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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXA-KEL, 2 mg/ml, solutie injectabil3 pentru cai, bovine, capre, porci, caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Dexametazona sodiu fosfat

(echivalent cu 2 mg dexametazona baza)

Excipienti:

2,64 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiala pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Edeteat disodic

Citrat de sodiu

Metil parahidroxibenzoat de sodiu

1,14 mg

N-metil pirolidon&

0,10 mi

Acid clorhidric (concentrat)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, incolora.

3. INFORMATIH CLINICE
31 Specii tinta

Cai, bovine, capre, porci, caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat la cai, bovine, porci, capre céini:

- In procese inflamatorii non-infectioase, in special inflamatii acute musculo-scheletice: artrite,
periartrite, tendovaginite, bursite, luxatji, miozite, osteite si entorse.
- Ca medicatie ajuvanta in bolile infectioase acute in asociere cu terapia anti-infectioasa

corespunzatoare.

- In conditii alergice: astm, afectiuni alergice ale pielii, muscaturi de sarpe.

- In tulburari metabolice: acetonemia (cetoza bovina), toxiemia de gestatie (la capre).
- Ininducerea parturitiei la vaci si capre in timpul ultimei perioade de gestatie

- In conditii de stres si soc (colaps circulator, soc anafilactic, traumatisme).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu insuficientd cardiaca sau renald, hipercorticism (sindrom

Cushing), diabet, osteoporoza, viremie.

Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exist3.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tratamentul de lung& duratd cu doze mari poate determina hipercorticism.

intreruperea brusca a unui tratament de lunga duraté poate conduce la insuficientd adreno - corticala
(hipocorticism). Terapia corticosteroida trebuie intrerupta treptat.

in cazul infectiilor se recomanda utilizarea simultana a medicamentelor antimicrobiene.

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

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertila, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa
utilizeze produsul medicinal veterinar cu atentie deosebita pentru a evita auto-injectarea accidentala.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexametazona trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Cai

Frecventa nedeterminati (nu poate fi | Degenerarea cartilajului', intarzierea uniunii fracturii?
estimaté pe baza datelor disponibile)

Hiperadrenocorticism 2, hipoadrenocorticism 23

1 utilizare intraarticulara

2 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales In timpul tratamentelor de lunga durata, pe
parcursul mai multor saptamani

3 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar in principal in timpul tratamentelor de lunga durata, timp
de mai multe s&ptémani si/sau Tn timpul Intreruperii bruste a tratamentului.

Specii tinta: bovine

Foarte frecvente Endometritd, Retentie placentara’
(>1 animal / 10 animale tratate): Scaderea productiei de lapte?
Foarte rare Hiperadrenocorticism 3, hipoadrenocorticism 34

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

1Tn cazul in care produsul medicinal veterinar este utilizat pentru a induce parturitia

2 Transitoriu

3 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales in timpul tratamentelor de lunga durata, pe
parcursul mai multor saptamani

4 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar in principal in timpul tratamentelor de lungé duratd, timp
de mai multe s&ptamani si/sau In timpul Intreruperii bruste a tratamentului.

Specii tinté: capre

Foarte rare Hiperadrenocorticism *, hipoadrenocorticism 12

(<1 animai/ 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

1 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales in timpul tratamentelor de lunga durata, pe
parcursul mai multor sdptamani

2 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar in principal Tn timpul tratamentelor de lunga durata, timp
de mai multe saptamani si/sau in timpul intreruperii bruste a tratamentului




Specii tinta: porci

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Hiperadrenocorticism 1, hipoadrenocorticism 2
estimata pe baza datelor disponibile)

! Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales Tn timpul tratamentelor de lunga durata pe .
parcursul mai multor saptamani

2 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar in principal in timpul tratamentelor de lungé durata, timp
de mai multe saptamani si/sau in timpul intreruperii bruste a tratamentului

Specii tinta: caini

Foarte rare Perforatie intestinala

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

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Hiperadrenocorticism °, hipoadrenocorticism 12
estimata pe baza datelor disponibile)

' Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales in timpul tratamentelor de lunga durata, pe
parcursul mai multor séptamani

2 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar In principal in timpul tratamentelor de lunga durat3, timp
de mai muite s@ptédmani si/sau in timpul intreruperii bruste a tratamentuiui.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continua 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, prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si [actatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilit3 la cai, bovine, capre, porci, caini in timpul
gestatiei, lactatiei sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate Ia iepuri si
sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

O atentie sporita se impune in cazul administr&rii in timpul ultimelor 3 luni de gestatie (se produce
inducerea parturitiei, cu fatare prematura).

A nu se utiliza Tn caz de gestatie (cu exceptia cazului cand este dorita parturitia).

Produsul se poate utiliza in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antihistaminicele si barbituricele stimuleazd metabolismul corticosteroidelor prin inductie enzimatica
reducand activitatea dexametazonei. Activitatea prelungitd a estrogenilor potenteazd efectele
hipokalemice ale furosemidului, descresterea concentratiei de salicilat in sénge.

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul se administreaza iv., i.m. si intraarticular, astfel:
Tratament local la cai: 2-10 mg dexametazona sau 1-5 ml DEXA-kel (intra-articular) per animal.
Tratament general:
- Cai: Inflamatii: 1-4 mg dexametazon&/100 kg g.c. sau 0,5-2 ml DEXA-kel/100 kg g.c. (injectie
intramuscularg)
- Bovine: Acetonemie: 2-4 mg dexametazon&/100 kg g.c. sau 1-2 ml DEXA-kel/100 kg g.c.
(injectie intamusculara).
- Capre i porci: Toxiemia de gestatie: 2-5 mg dexametazona/10 kg g.c. sau 1-2,5/ml DEXA-kel
110 kg g.c. (injectie intramusculara).
- Caini
- In stdrile soc: 5 mg dexametazona/kg g.c. sau 2,5 mi DEXA-kel’lkg g.c. (injectie
intravenoasa)
- in reactii alergice: 0,1 — 0,4 mg dexametazona/kg g.c. sau 0,05 -0,2 ml DEXA-kel/kg g.v.
(injectie intramusculara)




- in edem cerebral: 2 mg dexametazona/kg g.c. sau 1 ml DEXA-kelkg g.c. (injectie
intramusculara).
Inducerea parturifiei:
- Bovine: 4 mg dexametazon3/100 kg g.c. sau 2 ml DEXA-kel/100 kg g.c. (injectie
‘intramusculara).
- Capre: 2,4 mg dexametazond/10 kg g.c. sau 12 mli DEXA-kel/10 kg g.c. (injectie
‘ intramusculara).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Tratamentul de lunga durat3 cu doze relativ mari poate cauza simptome de hiperadrenocorticism. in
acest caz doza trebuie redusa.

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

Nu este cazul.

3.142 Perioade de asteptare
Cai, bovine, capre, porci:
Carne si organe: 14 zile

Lapte: 2 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QH02AB02

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi pentru uz sistemic, glucocorticoizi
4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un glucocorticoid de sinteza. Este un antiinflamator a carei potenta este de 30 de
ori mai mare decat a hidrocortizonului, iar efectul mineralo-corticoid este foarte scazut. ,
Actioneaza asupra carbohidratilor, proteinelor si metabolismului lipidic cu stimularea gluconeogenezei
avand drept consecinte cresterea glicogenului stocat in ficat si hiperglicemie. :
Acestd actiune gluconeogenetica rezulta dintr-un efect anti-insulinic cu o puternicd descresgtere a
absorbtiei de glucoza Tn tesuturile periferice (de exemplu, piele, grasime, timocite), efecte ale
catabolismului proteic cu mobilizarea tesuturilor periferice (de exemplu, tesuturile limfatice, muschii,
piele, matricea osoas3) ale aminoacizilor, care sunt utilizati ca substrat pentru sinteza de glucoza,
efecte anabolice proteice cu stimularea in ficat a sintezei a enzimelor implicate Tn sinteza de glucozg,
si 0 lipoliza Imbunatatita.

