bovine, cabaline, porcine, ciini si
pisici:

- cetoze primare,

- artritd acutd, non-infectioasi, tenosinovita si bursita
- boli inflamatorii neinfectioase sau boli alergice ale pielii.

Atunci cand se utilizeazi dexametazona, indicatia trebuie verificata intotdeauna cu atentie.

5. CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul in:

- ulcere gastro-intestinale existente, rani care se vindeca greu si ulcere, fracturi
- infectii virale sistemice

- imunodeficientd generala

- glaucom, cataracti



« osteoporoza, hipocalcemie

- hipercorticism

- hipertensiune

- pancreatitd

- la bovine in ultima treime a gestatiei
- micoza sistemica

Infectiile bacteriene si parazitare existente trebuie eliminate printr-un tratament adecvat inainte de
inceperea tratamentului cu produsul.

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, la corticosteroizi si la orice alt
excipient al produsului.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, pot apirea reactii de hipersensibilitate.

Corticosteroizii antiinflamatori, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru o gama largd de reactii
adverse. Desi dozele unice mari sunt, in general, bine tolerate, acestea pot induce reactti adverse
severe in cadrul utilizarii pe termen lung si atunci cand se administreaza esteri cu o duratd lungd de
actiune. Asadar, dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu si lung trebuie mentinuta, in general, la
nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

Steroizii propriu-zisi, in timpul tratamentului, pot cauza simptome de tip Cushingoid care presupune
modificarea semnificativa a metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral, de exemplu, se pot
produce redistribuirea grasimii corporale, slibiciune si emaciere musculara si osteoporoza. Steroizii
pot provoca efecte diabetogenice combinate cu tolerantd redusd la glucoza, indusa de steroizi sau
deteriorarea diabetului zaharat existent.

Administrarea sistemicad de corticosteroizi poate determina poliurie, polidipsie si polifagie, in special
in stadiile incipiente ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodicd si hidricd si
hipokaliemie in cadrul utilizdrii termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depunerea de calciu
in piele (calcinoza cutanati).

Steroizii pot creste riscul de trombozi.

Administrarea de steroizi duce la suprimarea ACTH si la atrofia reversibild de inactivitate a glandei
suprarcnale.

S-a observat scaderea pragului convulsiv, posibila manifestare a epilepsiei latente, efecte euforice,
excitatie dupa administrarea de corticosteroizi.

Administrarea corticosteroizilor poate determina atrofia pielii.

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea ranilor si actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la sau
pot exacerba infectiile existente si pot intdrzia vindecarea osoasi si artropatia.

Ulceratia gastro-intestinald a fost raportata la animalele tratate cu corticosteroizi si ulceratia gastro-
intestinald poate fi exacerbata de steroizi la pacientii cdrora li se administreazd medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii.

Steroizii pot determina marirea ficatului (hepatomegalie) cu enzime hepatice serice crescute.

Reactiile de hipersensibilitate sunt posibile, desi rare.

Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, atunci poate apdrea o incidentd
ridicata a retentiei placentare si, posibil, metrita si / sau subfertilitate ulterioara.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de aparitie a pancreatitei acute.

Steroizii pot fi corelati cu modificarile comportamentale la céini si pisici (depresie ocazionala la pisici
si caini, agresivitate la cini).

Alte reactii adverse, cum ar fi hipertonia, edemul, hipocalcemia, intdrzierea cresterii cu cresterea
osului disruptiv si deteriorarea matricei osoase si a tulburarilor oftalmologice (glaucom, cataractd) pot
fi observate dupa administrarea de steroizi.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:
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- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse) T
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.
7. SPECI TINTA
Bovine, cabaline, porcine, ciini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanatd, intramusculara si intravenoasa

Specii Doze

Cabaline si bovine 0,02-0,06 mg dexametazona/kg greutate corporala echivalent cu 0,25 —
0,75 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporala.

Porcine 0,04 — 0,06 mg dexametazona/kg greutate corporald echivalent cu 0,1 —

0,15 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporala.

