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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Dexametazoni 2,0 mg
(sub forma de fosfat sodic de dexametazoni)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti informatie
este esentiala pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

15,6 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Alcool benzilic (E1519) |
Apa pentru preparate injectabile i

Solutie clara transparenta si fara particule vizibile

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, porci, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Cai, bovine, porcj, cdini si pisici:
Tratamentul starilor inflamatorii sau alergice.

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

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

3.3 Contraindicatii

Cu exceptia situatiilor de urgentd, nu se utilizeaza la animale care suferd de diabet zaharat, insuficienta
renald, insuficienta cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporozi.

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

Nu se administreaza intra-articular atunci cdnd se constata existenta unor fracturi, infectii bacteriene ale
incheieturilor si necroza osoasa aseptica.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la corticosteroizi sau la orice alt
excipient.

Consultati sectiunea 3.5 Precautii speciale pentru utilizare.

3.4  Atentiondri speciale

Nu exista.



3.5 ‘Precautiii_éﬁeciale pentru utilizare
g

Precautii speciﬁ][i;entru utilizare la speciile tinta:

Se stie ca corticosteroizii antiinflamatori, precum dexametazona, au 0 gama variatd 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 cénd sunt administrati esteri cu o duratd de actiune
indelungata. Prin urmare, dozarea in cazul utilizarii pe termen mediu si lung trebuie redusd la minimul
necesar, pentru a controla simptomele.

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

S-a raportat ca utilizarea corticosteroizilor la cai provoaca laminita. Prin urmare, caii tratati cu astfel de
produse trebuie monitorizate frecvent pe parcursul perioadei de tratament.

In timpul tratamentului, dozele eficiente suprimd axa hipotalamo-pituitard-adrenald. Dupd incetarea
tratamentului, pot apirea simptome de insuficientd adrenald, inclusiv atrofie adrenocorticald, ceea
cepoate face ca animalul si nu poatd 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 dupa
incetarea tratamentului (vezi textele standard pentru discutii suplimentare).

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

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea ranilor si actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la sau
exacerba infectiile existente. in prezenta infectiei bacteriene, acoperirea medicamentului antibacterian
este de obicei necesard atunci cand sunt utilizati steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot
agrava sau grabi progresul bolii.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si a inducerii parturitiei, administrarea de corticosteroizi trebuie s
conduci la o imbunitatire a semnelor clinice, nu la o vindecare.

Afectiunea de bazi ar trebui sa faca obiectul unor investigatii suplimentare. Atunci cénd sunt tratate
grupuri de animale, se utilizeaza un ac de recoltare, pentru a evita perforarea excesiva a dopului.

Dupa administrarea intra-articulara, utilizarea articulatiei ar trebui redusd la minim timp de o luna, iar
articulatia nu ar trebui supusa niciunei interventii chirurgicale timp de opt saptdiméni 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 accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectu!
produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutad dexametazona sau la oricare dintre excipienti ar trebui si
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 méaini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini si pisici:
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(<1 animal / 10 000 de animale Simptome Cushingoid';

tratate, inclusiv raportarile izolate): Poliurie?;

Polidipsie?, Polifagie?;

Retentie sodica’, Retentia apei®, Hipokaliemie?,
Hiperglicemie®, Modificiri ale parametrilor biochimici si
hematologici ai sdngelui, Nivel ridicat al enzimelor hepatice;
Calcinoza cutanati;

Ulceratie gstro-intestinald®, Pancreatita;

Hepatomegalie’;

Laminita®;

Reducerea randamentului de lapte’.

' Simptome Cushingoid, implicand modificdri semnificative ale metabolismului lipidelor,
carbohidratilor, proteinelor si mineralelor; de exemplu, se poate produce redistribuirea grasimii
corporale, slabiciune si uzurd musculara si osteoporoza.

*Dupa administrarea sistemica si in special in fazele timpurii ale tratamentului.

3 In cazul utilizarii pe termen lung.

* Tranzitoriu.

*S-a raportat la animalele tratate cu corticosteroizi si la animalele cu traumatisme ale maduvei
spindrii.

6 Risc crescut de pancreatita acuta.

7 Cu nivel ridicat al enzimelor hepatice in ser.

¥La cai.

