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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexametazond 4,00 mg (sub forma de dexametazond sodiu fosfat)

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

Compozitia  cantitativd, dacad  aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E 1519)

9,45 mg

Propilen glicol

Citrat de sodiu

Dihidrogenfosfat de potasiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, cai, porci, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul paleativ (de sustinere) a urméatoarelor afectiuni:

- cetoze primare

- artritd acutd, non-infectioasd, tenosinovita si bursitd
- boli inflamatorii neinfectioase sau boli alergice ale pielii

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati in:

- ulcere gastro-intestinale existente, réni care se vindecd greu si ulcere, fracturi

- infectii virale sistemice

- imunodeficienta generald
- glaucom, cataractd

- osteoporozd, hipocalcemie
- hipercorticism

- hipertensiune

- pancreatitd

- la bovine in ultima treime a gestatiei
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3.4 At’éq;'xﬁ;ﬁh‘r{-speciale

ile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare dintre

Pentru -vaccindri trebuie mentinut un interval adecvat intre tratamentul cu glucocorticoizi. Imunizarea
activd nu trebuie efectuatd in timpul si pana la 2 sdptimani dupd tratamentul cu glucocorticoizi.
Formarea unei imunitati suficiente poate fi, de asemenea, afectata in cazu) inocularilor protectoare
care au avut loc cu pani la 8 sdptamani inainte de inceperea tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Din cauza continutului 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 oprita si, daca este necesar, trebuie initiat un fratament
de antisoc.

Tratamentul cu glucocorticoizi, precum acest produs medicinal veterinar, poate conduce la o infectie
severa. In cazul infectiilor, medicul veterinar curant trebuie sa fie consultat.

Atunci cand se utilizeazi dexametazona, indicatia trebuie verificata intotdeauna cu atentie.
Contraindicatiile relative care necesita precautii speciale sunt:

- Diabetul zaharat (controlul valorilor sanguine i, dac este necesar, cresterea dozei de insulind)
- insuficienta cardiacd congestivd (monitorizare atentd)

- insuficienta renald cronicd (monitorizare atentd)

- epilepsia (evitati terapia pe termen lung)

Utilizarea glucocorticoizilor trebuie efectuatd numai dupd o indicatie stricta la:

- animale in crestere si animale batrane

- animale sugare

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

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

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

Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, produsul medicinal veterinar nu trebuie
administrat de cétre femeile insércinate.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aritati medicului prospectul
sau eticheta.

Spalati-vd pe méini dupi utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse . N
C R NATION
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Bovine, cai, porci, cdini si pisici

Rar Hipersensibilitate
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale

tratate):

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi estimata din | Sindromul Cushing!,
datele disponibile) Diabet zaharat?,

Poliurie?, Polidipsie®, Polifagie®
Calcinoza cutanatd

Tulburdri electrolitice (retentie de sodiu, retentie
de api, hipokaliemie)*

Tromboza®

Afectiuni ale glandei suprarenale®

Efect euforic, Excitatie,

Scaderea pragului convulsiv, epilepsie’
Subtierea pielii

Vindecare intérziata®

Imunosupresie’,

Artropatie,

Ulceratie'®

Hepatomegalie, enzime hepatice crescute
Retentie placentard!!, metrita'?, subfertilitate'”
Pancreatita acutd!®

Agresivitate!4

Depresie!*?

Hipertensiune, edem, hipocalcemie

Rata de crestere redusa !¢

Glaucom, cataractd

Slabiciune musculara

Osteoporoza

lcare implicd o modificare semnificativd a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de exemplu poate rezulta redistribuirea grasimii corporale si risipa

2 combinate cu tolerantd redusd la glucoza, indusd de steroizi sau deteriorarea diabetului zaharat
existent

3 In primele etape ale terapiei

“1n utilizare pe termen lung

5 Risc crescut

6 atrofia reversibild a inactivitatii glandei suprarenale din cauza suprimarii ACTH indusa de steroizi

7 Manifestarea epsilepsiei latente

$ de rani si oase

9 rezistentd slabitd sau exacerbare a infectiilor existente

10 %4 tractul gastro-intestinal, poate fi exacerbatd de steroizi la pacientii cérora li s-au administrat
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii

I gtunci cand este utilizat pentru inducerea fatarii la bovine

12 posibile efecte secundare atunci cand este utilizat pentru inducerea fatarii la bovine

13 Risc crescut

1 la caini

13 La pisici

16 fntArzierea cresterii cu perturbarea cresterii osoase si deteriorarea matricel osoase
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Raportarea evenim;c?tjtelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului mediciﬁ_%a{ veterinar. Rapoartele se trimit de preferinfa prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizdtiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nation “19\\cpm\pe‘f€:§t¢ prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respectives
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3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Datorita faptului c& efectul teratogen al dexametazonel 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, existd o reducere temporard a productiel de lapte.
fn cazul animalelor care alipteazi se utilizeazi numai dupd o indicatie strictd, deoarece
glucocorticoizii trec in lapte si pot aparea perturbiri ale cresterii animalelor tinere.

