[ Vers,iunea 8.1,01/2017]

{',

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 8 :D

CORTEXONAVET 2 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, c4ini si“{»isici:
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Dexametazona 2,0 mg
(sub forma de dexametazona fosfat de sodiu)

Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline, porcine, cdini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Cabaline, bovine, porcine, cdini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

Bovine:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).
Inducerea parturitiei.

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

4.3 Contraindicatii

Cu exceptia situatiilor de urgenta, nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficientd
renald, insuficientd cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice sistemice.
Nu se utilizeazi la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau cornean sau demodicoza.

Nu se administreazi intra-articular atunci cand se constata existenta unor fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasa aseptica.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare dintre
excipientii produsului.



Consultati secﬁgpea 4.7.

4.4 A'te‘ngiojt;i;'i speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existé.'ﬁ

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se stie ¢4 corticosteroizii antiinflamatori, precum dexametazona, au o gama variata de efecte secundare.
Desi dozele ridicate unice sunt, in general, bine tolerate, aceste substante pot provoca efecte secundare
severe in cazul utilizdrii pe termen lung si cand sunt administrati esteri cu o duratd de actiune
indelungatd. Prin urmare, dozarea in cazul utilizarii pe termen mediu si lung trebuie redusa la minimul
necesar, pentru a controla simptomele.

Reactia la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizati la intervale regulate de timp de cétre medicul
veterinar.

S-a raportat ci utilizarea corticosteroizilor la cabaline provoaca laminita. Prin urmare, cabalinele tratate
cu astfel de produse trebuie monitorizate frecvent pe parcursul perioadei de tratament.

In timpul tratamentului, dozele eficiente suprima axa hipotalamo-pituitara-adrenald. Dupa incetarea
tratamentului, pot apirea simptome de insuficienta adrenald, inclusiv atrofie adrenocorticald, ceea ce
poate face ca animalul sd nu poati reactiona in mod adecvat in situatii de stres. Prin urmare, ar trebui
luate in considerare mijloace de reducere la minimum a problemelor de insuficientd adrenala dupé
incetarea tratamentului (vezi textele standard pentru discutii suplimentare).

Din cauza proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie luate precautii speciale atunci cand
produsul se utilizeaza la animale cu un sistem imunitar slabit.

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea ranilor si actiunile imunosupresoare pot sldbi rezistenta sau sa
exacerbeze infectiile existente. In prezenta infectiei bacteriene, includerea medicamentului
antibacterian este de obicei necesara atunci cand sunt utilizati steroizi. In prezenta infectiilor virale,
steroizii pot agrava sau gribi evolutia bolii.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si a inducerii parturitiei, administrarea de corticosteroizi trebuie sa
conduci la o imbunatitire a semnelor clinice, mai degraba decat la o vindecare.

Afectiunea de baza ar trebui sd fac obiectul unor investigatii suplimentare. Atunci cind sunt tratate
grupuri de animale, se utilizeazi un ac de aspirare, pentru a evita perforarea excesiva a dopului.

Dupi administrarea intra-articulara, utilizarea articulatiei ar trebui redusd la minim timp de o lund, iar
articulatia nu ar trebui supusi niciunei interventii chirurgicale timp de opt sdptdmani de la utilizarea
acestei cdi de administrare.

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

Trebuie luate precautii pentru a evita auto-injectarea accidentala.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la dexametazona sau la oricare dintre excipienti ar trebui sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.




Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati bine zona sub
jet de apa curata.

Spélati-vd pe miini dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
in cazuri foarte rare, pot apdrea reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in cursul unui
tratament)

- 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 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de I animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Steroizii singuri, in timpul tratamentului, pot provoca simptome Cushingoid, implicAnd modificari
semnificative ale metabolismului lipidelor, carbohidratilor, proteinelor si mineralelor; de exemplu, se
poate produce redistribuirea grasimii corporale, slabiciune si pierdere musculari si osteoporoza.

Corticosteroizii cu administrare sistemicid pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in
fazele timpurii ale tratamentului. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodici si retentia apei si
hipokalemie in cazul utilizérii pe termen lung.