’La bovine.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia , fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, ultima sectiune din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie:

Pe langa utilizarea produsului medicinal veterinar pentru inducerea parturitiei la bovine, nu este
recomandat utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. S-a constatat ca administrarea in fazele
timpurii ale gestatiei provoacd anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in fazele finale
ale gestatiei poate provoca parturitie prematurd sau avort.

Daca produsul medicinal veterinar este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, se poate
inregistra o incidenta ridicata a retentiei placentare si, posibil, metrita si/sau subfertilitate. O astfel de
utilizare a dexametazonei, in special in fazele timpurii, poate fi asociati cu viabilitate redusi a
vitelului.



Lactatie:
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Utilizarea concomitentd cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulcerul
tractului gastrointestinal.

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

Administrarea de dexametazona poate provoca hipokaliemie si, astfel, poate creste riscul de toxicitate
ca urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokaliemie 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 insulinei.

Utilizarea concomitenta cu fenobarbital, fenitoina si rifampicind poate reduce efectele dexametazonei.
3.9 Cai de administrare si doze

Calea de administrare:

Cai: utilizare intravenoasd, intramusculara sau intra-articulard

Bovine, porci, cini si pisici: utilizare intramusculara

Trebuie respectate tehnicile aseptice normale.

Pentru a masura volumele mici, de mai putin de 1 ml, ar trebui utilizata o seringa gradata adecvata,
pentru a asigura administrarea corespunzitoare a dozei corecte.

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

Specia Doza

Cai, bovine si porci: 0,06 mg/kg greutate corporald, ceea ce corespunde unei doze de 1,5 ml/50 kg
Caini si 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, administrata prin injectare intramusculara, in functie de
miérimea 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 dac simptomele sunt prezente de
mai mult timp sau dacd sunt tratate animale recidivante.

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

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

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




{
Pentru tratamentul artritei. al bursitei sau al tenosinovitei: prin injectarea intra-arﬁﬁfilé)ré, abaline.
Doza 1-5 ml RF
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Aceste cantitati nu sunt specifice si au doar scop orientativ. Injectiile intra-articulare sau in burse

trebuie sa fie precedate de eliminarea unui volum echivalent de lichid sinovial. Este ésemf)a’bémogsepsie
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

O supradozi poate provoca somnolenti si letargie la cabaline.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

3.12 Perioade de asteptare

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

Porci :
Carne si organe: 2 zile.

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet: QH02AB02
4.2 Farmacodinamie

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

Corticosteroizii supreseaza reactia imunologica inhiband dilatarea capilarelor, migrarea si functionarea
leucocitelor si fagocitoza. Glucocorticoizii au efect asupra metabolismului mérind gluconeogeneza.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea extravasculara (intramusculara, subcutanati, intra-articulard), acest ester solubil al
dexametazonei se resoarbe rapid de la locul injectarii, dupa 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, cai, porci i cdini este de 20 de minute de la administrarea intramusculari. Biodisponibilitatea
dupa administrarea i.m. (Comparativ cu administrarea i.v.) este ridicata la toate speciile. Timpul de
injumatdtire prin eliminare dupd administrarea intravenoasi la cai este de 3,5 h. S-a constatat ¢4, dupa
administrarea intramusculari, timpul de Injumétatire prin eliminare aparenti este cuprins intre 1 i 20 de
ore, in functie de specie.



5. ‘INFORMAII;I;,FARMACEUTICE

5.1 Incqlgipﬁtibilitﬁti majore
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ompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
veterinare.

In lipsa studiilogs
produse rpgdlc‘
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

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 acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210079

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri 18/06/2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/ILL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Ba
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton / flacon 50 ml

Cutie din carton / ﬂap%pnlOO ml
R

1. DENUMIRES PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Q)Q & A B
S
CORTEXON% mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazoni (sub forma de fosfat sodic de dexametazona) 2,0 mg/ml

17 3 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

4. SPECIITINTA

Bovine, cai, porci, cdini i pisici.

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: utilizare intravenoasd, intramusculara sau intra-articulard
Bovine, porci, cdini si pisici: utilizare intramusculard

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

L

Perioada de asteptare:

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

Porci: Carne si organe: 2 zile.

