MeXA . |
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L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per ml:

Substantd activi:

Dexametazoni 2 mg
sub forma de dexametazoni fosfat de sodiu 2,63 mg
Excipienti.

Alcool benzilic 15 mg

Pentru lista complet a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie apoasa limpede, incolors.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, cabaline, porcine, cdini si pisici. .

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine, cabaline, porcine, cdini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

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

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

4.3  Contraindicatii

Excepténd situatiile de urgents, a nu se utiliza la animale care sufera de diabet zaharat,
insuficientd renald, insuficienta cardiac#, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.
A nu se utiliza n infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice

sistemice.
A nu se utiliza la animale care sufera de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoz.

Anu se administra intraarticular in situatiile in care existd semne de fracturi, infectii bacteriene

ale articulatiilor §i necroza osoasa aseptica. .
A nu se utiliza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau

la orice alt ingredient al produsului.
Vezi si sectiunea 4.7.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.



4.6

iale pentru utilizare

jeciale pentru utilizare la animale

terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic

74 raportat ca utilizarea corticosteraizilor la cabaline induce laminita. Prin urmare, caii
Stfel de preparate trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

] propneta;]lor farmacologice ale ingredientului activ, trebuie dat dovada de prudenta
spec1a‘la atunci cand produsul este utilizat la animale cu un sistem imunitar slabit.

Exceptand cazurile de acetonemie si de inducere a parturmel prin administrarea corticosteroizilor
se urmireste inducerea unei ameliordri a semnelor clinice, i nu vindecarea. Boala preexistenta
trebuie investigata in amanunt. Atunci cdnd tratati grupuri de animale, utiliza{i un ac de aspirafie
pentru a evita desigilarea excesivi a dopului. Numdrul maxim de desigiléri trebuie limitat la 50.
in urma administrarii intraarticulare, articulatia trebuie folosita cat mai putin timp de o luna si nu
trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs de opt sdptimani de la
utilizarea acestei cii de administrare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul.

Spélati-va pe maini dupd manipularea produsului.

In caz de autoinjectare accidentald, consultati medicul si aratati-i prospectul sau eticheta.
Femeile gravide nu trebuie sd manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Corticosteroizii antiinflamatori, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscui pentru o gama larga de
reactii adverse. Desi dozele mari unice sunt, in general, bine tolerate, acestea pot induce reactii
adverse severe in cadrul utilizirii pe termen lung si atunci cind se administreaza esteri care
prezinti o durati lungi de actiune. Asadar, dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung
trebuie mentinuti, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

Steroizii propriu-zisi, in timpul tratamentului, pot cauza hiperadrenocorticism iatrogen (boala
Cushing), care presupune modificarea semnificativa a metabolismului lipidic, glucidic, proteic si
mineral, de exemplu, se pot produce redistribuirea grasimii corporale, slabiciune si emaciere
musculard si osteoporoza.

in timpul terapiei, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale. Dupa
incetarea tratamentului, pot apirea simptome de insuficienta suprarenala care se extind spre
atrofie adrenocorticald si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil sa faca fata in mod
adecvat situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie s se acorde atentie mijloacelor de reducere la
minim a problemelor de insuficienta suprarenald in urma intreruperii tratamentului (pentru
discutii aprofundate, vezi textele standard).

Corticosteroizii administrati sistemic pot cauza poliurie, polidipsie si polifagie, in special in
fazele initiale ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodica si hidricd si
hipokaliemie n cadrul utilizirii pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depunerea de
calciu pe piele (calcinoza cutanaté).

Corticosteroizii pot intdrzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot sldbi rezistenta
la sau pot exacerba infectiile existente. In prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesara
protectie medicamentoasi antibacteriani atunci cand se utilizeaza steroizi. in prezenta infectiilor
virale, steroizii pot agrava sau grabi progresia bolii.

S-au raportat ulceratii gastrointestinale la animalele tratate cu corticosteroizi, iar ulceratiile
tractului gastrointestinal pot fi exacerbate de steroizi la pacientii cérora li se administreaza
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii.
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Steroizii pot cauza marirea ficatului (hepatomegalie) cu valori crescute ale enzunelor,’fhag?tlﬂe
serice. con . ,’,”fl/
T
Utilizarea corticosteroizilor poate induce modificéri ale paramemlor bloch1m1c1 $l hematologlcl
sanguini. Se poate produce hiperglicemie tranzitorie.
Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturifiei la bovine, este posibil sa exlste 0 mcxdenta
ridicata a cazurilor de placenta incomplet desprinsa si de posibila metrita si/sau subfertilitate
ulterioara. Aceastd utilizare a dexametazonei, in special in primele faze ale terapiei, poate fi
asociatd cu o viabilitate redusa a viteilor.