A fost raportat ulcer gastrointestinal la animalele tratate cu corticosteroizi si la animalele cu traumatisme
ale maduvei spinarii. Steroizii pot provoca marirea ficatului (hepatomegalie), marind nivelul de enzime

hepatice serice.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de pancreatiti acuti. Alte reactii adverse posibile asociate
cu utilizarea corticosteroizilor includ laminita la cai si reducerea productiei de lapte la bovine.

Utilizarea corticosteroizilor poate provoca modificéri ale parametrilor biochimici si hematologici ai
sangelui. Se poate produce hiperglicemie tranzitorie.

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

Gestatie:

Pe langd utilizarea produsului pentru inducerea parturitiei la bovine, nu este recomandati utilizarea
corticosteroizilor la animalele gestante. S-a constatat cd administrarea in fazele timpurii ale gestatiei
provoacd anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in fazele finale ale gestatiei poate
provoca parturitie prematura sau avort.

Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, se poate Inregistra o incidenti ridicata
a retentiei placentare si, posibil, metritd si/sau subfertilitate. O astfel de utilizare a dexametazonei, in
special in fazele timpurii, poate fi asociata cu viabilitate redusi a vitelului.

Lactatie:

Utilizarea produsului la vacile lactante poate provoca o reducere a productiei de lapte.

Vezi si sectiunea 4.6.
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4.8 ___lgierac];lum cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Uﬁ%'zarea concomrtenta cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulcerul tractului
gastromtestmal

> Deoarece. cortlcostermzn pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu ar trebui utilizata in
combmaue cu vaccinuri sau intr-o perioada de doua saptdmani de la vaccinare.

Admlmstrarea de dexametazona poate provoca hipokalemie si, astfel, poate creste riscul de toxicitate ca
urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokalemie poate creste dacd dexametazona se administreaza
impreund cu diuretice care elimina potasiul.

Utilizarea concomitentd cu anticolinesteraza poate conduce la accentuarea slabiciunii musculare la
pacientii cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitenti cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Cai de administrare:

Cabaline: injectare intravenoasa, intramusculara sau intra-articulard

Bovine, porcine, cdini si pisici: injectare intramusculara

Trebuie respectate tehnicile aseptice normale.

Pentru a masura volumele mici, de mai putin de 1 ml, ar trebui utilizatd o seringa gradata adecvata,

pentru a asigura administrarea corespunzitoare a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice: Sunt recomandate urmatoarele doze medii.
Totusi, doza recomandata ar trebui determinata in functie de gravitatea semnelor si de durata prezentei
acestora.

Specia Doza

Cabaline, bovine, porcine 0,06 mg/kg greutate corporald, ceea ce corespunde unei doze de
1,5 ml/50 kg

Céini, pisici 0,1 mg/kg greutate corporala, ceea ce corespunde unei doze de
0,5 ml/10 kg

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie) 0,02-0,04 mg/kg greutate corporala, ceea ce
corespunde unei doze de 5-10 ml pe vaci, administratd prin injectare intramusculard, in functie de
marimea vacii si de durata semnelor. Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita supradozarea in
crescatorii de rase Channel Island. Vor fi necesare doze mai mari daca simptomele sunt prezente de mai
mult timp sau daci sunt tratate animale cu recidive.

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita supradimensionarea fetala si edemul mamar la bovine.

O injectie intramusculara unicd de 0,04 mg/kg greutate corporal, ceea ce corespunde unei doze de 10 ml
pe vacd dupd a 260-a zi de gestatie.

Parturitia se produce de regula in 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, al bursitei sau al tenosinovitei prin injectarea intra-articulari la cabaline.

Doza 1-5ml




Aceste cantitdti nu sunt exacte si au doar scop orientativ. Injectiile intra-articulare sau in burse trebuie
sa fie precedate de eliminarea unui volum echivalent de lichid sinovial. Este esentiali o asepsie stricti.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz R
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O supradozd poate provoca somnolenti si letargie la cabaline.
Consultati sectiunea 4.6.
4.11 Timpi de asteptare

Timp de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 72 ore.

Porcine:
Carne si organe: 2 zile.

Cabaline:
Carne si organe: 8 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi pentru utilizare sistemici, dexametazona.
Codul veterinar ATC: QH02ABO2.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Acest produs contine esterul fosfat de sodiu al dexametazonei, un derivat fluoro-metil al
prednisolonului, care este un glucocorticoid puternic, cu o activitate mineralocorticoidd minima.
Dexametazona are o activitate antiinflamatoare de zece-doudzeci de ori mai mare decat prednisolonul.

