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f :E] LVASONE 2 mg/ml solutie injectabila, pentru cabaline, bovine, cdini si pisici.
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X DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Newry

Co.Down,

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLVASONE 2 mg/ml solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, ciini si pisici.
Fosfat de dexametazona ca sare sodica

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

Fiecare mililitru contine:
Substanti activi:

Fosfat de dexametazona ca sare sodica 2 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 20 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Dexametazona este un corticosteroid sintetic cu o actiune antiinflamatorie puternica.

Colvasone este indicat pentru:

(1) Tratamentul intravenos in cazurile in care se indici terapia de urgentd, in special in soc §i colaps
circulator, febri, mastite acute si arsuri.

(2) Tratamentul acetonemiei (cetoza) la bovine. Dexametazona are o actiune glucogend marcanta.
(3) Combaterea starilor inflamatorii: produsul va diminua inflamatia si este indicat in

tratamentul artritelor, laminitelor, dermatitelor la cabaline, bovine, ciini si pisici.

5. CONTRAINDICATII

Corticoterapia sistemicd este in general contraindicata la animalele cu boli renale §i diabet zaharat.

6. REACTII ADVERSE

in timpul tratamentului steroizii insisi pot determina simptome Cushingoide, implicand alterari
semnificative ale metabolismului grisimilor, carbohidratilor, protemelor si ale mineralelor, cum ar fi
redistribuirea gra51m11 in organism, scaderca masei musculare si osteoporozi. In timpul tratamentului,
dozele eficiente suprimd axul hipotalamo-hipofizar-adrenal. Dupa terminarea tratamentului, simptomele
insuficientei adrenale pot culmina cu atrofia adreno-corticala §i aceasta poate pune animalul in
imposibilitatea de a raspunde corespunzitor in situatii de stres. Asadar, se vor minimaliza problemele




insuficientei adrenale consecutiv tratamentului, de exemplu, reducerea graduala a dozei (
a se vedea textul standard).

Actiunea sistemica a corticosteroizilor poate determina poliuria, polidipsia si polifagia, in
fazele initiale ale tratamentului. Unii corticosteroizi pot determina retentia apei §i a sodiului
hipokalemie in cazul utilizirii pe termen lung.

Corticoizii sistemici determind depuneri de calciu in piele (calcinosis cutis). Corticosteroizii pot intirzia
vindecarea plégilor, iar actiunea lor imunosupresivi poate slibi rezistenta la infectii sau le poate exacerba.

La animalele tratate cu corticosterozi s-au inregistrat ulcerafii gastrointestinale, iar acestea pot fi
exacerbate de catre steroizi la pacientii tratati cu antiinflamatorii nesteroidici §i la animalele tratate cu
corticosteroizi care aveau leziuni ale maduvei spindrii. Steroizii pot determina hepatomegalie cu cresterea

enzimelor hepatice serice.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ciini, pisici

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

Administrare pe cale intravenoasi sau intramusculara.
Se vor respecta conditiile generale de asepsiec.

Dozare:

Cabaline si bovine: 1 ml /25 kg greutate corporala
Caini i pisict: 1 m1/10 kg greutate corporald
De exemplu:

Cabaline: 500 kg - 20 ml
Bovine: 400 kg - 16 ml

Caini: 10 kg - 1 ml

Pisici: 5kg - 0,5 ml

Pentru o dozare cit mai corectd, in cazul utilizirii la animale mici se vor utiliza seringi gradate.
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se cunosc.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este permisa sacrificarea animalelor pentru consumul uman in timpul tratamentului.

Bovine (came): 8 zile.
Cabaline (came): 21 zile.
Bovine (lapte): 72 ore de la ultimul tratament.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.
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X st la temperaturd mai micd de 25°C.
PIPefioadade valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:2 ani.

. Perioada de valabilitate dupa prima deschiderc a ambalajului primar:28 zile.
Aruncati produsul neutilizat.

N

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Corticosteroizii antiinflamatorii ca dexametazona, sunt cunoscuti ca avand o serie de efecte secundare. In
timp ce o singurd doza crescuti este in gencral bine toleratd, ei pot induce o serie de efecte secundare
severe in cazul utilizdrii pe termen lung si cind se administreazi esteri cu duratd lungd de actiune.
Dozarea pe termen mediu si lung trebuic asadar menfinutd la minimum necesar pentru evitarea

simptomelor nedorite.

Nu se recomandi utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Administrarea in timpul gestafiei
timpurii a determinat anormalititi fetale la animalele de laborator. Administrarea n ultima fazi a gestatiei

poate determina fitare prematura sau avort.

In caz de infectie bacteriana, tratamentul antibacterian se recomanda doar cind sunt folositi steroizi. In caz
de infectie virald, steroizii pot inrdutiti sau gribi evolutia bolii.