3.8 Interactiunea 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
concomitentd 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 combinata cu anticolinergice

- efectul redus al anticoagulantelor

- suprimarea reactiilor cutanate in timpul testelor de alergie intracutanata

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

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare subcutanati, intramusculard si intravenoasa

Specii Doze

Cai si bovine 0,02-0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald echivalent cu 0,25 -
0,75 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporald.

Porci 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 pisicl 0,1 — 0,25 mg dexametazond/kg greutate corporald echivalent cu 0,025 —
0,063 ml produs medicinal veterinar per kg greutate corporala.

Pentru o singura utilizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclu
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si anti
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

g~

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

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

Carne si organe: 4 zile
Cai:

Carne si organe: 16 zile
Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: : QH02AB02
4.2 Farmacodinamie

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 §i prin
metilarea In pozitia 16a. In comparatie cu cortizolul sintetizat in organism, dexametazona este de 25-
30 ori mai eficienti decat cortizolul, in timp ce efectele corticoide minerale sunt foarte scézute.
Dexametazona inhibd sinteza ACTH in controlul hipotalamo-pituitar (feedback negativ), care inhiba
secretia de cortizol in glanda suprarenald si poate duce la insuficientd suprarenald.

Proprietitile sale farmacologice se dezvoltd prin absorbtia pasivi a dexametazonei in celule.
Dexametazona actioneazd in principal dupa legarea la un receptor citoplasmatic si translocarea in
nucleul celular, de la care afecteazi 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 proprietati antiinflamatorii,
antialergice si imunosupresoare.

4.3 Farmacocinetica

in organism dexametazona- sare disodica 21-dihidrogenfosfat este hidrolizatd de esteraze, astfel incat
componenta farmacologic activd a moleculei - dexametazona liberd de alcool - este eliberatd.
Dexametazona este legati de proteinele plasmatice in proportie de 70%. Volumul de distributie de 1,2
litri / kg la bovine si cini indicd o bund penetrare a dexametazonei in tesuturi. Bariera hemato-
encefalici este usor traversatd de dexametazond, iar placenta este traversatd diferit in functie de specie.
Cantititi mici patrund si in lapte.

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



5. INFORMATII FARMACEUTICE

.5.1 Incompatibilitd{i majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla 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 unitard 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.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190087

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.04.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI
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Tunie 2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

| TADD AN

"
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. S INATOR T

-

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETARE



INFORMATII C&RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| CUTIE DE CARTON

[1.  DENUMIREA/PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
i

CALIERCORTIR 4 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, cai, cdini i pisict

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
DD XATNEEAZONA «vveeeeeeeeeeeeeereessasreresesetaeesesereessererassssannaesasssassireeesasbnnnseanrsas s rasees e s 4,00 mg
(sub formi de dexametazond sodiu fosfat)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
50'ml

[ 4. SPECI TINTA

Bovine, cai, porci, cdini i pisici.

/5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanaté, intramusculard si intravenoasa

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

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

Carne si organe: 4 zile
Cai:

Carne si organe: 16 zile

Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul uman.

[ 8. DATA EXPIRARII

Exp {lund/an}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 7 zile.
11



Dupi deschidere, se va utiliza pand la ..............

D. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 30 °C.
A se feri de Inghet.
Dupi prima deschidere a ambalajului primar: A se péstra la frigider (2°C - 8°C)

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

Fll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

! 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190087

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMIgM"HE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE

pRIMAREW
i

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LRI

.

e N
CXLIERGORTIN 4 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci, cai, cdini si pisici
Faga P

v

i

TZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

-

Fiecare ml contine:
DD EXAITIETAZONEA . vveereveeeeeeeesseesiseeesseansneeesstsesrneaasnsaess e s nessibss e n bt s s b s sttt s st 4,00 mg
(sub form# de dexametazond sodiu fosfat)

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII

Exp {lund/an}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 7 zile.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

reajdilusului medicinal veterinar
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T&IER&QRT%NZI mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, cal, caini si pisici
,VF":?A*JM:? ) N

2 Coﬂufiibmgle
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
DDEXAITIELAZOMA «.vvveereeeeeereeeiuteeeeseesesseassaeeasrerobsesasa s e ranae s b b e s e s s s nn s n et a e ettt 4,00 mg
(sub formi de dexametazona sodiu fosfat)

Excipient:
Alcool benzilic

Solutie limpede, incolora.
3. Specii tintd

Bovine, cai, porci, cdini si pisicl.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul paleativ (de sustinere) a urmétoarelor afectiuni:
- cetoze primare

- artritd acutd, non-infectioasd, tenosinovita si bursitd

- boli inflamatorii neinfectioase sau boli alergice ale pielii

5. Contraindicatii
Nu utilizati In:

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

- imunodeficienta generala

- glaucom, cataractd

- osteoporozi, hipocalcemie

- hipercorticism

- hipertensiune

- pancreatitd

- la bovine in ultima treime a gestatiei

- micoz4 sistemica

Nu utilizati 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
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Pentru vaccindri trebuie mentinut un interval adecvat intre tratamentul cu glucocomce{zi’ Amunizarea
activd nu trebuie efectuatd in timpul si pana la 2 siptiméani dupi tratamentul cu' ﬁgc@cqrtlcle
Formarea unei imunitati suficiente poate fi, de asemenea, afectatd in cazul mocularx 1: prof&tbare
care au avut loc cu pind la 8 sdptaméni inainte de inceperea tratamentului. 5

&

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Din cauza continutului de propilen glicol, uneori pot apérea 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 intolerantd, injectia trebuie opritd si, dacd este necesar, trebuie initiat un tratament

de antisoc.