Corticosteroizii supreseaza raspunsul imunologic inhibind dilatarea capilarelor, migrarea si
functionarea leucocitelor si fagocitoza. Glucocorticoizii au efect asupra metabolismului mérind
gluconeogeneza.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea extravasculard (intramusculara, subcutanata, intra-articulars), acest ester solubil al
dexametazonei se resoarbe rapid de la locul injectirii, dupd care se produce imediat hidroliza in
compusul de bazd, dexametazona. Absorbtia dexametazonei se produce rapid.

Timpul necesar pentru atingerea concentratiilor plasmatice maxime (Cmax) ale dexametazonei la
bovine, cabaline, porcine si cdini este de 20 de minute de la administrarea intramusculari.
Biodisponibilitatea dupd administrarea i.m. (comparativ cu administrarea i.v.) este ridicati la toate
speciile. Timpul de Injumatatire prin eliminare dupd administrarea intravenoasa la cabaline este de 3,5 h.
S-a constatat c&, dupd administrarea intramusculara, timpul de injumatatire prin eliminare aparenta este
cuprins ntre 1 si 20 de ore, in functie de specie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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Clghira de- sodui‘\

Qyrat de sg}dlu

Hidroxid d& sodm (pentru ajustarea pH-ului)

oy Acid citric. monoh1drat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilitati 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 vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 flacon incolor de sticla, de tip I, de 50 sau 100 ml, inchis cu un dop din cauciuc
bromobutil de tip I si sigilat cu un capac din aluminiu.

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 SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spania

Tel: 0034 987800800
Fax: 0034 987802452

E-mail: mail@syva.es

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 19.06.2018
Data ultimei relnnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinari \



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INF TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cu tin flacon de 50 ml
Cutle cu un flacon de 100 ml

7 ‘t_«y‘ — o
: \?bl._ ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTEXONAVET 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, cAini si pisici.
Dexametazona fosfat de sodiu

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazoni (sub forma de dexametazond fosfat de sodiu) 2,0 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine, cabaline, porcine, cdini §i pisici.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAD) DE ADMINISTRARE

Cai de administrare:
Cabaline: injectare intravenoasa, intramusculard sau intra-articulara
Bovine, porcine, cdini si pisici: injectare intramusculara

Cititi prospectul inainte de utilizare.

1 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine: Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 72 ore.

Porcine: Carne si organe: 2 zile.

Cabaline:  Carne si organe: 8 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

11




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupa deschidere se va utiliza pana la:

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pistra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

~Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

IE. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Le6n

Spania
Ll6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1

Lot {numdr}

12
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Eticheta flacon de 50 ml

S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

CORTEXONAVET 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, cdini si pisici.
Dexametazona fosfat de sodiu

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

Dexametazona (sub forma de dexametazona fosfat de sodiu) 2,0 mg/ml

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

Cabaline: injectare IV, IM sau intra-articulara
Bovine, porcine, cdini si pisici: injectare IM

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timpi de asteptare:Bovine:
Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 72 ore.

Porcine:
Carne si organe: 2 zile.

Cabaline:
Carne si organe: 8 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.

[6. NUMARUL SERIEI 1

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupd deschidere se va utiliza pana la:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

’ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR S

Eticheta flacon de 100 ml \ *

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTEXONAVET 2 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, cdini si pisici.

Dexametazona fosfat de sodiu

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazona (sub forma de dexametazona fosfat de sodiu) 2,0 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

L 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine, céini §i pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

L7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cabaline: injectare intravenoasa, intramusculara sau intra-articulari
Bovine, porcine, cdini si pisici: injectare intramusculara

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine: Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 72 ore.

Porcine: Carne si organe: 2 zile.

Cabaline:  Carne si organe: 8 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII
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EX’%{‘Iuna/ an}

Séépa deschldere se va utiliza pand la:

Perxoada de'val/a}nhtate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

RN f CObﬁ)ITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

‘ 15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn

Spania
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}




B. PROSPECT
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@i PROSPECT PENTRU
‘@éORTEXONAVET 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, cdini si pisici.

o L NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE COMERCIALIZARE SI
gg- & » BETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
Sl ELIBEMA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTEXONAVET 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, cdini i pisici.
Dexametazond fosfat de sodiu

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

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Dexametazond 2,0 mg

(sub forma de dexametazona fosfat de sodiu)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Solutie limpede, incolora, fard particule vizibile
4. INDICATIE (INDICATII)

Cabaline, bovine, porcine, cdini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

Bovine:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).
Inducerea parturitiei.