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticld de culoarea chihlimbarului de tip II de 50 ml, 100 ml, inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic §i cu inel de aluminiu, in cutie dc carton, confinind o solutie apoasa clard si sterila.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactai
reprezentantul local al detindtorului autorizatici de comercializare.
MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Marc, Tel/Fax: 0262-211.964;
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3. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mililitru contine:

Substanti activi:
Fosfat de dexametazoni ca sare sodica 2 mg

Excipient ( excipienti):
Alcool benzilic 20 mg/ml
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, ciini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificatia speciilor tinti

Dexametazona este un corticosteroid sintetic cu o actiune antiinflamatorie puternica.

Colvasone este indicat pentru;
(1) Tratamentul intravenos in cazurile in care se indica terapia de urgenta, in special in soc si colaps

circulator, febra, mastite acute si arsuri.
(2) Tratamentul acetonemiei (cetoza) la bovinc. Dexametazona are o actiune glucogend marcanta.

(3) Combaterea stirilor inflamatorii: produsul va diminua inflamatia si este indicat in
tratamentul artritelor, laminitelor, dermatitelor la cabaline, bovine, caini §i pisici.

4.3 Contraindicatii

Corticoterapia sistemici este in general contraindicata la animalele cu boli renale §i diabet zaharat.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Utilizarea produsului la cabaline poate determina laminita, astfel cid se impune o supraveghere atenta pe
durata tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare l1a animale.

Corticosteroizii antiinflamatorii ca dexametazona, sunt cunoscuti ca avand o serie de efecte secundare. In
timp ce o singurd dozd crescutd este in gencral bine toleratd, ei pot induce o serie de efecte secundare
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simptomelor nedorite.

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

in caz de autoinjectare, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului ambalajul.
Produsul nu trebuie administrat de femei insarcinate.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In timpul tratamentului steroizii ingisi pot determina simptome Cushingoide implicand alterari
semnificative ale metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si ale mineralelor, cum ar fi
redistribuirea grasimii in organism, sciderca masei musculare si osteoporoza. In timpul tratamentulu,
dozele eficiente suprimd axul hipotalamo-hipofizar-adrenal. Dupd terminarea tratamentului, simptomele
insuficienfei adrenale pot culmina cu atrofia adrenocorticald §i aceasta poate pune animalul in
imposibilitatea de a rispunde corespunzitor in situafii de stres. Asadar, se vor minimaliza problemele
insuficientei adrenale consecutiv tratamentului, de exemplu, reducerea graduala a dozei (pentru amdnunte,

a se vedea textul standard).

Actiunea sistemica a corticosteroizilor poate determina poliuria, polidipsia si polifagia, in mod deosebit in
fazele inifiale ale tratamentului. Unii corticosteroizi pot determina retentia apei si a sodiului §i pot cauza

hipokalemie in cazul utilizarii pe termen lung.

Corticoizii sistemici determini depuneri de calciu in piele (calcinosis cutis). Corticosteroizii pot intdrzia
vindecarea plagilor, iar actiunea lor imunosupresivi poate slibi rezistenta la infectii sau le poate exacerba.

La animalele tratate cu corticosterozi s-au inregistrat ulcerafii gastrointestinale, iar acestea pot fi
exacerbate de citre steroizi la pacientii tratali cu antiinflamatorii nesteroidici i la animalele tratate cu
corticosteroizi care aveau leziuni ale miduvei spindrii. Steroizii pot determina hepatomegalie cu cresterea

enzimelor hepatice serice.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Nu se recomanda utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante.

Administrarea in timpul gestatiei timpurii a determinat anormalitati fetale la animalele de laborator.
Administrarea in ultima fazi a gestatiei poate determina fatare prematura sau avort.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In caz de infectie bacteriand, tratamentul antibacterian se recomanda doar cand sunt folositi steroizi.
In caz de infectie virald, steroizii pot inrdutati sau grabi evolutia bolii.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare pe cale intravenoasa sau intramusculara.
Se vor respecta conditiile generale de asepsie.

Dozare:
Cabaline si bovine: 1 ml /25 kg greutate corporald v :




1 ml /10 kg greutate corporala

500 kg - 20 ml
400 kg - 16 ml
10 kg - 1 ml

Skg - 0,5 ml

Pentru o dozare cAt mai corectd, in cazul utilizarii la animale mici se vor utiliza seringi gradate.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz:

Intensificarea efectelor descrise la pct. 4.6. Nici un tratament nu este specificat.

4.11 Timp de asteptare:

Nu este permisi sacrificarea animalelor pentru consumul uman in timpul tratamentului.
Bovine (carne): 8 zile.