N

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

In afara de utilizarea produsului pentru a induce parturitia la bovine, corticosteroizii nu sunt
recomandati pentru utilizare la animalele gestante. Se cunoaste ci administrarea in stadiile
timpurii ale gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul
tirziu al gestatiei poate cauza parturiie prematura sau avort.

Utilizarea produsului la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere a productiei de
lapte.

Vezi si sectiunea 4.6.

Interactiuni cu-alte medicamente si alte forme de interactiune

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

Intrucét corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizata
in asociere cu vaccinuri sau in decurs de doud siptimaéni de la vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie gi, prin urmare, poate creste riscul de
toxicitate ca urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daci
dexametazona se administreaza in asociere cu diuretice de depletie potasica.

Utilizarea concomitentd cu anticolinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii musculare la
pacientii cu miastenie grava.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitentd cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele

- dexametazoneli.

Cantitati de administrat i calea de administrare

Produsul se poate administra prin injectie intravenoasa sau intramusculard la cabaline si prin
injectie intramusculara la bovine, porcine, cdini si pisici. De asemenea, produsul se poate
administra prin injectie intraarticulara la cabaline. Trebuie sa se respecte o tehnica aseptica
normala. Pentru a masura volume mici sub 1 ml, trebuie sé se utilizeze o seringa gradata in mod
corespunzdtor pentru a asigura administrarea precisa a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice, se recomanda urmitoarele doze medii.
Cu toate acestea, doza efectivi utilizata trebuie stabilitd in functie de severitatea semnelor si de

durata pentru care sunt prezente acestea.

Specie Dozare
Cabaline, bovine, porcine 0,06 mg/kg de greutate corporala echivalent cu 1,5 ml/50 kg
Céini, pisici 0,1 mg/kg de greutate corporald echivalent cu 0,5 ml/10 kg

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie), se recomanda 0,02 pana la 0,04 mg/kg
de greutate corporald echivaland cu o doza de 5-10 ml per viti, administrata prin injectie
intramusculard, in functie de marimea vitei si de durata semnelor. Trebuie dat dovada de prudenta
sé nu se administreze un supradozaj raselor de bovine din Insulele Canalului. Vor fi necesare doze
mai mari dacd semnele sunt prezente de mai mult timp sau daci sunt tratate animale cu recidive.

¢

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine.
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" Acestd cantitati nu sunt specifice si sunt mentionate exclusiv cu titlu orientativ. Injectiile in

spatiile sau bursele articulare trebuie precedate de extragerea unui volum echivalent de lichid
sinovial. Este esentiald o asepsie stricta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Un supradozaj poate induce somnolenta si letargie la cabaline.

Vezi si sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Bovine: Carne §i organe: 8 zile

Lapte: 72 ore
Porcine: Carne §i organe: 2 zile
Cabaline:  Carne §i organe: 8 zile

Nu este permis utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Corticosteroizi de uz sistemic, dexametazona

Codul veterinar ATC: QH02ABO02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acest preparat contine esterul fosfat de sodiu al dexametazonei, un derivat fluorometilic al
prednisolonului, care este un puternic glucocorticoid cu activitate mineralocorticoidd minima.
Dexametazona are o activitate antiinflamatorie de zece pana la doudzeci mai mare decit a
prednisolonului.

Corticosteroizii determini supresia raspunsului imunologic prin inhibarea dilatérii capilarelor, a
migrarii si functionirii leucocitelor i a fagocitozei. Glucocorticoizii au un efect asupra
metabolismului prin cresterea gluconeogenezei.

5.2 Particeularitiiti farmacocinetice

In urma administrarii extravasculare (intramusculare, subcutanate, intraarticulare), acest ester
solubil al dexametazonei este resorbit rapid de la locul injectdrii, dupa care are loc hidrolizarea
imediati in compusul p#rinte, dexametazona. Absorbtia dexametazonei este rapida. Timpul pand
la atingerea concentratiilor plasmatice maxime (Cmax) de dexametazona la bovine, cabaline,
porcine si cdini este de 20 de minute in urma administrérii intramusculare. Biodisponibilitatea in
urma administrérii i.m. (in comparatie cu administrarea i.v.) este ridicata la toate speciile. Timpul
de Injumitatire prin eliminare in urma administrérii intravenoase la cabaline este de 3,5 h. in
urma administrérii intramusculare, s-a demonstrat ci timpul de injumétatire aparent prin
eliminare variaza intre 1 i 20 de ore, in functie de specie.
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PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Alcool benzilic

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu

Acid citric anhidru (pentru reglarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

SEOUTIUY
6.1 Lista excipientilor v \‘NX'

K4

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla incolora de tip I de 50 sau 100 ml, care este inchis cu un dop

din cauciuc bromobutilic si sigilat cu un capac de 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.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Olanda
research(@dopharma.com

- NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120271

DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
27-09-2012

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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| 10. DATA EXPIRARII
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EXP {lund/an} .
Dupa desigilare, se va utiliza in 28 de zile. .
Se va utiliza panala ....