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

S. CONTRAINDICATII

Cu exceptia situatiilor de urgenta, nu se utilizeazi la animale care suferi de diabet zaharat, insuficientd
renald, insuficientd cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice sistemice.
Nu se utilizeazi la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau cornean sau demodicoza.

Nu se administreaza intra-articular atunci cind se constata existenta unor fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasa aseptica.
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oticare dintre
excipientii produsului. : pa

(33
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Consultati sectiunea ,,dtentiondri speciale”.
6. REACTII ADVERSE
in cazuri foarte rare, pot apérea reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in cursul unui
tratament)

- 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 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 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Steroizii singuri, in timpul tratamentului, pot provoca simptome Cushingoid, implicAdnd modificiri
semnificative ale metabolismului lipidelor, carbohidratilor, proteinelor si mineralelor; de exemplu, se
poate produce redistribuirea grasimii corporale, slibiciune si pierdere musculara si osteoporoza.

Corticosteroizii cu administrare sistemicd pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in
fazele timpurii ale tratamentului. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodica si retentia apei si
hipokalemie in cazul utilizarii pe termen lung.

A fost raportat ulcer gastrointestinal la animalele tratate cu corticosteroizi si la animalele cu traumatisme
ale maduvei spinarii. Steroizii pot provoca mirirea ficatului (hepatomegalie), marind nivelul de enzime
hepatice serice.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de pancreatitd acuti. Alte reactii adverse posibile asociate
cu utilizarea corticosteroizilor includ laminita la cai si reducerea productiei de lapte la bovine.

Utilizarea corticosteroizilor poate provoca modificri ale parametrilor biochimici si hematologici ai
sangelui. Se poate produce hiperglicemie tranzitorie.

Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, se poate inregistra o incidenta ridicati
a retentiei placentare i, posibil, metriti si/sau subfertilitate. O astfel de utilizare a dexametazonei, in

special in fazele timpurii, poate fi asociati cu viabilitate redusi a vitelului.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine, ciini si pisici.

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

Cai de administrare:
Cabaline: injectare intravenoas, intramusculari sau intraarticulara

Bovine, porcine, céini si pisici: injectare intramusculara
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Fhtugi; doza regomandata ar trebui determinata in functie de gravitatea semnelor si de durata prezentei
<acestora. -
W Speciane & Doza
.-, Cabaline *bovine, porcine 0,06 mg/kg greutate corporald, ceea ce corespunde unei doze de
LT 1,5 ml/50 kg
CAini, pisici 0,1 mg/kg greutate corporald, ceea ce corespunde unei doze de 0,5 ml/10 kg

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie) 0,02-0,04 mg/kg greutate corporald, ceea ce
corespunde unei doze de 5-10 ml pe vaca, administratd prin injectare intramusculara, in functie de
mirimea vacii si de durata semnelor. Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita supradozarea in
crescatorii la rasele Channel Island. Vor fi necesare doze mai mari daca simptomele sunt prezente de
mai mult timp sau dacd sunt tratate animale cu recidive.

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita supradimensionarea fetald si edemul mamar la bovine.

O injectie intramusculara unici de 0,04 mg/kg greutate corporald, ceea ce corespunde unei doze de 10 ml
pe vacd dupa a 260-a zi de gestatie.

Parturitia se produce de reguld in 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, al bursitei sau al tenosinovitei prin injectarea intraarticulard la cabaline.

Doza 1-5 ml

Aceste cantititi nu sunt exacte si au doar scop orientativ. Injectiile intraarticulare sau in burse trebuie sa
fie precedate de eliminarea unui volum echivalent de lichid sinovial. Este esentiald o asepsie stricta.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie respectate tehnicile aseptice normale. Pentru a mésura volumele mici, de mai putin de 1 ml, ar
trebui utilizata o seringd gradata adecvati, pentru a asigura administrarea corespunzitoare a dozei
corecte.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: 72 ore.