Cabaline (carne): 21 zile.
Bovine (lapte): 72 ore de la ultimul tratament.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Corticosteroizi pentru uz sistemic.
Codul veterinar ATC: QH02AB02

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Dexametazona este un glucocorticoid sintetic de 30-35 de ori mai puternic decdt cortizolul ca §i agent

anti-inflamator. Mecanismul actiunii corticosteroizilor la nivel celular rimane neclard, chiar daca mai
multe mecanisme au fost propuse. Eviden{a arati ci corticosteroizii sunt capabili de a de-reprima
transformarea DNA in ARNm in nucleul de celule {intd. Alte mecanisme propuse pentru actiunca
corticosteroizilor includ mirirea nivelelor celulare a AMP-ului ciclic ce fac posibil inhibitia steroidd a
fosfodiesterazelor care ar metaboliza de altfcl AMP-ul ciclic. Cateva dintre actiunile anti-inflamatoare a
corticosteroizilor se datoreazi inhibitiei sintezei prostaglandinei prin suprimarea eliberérii de arahidonat,
precursor de prostaglandine din membranele celulare.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Atunci cind se administreazi intramuscular este cunoscut din literatura de specialitate cd esterii fosfat

sunt absorbiti i distribuifi in organism in cdtcva minute pand la cateva ore. Dau un raspuns prompt, care
este mentinut timp de aproximativ 48 de ore. Tr la bovine, cabaline i cdini este atins in 20 de minute
dupi administrarea intramusculard. T variazi in functie de specie intre 5 §i 20 de ore. Dupa absorbtie in
sange, aproximativ 10 pana la 15 la sutd din dexametazona nu este legata. Glucocorticoizii sunt
metabolizati in ficat §i se excreta pe cale renald.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Dihidrogenofosfat de sodiu

Fosfat acid de sodiu
Edetat disodic




Alcool benzilic
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Aruncati produsul neutilizat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticli de culoarea chihlimbarului de tip II de 50 ml, 100 ml, inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic si cu inel de aluminiu, in cutie de carton, contindnd o solutie apoasa clara si sterila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate si 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. DETIN[\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co.Down,
Irlanda de Nord

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

30.08.2002

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd doar pe bazi de refetd veterinard.
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yATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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2o A FIX€OANE DIN STICLA DE 50 ML SI 100 ML

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLVASONE 2 mg/ml solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, cdini i pisici.
Fosfat de dexametazoni ca sare sodicd

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare mililitru contine: Fosfat de dexametazoni ca sare sodicd 2 mg
Excipienti: alcool benzilic

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml

| 5. SPECIH TINTA

Cabaline, bovine, caini, pisici

| 6. INDICATI

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de tilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este permisa sacrificarea animalelor pentru consumul uman in timpul tratamentului.
Bovine (carne): 8 zile.

Cabaline (carne): 21 zile.
Bovine (lapte): 72 ore de la ultimul tratament.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte'de ufilizare;

| 10. DATA EXPIRARII




EXP: {luna/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véinz

Dupa prima deschidere a ambalajului primar a se utiliza in 28 zile.
Aruncati produsul neutilizat.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25°C.

'| 13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

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

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Norbrook Laboratories Limited

Newry

Co.Down,

Irlanda de Nord
[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot{numar}
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ey C“E'FI(IE DE CARTON PENTRU FLACOANE DE 50 ML S1100 ML

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLVASONE 2 mg/ml solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, ciini si pisici.
Fosfat de dexametazona ca sare sodica

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare mililitru contine: Fosfat de dexametazona ca sare sodicd 2 mg
Excipienti: alcool benzilic

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, caini, pisici

| 6. INDICATII

Dexametazona este un corticosteroid sintetic cu o actiune antiinflamatorie puternica.

Colvasone este indicat pentru:

(1) Tratamentul intravenos in cazurile in care se indica terapia de urgentd, in special in soc si colaps
circulator, febra, mastite acute i arsuri.

(2) Tratamentul acetonemiei (cetoza) la bovinc. Dexametazona are o actiune glucogend marcanta.
(3) Combaterea stérilor inflamatorii: produsul va diminua inflamatia si este indicat in

tratamentul artritelor, laminitelor, dermatitelor la cabaline, bovine, cdini §i pisici.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare pe cale intravenoasi sau intramusculara.
Se vor respecta condifiile generale de asepsie.

Dozare:
Cabaline si bovine: 1 ml /25 kg greutate corporalad
Caini sl pisici: I ml/10 kg greutate corporala

Pentru o dozare cat mai corectd, in cazul utilizirii la animale mici se vor utlhza seringi gradate.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE




Nu este permisi sacrificarea animalelor pentru consumul uman in timpul tratamentului. g8
Bovine (carne): 8 zile. =P -
Cabaline (camne): 21 zile. 5‘5{) (S
Bovine (lapte): 72 ore de la ultimul tratament. ‘Qf’o‘&'?mm“@;\‘:‘
N 2 Miga WSS,
[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ "\TSW

Cititi prospectul inainte de utilizare:

10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:2 ani.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar a se utiliza in 28 zile.
Aruncati produsul neutilizat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.

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

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co.Down,

Irlanda de Nord

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numr}