Cai: Carne si organe: 8 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa
Dupi deschidere se va utiliza pana la:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

{ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

11



[10.  MENTIUNEA ,, A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ;

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. \ \\
[ 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” N =]

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.

E 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210079

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

S0,

, B % i :\{j:
& CORTEXONAVET 2 mg/ml solutie injectabila

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazona (sub forma de fosfat sodic de dexametazond) 2,0 mg/ml

3. SPECIITINTA

L

Bovine, cai, porci, cini si pisici

[4. CAI DE ADMINISTRARE

Cai: i.v., i.m. sau utilizare intraarticulara
Bovine, porci, cini si pisici: utilizare i.m.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

FS. - PERIOADE DE ASTEPTARE

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

Porci:
Carne si organe: 2 zile.

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

| 6. DATA EXPIRARII

L

Exp. ll/aaaa
Dupi deschidere se va utiliza pand la:

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

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

i 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.



3 .
| 9.  NUMARUL SERIEI &Y .

Lot {numér}




MINIMUMD® INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI « 407 N

:ﬂ;gg\gn‘déi ml
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T AENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Dexametazona (sub forma de fosfat sodic de dexametazond) 2,0 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza pana la...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

15



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

CORTEXONAVET 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, porci, cini si pisici.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Dexametazona 2,0 mg

(sub formi de fosfat sodic de dexametazoni)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Solutie limpede, transparenta si fara particule vizibile
3. Specii tinti

Cai, bovine, porci, caini si pisici:

4. Indicatii de utilizare

Cai, bovine. porci. cdini si pisici:
Tratamentul stérilor inflamatorii sau alergice.

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

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

5. Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice
sistemice.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau cornean sau demodicozi.

Nu se administreaza intra-articular atunci cind se constati existenta unor fracturi, infectii bacteriene
ale incheieturilor si necroza osoasa aseptica.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la orice alt
excipient.

Consultati sectiunea ,.dtentiondri speciale”
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‘ ;BEM ) tilizarii pe termen lung si cand sunt administrati esteri cu o durata de actiune

- %-PTin urmare, dozarea in cazul utilizdrii pe termen mediu si lung trebuie redusa la minimul
necesar, pentru a controla simptomele.

Reactia la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizata la intervale regulate de timp de cétre

medicul veterinar.

S-a raportat ci utilizarea corticosteroizilor la cai provoaca laminitd. Prin urmare, caii tratati cu astfel
de produse trebuie monitorizate frecvent pe parcursul perioadei de tratament.

In timpul tratamentului, dozele eficiente suprimd axa hipotalamo-pituitard-adrenald. Dupa incetarea
tratamentului, pot aparea simptome de insuficientd adrenald, inclusiv atrofie adrenocorticald, ceea ce
poate face ca animalul s 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 dupa
incetarea tratamentului (vezi textele standard pentru discutii suplimentare).

Din cauza proprietatilor farmacologice ale substantei active, trebuie lnate precautii speciale atunci
cand produsul medicinal veterinar se utilizeaza la animale cu un sistem imunitar slabit.
Corticosteroizii pot intarzia vindecarea plagilor si actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la sau
exacerba infectiile existente. In prezenta infectiei bacteriene, acoperirea medicamentului antibacterian
este de obicei necesara atunci cand sunt utilizati steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot
agrava sau grabi progresul bolii.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si a inducerii parturitiei, administrarea de corticosteroizi trebuie
sd conduci la o imbunititire a semnelor clinice, nu la o vindecare.

Afectiunea de bazi ar trebui si facd obiectul unor investigatii suplimentare. Atunci cand sunt tratate
grupuri de animale, se utilizeaza un ac de recoltare, pentru a evita perforarea excesiva a dopului.

Dupi administrarea intra-articulard, utilizarea articulatiei ar trebui redusd la minim timp de o lund, iar
articulatia nu ar trebui supusi niciunei interventii chirurgicale timp de opt saptimini 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.

[n 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 cunoscuti la dexametazond sau la oricare dintre excipienti ar trebui sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spélati bine zona
sub jet de apd curatd.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie:

Pe langa utilizarea produsului medicinal veterinar pentru inducerea parturitiei la bovine, nu este
recomandata utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. S-a constatat ¢ 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.