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminare: Cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120271

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexa-Ject 2 mg/ml solutie injectabild aentru bovme cabalme porcine, cdini i pisici.
Dexh 3.(subforma de dexametazo S

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Dexametazona 2 mg/ml
sub formi de dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg/ml
Alcool benzilic 15 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECH TINTA

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

L7. . MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cabaline: injectie i.v., i.m. sau intraarticulari.
Bovme orcme cdini si p151c1 injectie i.m.
prospectul inainte.de utilizare]

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore
Porcine: Carne si organe: 2 zile
Cabaline: Carne si organe: 8 zile

Nu este permisi utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

I raspeciul T de fitlzare)

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupai desigilare, se va utiliza in 28 de zile.



ﬁ7uC:)Zﬁ U, é

¥

IR (g

o
S oAk

HOES TN
R

GUiER
g
a\

‘\\. ™
R \.!q;# . S
*ﬁﬂﬁlﬁéfé

B. PROSPECT



g PROSPECT
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N [{exh ¢ "v‘g/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, ciini si pisici.

1. \W%SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexa-ject 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, cini si pisici.
Dexametazond (sub forma de dexametazon fosfat de sodiu)

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

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Dexametazond 2 mg
sub forma de dexametazoni fosfat de sodiu 2,63 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 15 mg
Solutie apoasé limpede, incolori.
4. INDICATI

Bovine, cabaline, porcine, caini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

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

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

S. CONTRAINDICATII

Excepténd situatiile de urgents, a nu se utiliza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficient
renald, insuficientd cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

A nu se utiliza in infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice sistemice.
A nu se utiliza la animale care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.
A nu se administra intraarticular in situatiile in care existd semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necrozi osoasa aseptica.



A nu se utiliza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi, la corticpste
s

alt ingredient al produsului. .t
Vezi si Atentiondri speciale. -

6. REACTII ADVERSE vl

Corticosteroizii antiinflamatori, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru o gama larga de reactii
adverse. Desi dozele mari unice sunt, in general, bine tolerate, acestea pot induce reactii adverse severe
in cadrul utilizirii pe termen lung si atunci cind se administreaza esteri care prezintd o'durat lunga de
actiune. Dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung trebuie, agadar, mentinut, in general, la
minimul necesar pentru controlarea simptomelor.

Steroizii propriu-zisi, in timpul tratamentului, pot cauza hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing),
care presupune modificarea semnificativd a metabolismului lipidic, glucidic, proteic i mineral, de
exemplu, se pot produce redistribuirea grisimii corporale, slabiciune si emaciere musculara si
osteoporoza.

In timpul terapiei, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale. Dupa
incetarea tratamentului, pot apirea simptome de insuficientd suprarenald care se extind spre atrofie
adrenocorticala si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil si faca fad in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie si se acorde atenie mijloacelor de reducere la minim a
problemelor de insuficienta suprarenala in urma intreruperii tratamentului (pentru discutii aprofundate,
vezi textele standard).

Corticosteroizii administrati sistemic pot cauza poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele
initiale ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodicé si hidricd si hipokaliemie n cadrul
utilizarii pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depunerea de calciu pe piele (calcinoza
cutanatd).

Corticosteroizii pot intdrzia vindecarea plagilor, iar acfiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la sau
pot exacerba infectiile existente. In prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesara protectie
medicamentoasa antibacteriand atunci cind se utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii

pot agrava sau grabi progresia bolii.

S-au raportat ulcerafii gastrointestinale la animalele tratate cu corticosteroizi, iar ulceratiile tractului
gastrointestinal ar putea fi exacerbate de steroizi la pacientii cdrora li s-au administrat medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii. Steroizii pot cauza
marirea ficatului (hepatomegalie) cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.

Utilizarea corticosteroizilor poate induce modificéri ale parametrilor biochimici si hematologici
sanguini.
Se poate produce hiperglicemie tranzitorie.

Daci produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, este posibil sa existe 0 incidenta
ridicatd a cazurilor de placentd incomplet desprinsd si de posibild metritd §i/sau subfertilitate ulterioara.
Aceastd utilizare a dexametazonei, in special in primele faze ale terapiei, poate fi asociatd cu o
viabilitate redusd a viteilor.