Caini si pisici 0.1 — 0,25 mg dexametazona/kg greutate corporald echivalent cu 0,025 —
0.063 ml produs medicinal veterinar per kg greutate corporali.

Pentru o singura utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsul medicinal veterinar daca observati semne vizibile de deteriorare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

Camne si organe: 16 zile
Lapte: 4 zile
Porcine:

Carne i organe: 4 zile
Cabaline:

Carne si organe: 16 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C,
A se feri de inghet.



DBupa prima deschidere a ambalajului primar: A se pastra la frigider (2°C — 8°C)

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcatd pe eticheta flaconului si pe cutia de
carton dupd EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 7 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Din cauza continutului de propilen glicol, uneori pot aparea reactii de soc care pun viata in pericol. De
aceea, solutia de injectare trebuie administratd lent si sd aibd aproximativ temperatura corpului. La
primele semne de intoleranta, injectia trebuie opritd si, daca este necesar, trebuie initiat un tratament
de antisoc.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tratamentul cu glucocorticoizi, precum acest produs, poate duce la un mod sever de infectie. In cazul
infectiilor, medicul veterinar curant trebuie sa fie consultat.

Contraindicatiile relative care necesitd precautii speciale sunt:

- Diabetul zaharat (controlul valorilor sanguine si, daca este necesar, cresterea dozei de insulind)
- insuficienta cardiaca congestivd (monitorizare atent3)

- insuficienta renala cronicd (monitorizare atenti)

- epilepsia (evitati terapia pe termen lung)

Utilizarea glucocorticoizilor trebuie efectuata numai dupa o indicatie stricta la:

- animale in crestere si animale batrine

- animale sugare

- animalele gestante, datorita efectului insuficient clarificat, posibil teratogen al dexametazonei
- cabaline, deoarece poate sa apara ca o complicatie laminita indusa de glucocorticoid.

Pentru vaccindri, trebuie mentinut un interval adecvat intre tratamentul cu glucocorticoizi. Imunizarea
activa nu trebuie efectuata in timpul si pana la 2 sdptimani dupd tratamentul cu glucocorticoizi.
Formarea unei imunitati suficiente poate fi, de asemenea, afectatd in cazul inoculdrilor protectoare
care au avut loc cu pana la 8 saptiméni inainte de inceperea tratamentului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexametazona si alcool benzilic trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomandi ca femeile gravide si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar,

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsulut sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.




Utilizare in perioada de gestatie. lactatie sau in perioada de ouat: : ‘

Gestatie:

Datoritd faptului ca efectul teratogen al dexametazonei nu este suficient de inteles, administrarea in
timpul gestatiei trebuie efectuatd numai cu o indicatie stricta.
Nu utilizati la bovine in ultima treime a gestatiei.

Lactatie:

Atunci cand este utilizat in timpul lactatiei, exista o reducere temporari a productiei de lapte.
In cazul animalelor care aldpteazd, se utilizeazi numai dupid o indicatie strictd, deoarece
glucocorticoizii trec in lapte si pot aparea perturbari ale cresterii animalelor tinere.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

- scaderea tolerantei la glicozidele cardiace din cauza deficientei de potasiu

- cresterea pierderilor de potasiu in timpul administrarii concomitente de tiazide si diuretice

- risc crescut de aparitie a ulcerelor gastro-intestinale si a sangerarilor gastro-intestinale cu utilizarea
concomitenta a antiflogisticii nesteroidiene

- efect scazut al insulinei

- scaderea activitatii glucocorticoidelor atunci cand se utilizeazd medicamente inductori enzimatici

(de exemplu, barbiturice)

- cresterea presiunii oculare atunci cand este combinatd cu anticolinergice

- efectul redus al anticoagulantelor

- suprimarea reactiilor cutanate in timpul testelor de alergie intracutanata

- slabiciune musculara pronuntata la pacientii cu miastenia gravis in cazul de utilizare concomitenta de
anticolinergice (de exemplu, neostigmina).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradozarea este asociata cu cresterea reactiilor adverse. Nu este cunoscut un antidot pentru produs.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfcl de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

-

15. ALTE INFORMATII

10 ml
50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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>
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
«  reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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