Dacé produsul medicinal veterinar este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, se oate
inregistra o incidenta ridicata a retentiei placentare si, posibil, metrita si/sau subfertilitat, «%?)D“as“el de
utilizare a dexametazonei, in special in fazele timpurii, poate fi asociati cu viabilitate (r é\ﬁa 5;6
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Lactatie:
Utilizarea produsului medicinal veterinar la vacile lactante poate provoca o reducere a pX
lapte.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu ar trebui utilizati
in combinatie cu vaccinuri sau Intr-o perioada de dou saptimani de la vaccinare.

Administrarea de dexametazond poate provoca hipokaliemie si, astfel, poate creste riscul de toxicitate
ca urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokaliemie poate creste daca dexametazona se
administreazd impreund cu diuretice care elimina potasiul.

Utilizarea concomitenta cu anticolinesteraza poate duce la accentuarea slibiciunii musculare la
pacientii cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitenta cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.

Supradozare:
O supradozd poate provoca somnolenta si letargie la cabaline.

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

7. Evenimente adverse

al. bovine, porci, cdini si pisici:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactii de hipersensibilitate;

Simptome Cushingoid!;

Poliurie (frecventa crescuta de urinare)’;

Polidipsie (senzatie crescuté de sete)?, Polifagie (apetit crescut)?;

Retentie sodica”, Retentia apei?, Hipokaliemie (nivel scazut de potasiu in sénge)’,
Hiperglicemie (nivel crescut de zahdr in sange)’, Modificri ale parametrilor biochimici si
hematologici ai singelui, Nivel ridicat al enzimelor hepatice;

Calcinoza cutanati (depozite de calciu sub piele):

Ulceratie gstro-intestinala °, Pancreatiti (inflamarea pancreasului)®;
Hepatomegalie (ficat marit)’;

Laminita®;

Reducerea randamentului de lapte®.

'Simptome  Cushingoid, implicind modificiri semnificative ale metabolismului lipidelor,
carbohidratilor. proteinelor si mineralelor; de exemplu, se poate produce redistribuirea grisimii
corporale sldbiciune si uzurd musculara si osteoporoza.

- Dupa administrarea sistemic si in special in fazele timpurii ale tratamentului.

3 In cazul utilizarii pe termen lung.

 Tranzitoriu.

*S-a raportat la animalele tratate cu corticosteroizi si la animalele cu traumatisme ale maduvei Spinarii.
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T. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv{@icbmv.ro

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

Cii de administrare:
Cai: utilizare intravenoasi (i.v.), intramusculari (i.m.) sau intra-articulara
Bovine, porci, cini si pisici: utilizare intramusculard (i.m.)

Pentru tratamentul stirilor inflamatorii sau alergice: Sunt recomandate urmitoarele doze medii. Totusi,
doza recomandati ar trebui determinati in functie de gravitatea semnelor si de durata prezentei

acestora.

Specia Doza

Cai, bovine, porci 0,06 mg/kg greutate corporala, ceea ce corespunde unei doze de
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 vacs, administrata prin injectare intramusculard, in functie de
marimea 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 dacd simptomele sunt prezente de
mai mult timp sau daca sunt tratate animale recidivante.

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

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

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

Pentru tratamentul artritei. al bursitei sau al tenosinovitei prin injectarea intra-articulara la cai.
Doza 1-5ml

Aceste cantitdti nu sunt specifice si au doar scop orientativ. Injectiile intra-articulare sau in burse
trebuie sa fie precedate de eliminarea unui volum echivalent de lichid sinovial. Este esentiala o asepsie
stricta.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Trebuie respectate tehnicile aseptice normale. Pentru a masura volumele mici, de mai putin de | ml, ar

trebui utilizata o seringa gradati adecvati, pentru a asigura administrarea corespunzitoare a dozei
corecte.



10. Perioade de asteptare

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

Porci :
Carne si organe: 2 zile.

Cai:

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra flaconul 1n cutia din carton pentru a se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe cutie si pe flacon dupa
,Exp”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produsele medicinale veterinare se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210079

Dimensiuni ambalaj:

Cutie cu un flacon de 50 ml.

Cutie cu un flacon de 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15.  Data uitimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA
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privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de date a
a Europeané (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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SPANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva, S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

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

Str. Miraslau, nr. 32

Brasov,

Romania

Tel: +40722347218

E-mail: toni‘@deavet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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