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

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

Contraindicatiile relative care necesitd precautii speciale sunt:

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

insuficienta renald cronica (monitorizare atentd)

epilepsia (evitati terapia pe termen lung)

Utilizarea glucocorticoizilor trebuie efectuatd numai dupa o indicatie stricta la:

- animale in crestere si animale batrane

- animale sugare

- animalele gestante, datoriti efectului insuficient clarificat, posibil teratogen al dexametazonei
- cai, deoarece poate si apard ca o complicatie laminita indusi de glucocorticoid.

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

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

Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, produsul medicinal veterinar nu trebuie
administrat de céatre femeile insdrcinate.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul
sau eticheta.

Spilati-va pe méaini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie:

Datorita faptului ca efectul teratogen al dexametazonei nu este suficient de inteles, administrarea in
timpul gestatiei trebuie efectuatd numai cu o indicatie stricta.
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Interaoﬁungacu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

- sciiderea tolerantei la glicozidele cardiace din cauza deficientei de potasiu

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

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

- efect sciizut al insulinei

- scaderea activitatii glucocorticoidelor atunci cénd se utilizeaza medicamente inductori enzimatici

(de exemplu, barbiturice)

- cresterea presiunii oculare atunci cand este combinati cu anticolinergice

- efectul redus al anticoagulantelor

- suprimarea reactiilor cutanate in timpul testelor de alergie intracutanatd

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

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

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

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

7.  Evenimente adverse

Bovine, cai, porci, cini si pisici

Rar Hipersensibilitate
(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale

tratate):

Frecventa nedeterminati (nu poate fi estimatd din | Sindromul Cushing’,
datele disponibile) Diabet zaharat?,

Poliurie®, Polidipsie®, Polifagie?

Calcinoza cutanatd

Tulburdri electrolitice (retentie de sodiu, retentie
de apa, hipokaliemie)*

Trombozd’

Afectiuni ale glandei suprarenale®

Efect euforic, Excitatie,

Sciderea pragului convulsiv, epilepsie’

Subtierea pielii

Vindecare intarziata®

Imunosupresie’,

Artropatie, J
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Ulceratie!®

Hepatomegalie, enzime hepatice cre
Retentie placentard'!, metritd'?, sub
Pancreatitd acuta'?
Agresivitate!4
Depresie!®!t
Hipertensiune, edem, hipocalcemie e q\\l‘*
Rata de crestere redusa '6 o
Glaucom, cataractd
Slabiciune musculara
Osteoporoza

lcare implicd o modificare semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de exemplu poate rezulta redistribuirea grasimii corporale si risipa

2 combinate cu tolerantd redusa la glucoza, indusd de steroizi sau deteriorarea diabetului zaharat
existent

3 In primele etape ale terapiei

4 In utilizare pe termen lung

3 Risc crescut

6 atrofia reversibild a inactivitdtii glandei suprarenale din cauza supriméarii ACTH indusa de steroizi

7 Manifestarea epsilepsiei latente

% de réni si oase

I rezistentd slabitd sau exacerbare a infectiilor existente

19 4n tractul gastro-intestinal, poate fi exacerbatd de steroizi la pacientii carora li s-au administrat
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii

" atunci cand este utilizat pentru inducerea fatarii la bovine

12 posibile efecte secundare atunci cand este utilizat pentru inducerea fatarii la bovine

13 Risc crescut

' a caini

1 La pisici

16 intdrzierea cresterii cu perturbarea cresterii osoase si deteriorarea matricei osoase

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare subcutanatd, intramusculard si intravenoasa

Specii Doze

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

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

Céini si pisici 0,1 — 0,25 mg dexametazond/kg greutate corporala echivalent cu 0,025

0,063 ml produs medicinal veterinar per kg greutate corporala.

Pentru o singurd utilizare.



5

privind administrarea corecta

(U

v ;‘ . . . . .
ﬁ@ﬁsﬁl medicinal veterinar daca observati semne vizibile de deteriorare.

10.  Perioade de asteptare

Bovine:

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

Carne si organe: 4 zile

Cai:

Carne si organe: 16 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul uman.
11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micé de 30 °C.

A se feri de Inghet.

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

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

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 7 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalaj

190087

Flacoane din sticla 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 unitard sau intr-un

container clinic.
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Flacoane din sticla de tip Il 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. .

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

'15, Data ultimei revizuiri a prospectului

06.2025

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonegs, 26

Poligono Industrial El Ramassa

Les Franqueses del Vall¢s, Barcelona
08520 SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
Strada Libertatii nr. 13
420155- Bistrita
Bistrita-Nasaud, Romania
Tel.: +40 735859936
e-mail: office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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