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

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine, cdini i pisici.



PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD
T RARE

dministra prin injectie intravenoasa sau intramusculard [a cabaline si prin injectie
trar adSovine, porcine, cdini si pisici. De asemenea, produsul se poate administra prin
i e’éﬁegmf};\ ulard la cabaline. Trebuie sa se respecte o tehnici aseptici normald. Pentru a misura

11111 e

- voluieici sub 1 ml, trebuie s se utilizeze o seringd gradaté in mod corespunzator pentru a asigura
administrarea precisa a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice, se recomandi urmitoarele doze medii. Cu toate
acestea, doza efectivd utilizata trebuie stabilita in functie de severitatea semnelor si de durata pentru
care sunt prezente acestea.

Specie Dozare
Cabaline, bovine, porcine 0,06 mg/kg de greutate corporala echivalent cu 1,5 ml/50 kg
Caini, pisici 0,1 mg/kg de greutate corporala echivalent cu 0,5 ml/10 kg

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie), se recomandi 0,02 pan la 0,04 mg/kg de
greutate corporala echivaland cu o dozd de 5-10 ml per vitd, administrata prin injectie intramusculard, in
functie de marimea viteisi de durata semnelor. Trebuie dat dovadi de prudentd si nu se administreze un
supradozaj raselor de bovine din Insulele Canalului. Vor fi necesare doze mai mari daci semnele sunt
prezente de mai mult timp sau daca sunt tratate animale cu recidive.

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine.

O singurd injectie intramusculara cu 0,04 mg/kg de greutate corporala echivaland cu 10 ml per vitd dupa
ziua 260 de gestatie.

Parturitia se va produce, in mod normal, in decurs de 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei prin injectie intraarticulara la cabaline.

Dozd 1-5ml

Aceste cantititi nu sunt specifice gi sunt mentionate exclusiv cu titlu orientativ. Injectiile in spatiile sau
bursele articulare trebuie precedate de extragerea unui volum echivalent de lichid sinovial. Este
esentiald o asepsie stricti.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vezi mai sus.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore
Porcine: Carne si organe: 2 zile
Cabaline: Carne si organe: 8 zile

Nu este permisa utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
11.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 de zile.
A nu se utiliza dupi data expirarii (EXP) marcati pe cutie si flacon.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii pentru utilizare la animale
Réspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de un medic veterinar.
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S-a raportat cd utilizarea corticosteroizilor la cabaline induce laminita. Prin urmafr‘m
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de preparate trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament. WY
Datorita proprietatilor farmacologice ale ingredientului activ, trebuie dat devada de: prudenf N ;fé@mlmt\
atunci cind produsul este utilizat la animale cu un sistem imunitar slabit.

Exceptand cazurile de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea cortlcosteromlor s6
urmdreste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, si nu vindecarea. Boala preexistenti trebuie
investigatd in amanunt. Atunci cind tratafi grupuri de animale, utilizafi un ac de aspiraie pentru a evita
desigilarea excesivd a dopului. Numérul maxim de desigiléri trebuie limitat la 50.

In urma administrérii intraarticulare, articulatia trebuie folosita cat mai putin timp de o luna si nu trebuie
efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs de opt sdptdmani de la utilizarea acestei cai
de administrare.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul

Spélafi-va pe maini dupa manipularea produsului.

in caz de autoinjectare accidentald, consultati medicul si aratati-i prospectul sau eticheta.

Femeile gravide nu trebuie s manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

In afard de utilizarea produsului pentru a induce parturitia la bovine, corticosteroizii nu sunt
recomandati pentru utilizare la animalele gestante. Se cunoaste cd administrarea in stadiile timpurii ale
gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tirziu al gestafiei
poate cauza parturitie prematurd sau avort.

Utilizarea produsului la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere a productiei de lapte.

Interactiuni
Utilizarea concomitentd cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerbd ulceratiile

tractului gastrointestinal.

Intrucat corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizata in
asociere cu vaccinuri sau in decurs de doud sdptamani de la vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie si, prin urmare, poate creste riscul de toxicitate
ca urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daca dexametazona se
administreaza in asociere cu diuretice de depletie potasica.

Utilizarea concomitenta cu anticolinesterazi poate duce la cresterea sldbiciunii musculare la pacientii cu
miastenie grava.

Glucocorticoizii antagonizeazi efectele insulinei.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenfi, antidoturi)
Un supradozaj poate induce somnolenta si letargie la cabaline.

sys e

Incompatibilitati
fn 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

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

Martie 2015