Porcine:
Carne si organe: 2 zile.

Cabaline:

Carne si organe: § zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pistra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumind.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE) G e

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se stie cd corticosteroizii antiinflamatori, precum dexametazona, au o gami variata de efecte secundare.
Desi dozele ridicate unice sunt, in general, bine tolerate, aceste substante pot provoca efecte secundare
severe in cazul utilizdrii pe termen lung si cind sunt administrati esteri cu o durati de actiune
indelungatd. Prin urmare, dozarea in cazul utilizarii pe termen mediu si lung trebuie redusi la minimul
necesar, pentru a controla simptomele.

Reactia la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizati la intervale regulate de timp de citre medicul
veteriar.

S-a raportat c3 utilizarea corticosteroizilor la cabaline provoaci laminita. Prin urmare, cabalinele tratate
cu astfel de produse trebuie monitorizate frecvent pe parcursul perioadei de tratament.

in timpul tratamentului, dozele eficiente suprimd axa hipotalamo-pituitari-adrenald. Dupi incetarea
. tratamentului, pot apirea simptome de insuficientd adrenald, inclusiv atrofie adrenocorticald, ceea ce
poate face ca animalul sd nu poata reactiona in mod adecvat in situatii de stres. Prin urmare, ar trebui
luate in considerare mijloace de reducere la minimum a problemelor de insuficientd adrenald dupi
incetarea tratamentului (vezi textele standard pentru discutii suplimentare).

Din cauza proprietatilor farmacologice ale substantei active, trebuie luate precautii speciale atunci cand
produsul se utilizeaza la animale cu un sistem imunitar slabit.

Corticosteroizii pot intérzia vindecarea ranilor si actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta sau sa
exacerbeze infectiile existente. In prezenta mfectlel bacteriene, includerea medicamentului
antibacterian este de obicei necesard atunci cand sunt utilizati steroizi. in prezenta infectiilor virale,
steroizii pot agrava sau gribi evolutia bolii.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si a inducerii parturitiei, administrarea de corticosteroizi trebuie si
conduci la o imbunétatire a semnelor clinice, mai degraba decat la o vindecare.

Afectiunea de bazi ar trebui sa facd obiectul unor investigatii suplimentare. Atunci cind sunt tratate
grupuri de animale, se utilizeaza un ac de aspirare, pentru a evita perforarea excesivi a dopului.

Dupé administrarea intra-articulard, utilizarea articulatiei ar trebui redusi la minim timp de o lung, iar
articulatia nu ar trebui supusa niciunei interventii chirurgicale timp de opt siptimani de la utilizarea
acestei cai de administrare.

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

Trebuie luate precautii pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului s1 prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide.
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Pe langd utilizarea produsului pentru inducerea parturitiei la bovine, nu este recomandaté utilizarea
corticosteroizilor la animalele gestante. S-a constatat ci administrarea in fazele timpurii ale gestatiei
provoaca anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in fazele finale ale gestatiei poate
provoca parturitie prematurd sau avort.

Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, se poate inregistra o incidenta ridicatd
a retentiei placentare si, posibil, metritd si/sau subfertilitate. O astfel de utilizare a dexametazonei, in
special in fazele timpurii, poate fi asociata cu viabilitate redusa a vitelului.

Lactatie:
Utilizarea produsului la vacile lactante poate provoca o reducere a productiei de lapte.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitetni cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulcerul tractului
gastrointestinal.

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu ar trebui utilizatd in
combinatie cu vaccinuri sau intr-o perioadd de doua saptdmani de la vaccinare.

Administrarea de dexametazona poate provoca hipokalemie si, astfel, poate creste riscul de toxicitate ca
urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokalemie poate creste daca dexametazona se administreaza

impreund cu diuretice care elimina potasiul.

Utilizarea concomitentd cu anticolinesteraza poate conduce la accentuarea slabiciunii musculare la
pacientii cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinet.
Utilizarea concomitentd cu fenobarbital, fenitoina si rifampicind poate reduce efectele dexametazonei.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidot):

O supradozi poate provoca somnolentd si letargie la cabaline.

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.Solicitati medicului veterinar

sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Se elibereazid numai pe baza de retetd veterinari.

Dimensiuni ambalaj: Cutie cu un flacon de 50 ml.
Cutie cu un flacon de 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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