Dexametazona are actiune antiinflamatorie, inclusiv efecte inhibitoare asupra starilor alergice si a
raspunsurilor imune.

Aceste efecte antiinflamatoare rezult¥ din actiunea anti-exudativa si analgezicd in faza acutd a
inflamatiei si din depresia si reactiile colagenice si infiltrarea leucocitelor in faza cronica a inflamatiei
Efectele antiinflamatoare pot rezulta din inhibitia ciclului acidului arahidonic prin inhibarea fosfolipazei
A2 si scaderea ulterioar a productiei de mediatori ai inflamatiei (prostanoide, leucotrine).
Dexametazona poseda si actiune imunosupresoare in special asupra imunitétii mediate celular.

Are efecte de stabilizare a membranei celulare cu suprimarea eliberdrii de mediatori din celulele
inflamatorii ( histaminele din mastocite) si de enzime proteolitice din lizozomi;determin& o scadere a
permeabilitdtii capilare.

Durata de suprimare corticosuprarenala si actiunea antiinflamatorie a dexametazonei este de lunga
durats (2-4 zile).

4.3 Farmacocinetica
Dexametazona este solubila in lipide, penetreaz& membrana celulard si se leaga de receptorii specifici

citoplasmatici, trece in nucleu de unde dupd procesul de transcriere a ADN in ARN mesager activeaza
enzimele specifice de pe ribozomi, care pot influenta procesele specifice farmacologice din corp.



Pe langa efectele ei asupra functiei pancreatice (efecte anti-insuling) si actiune depresiva pe axa
hipotalome-hipofizo-adrenalinica, dexametazona poate influenta si alte functii endocrine ale corpului
(inhibitia LS si FSH - eliberarea si descresterea testosteronului circulant, reducerea nivelelor de
referinta ale hormonilor tiroidieni, cresterea nivelului hormonului paratiroidian). .
Inducerea parturitiei in ultima parte a gestatiei la vaci este probabil legata de activitatea sa luteolitica
urmata de scaderea progesteronului si cresterea nivelulu estrogenilor. ‘ :
Solutia apoasé de sare a dexametazonei fosfat de sodiu este repede absorbit dupa- injectarea
intramuscularg sau subcutanata. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa aproximativ 30
minute. In ciuda faptului c3 este detectats in plasma la doar aproximativ 24 de ore, durata de activitate
farmacologic# este considerabil mai mare (2-4 zile). In mod normal + 75 % este legatd de anumite
proteine serice, trascortine, iar 10-15% este legatd de albumine. Restul de 10 -15% este nelegata si
activa fiziologic pentru ca este libera sa patrunda in celulele finta. Este bine distribuits in organism, de
asemenea, intracelular sunt relevante pentru exercitarea actiunii sale (volumul aparent de distributie 2
1). Dexametazona este metabolizata in ficat, partial conjugats cu acidul glucuronic si este excretats in
principal prin urin, dar si prin bila si fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dup& prima deschidere a ambaiajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip Il de culoarea chihlimbarului de 50 ml, inchise cu un dop din cauciuc bromobutil
si sigilate cu capsa de aluminiu.

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

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, In conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130237

8. DATA PRIME! AUTORIZARI

31.08.2001



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla de tip Il de 50 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXA-kel, 2 mg/ml, solutie injectabila

[ 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mi confine:
Substanta activa:
Dexametazona sodiu fosfat 2,64 mg

(echivalent cu 2 mg dexametazond baza)

| 3. SPECITINTA

Cai, bovine, capre, porci, caini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 5. PERIOADA DE ASTEPTARE

Pericada de asteptare:
Cai, bovine, capre, porci:
Carne si organe: 14 zile

Lapte: 2 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP. {l/aaaa}

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se feri de lumina.

’ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

DEXA-KEL, 2 mg/ml, solutie injectabils pentru cai, bovine, capre, porci, caini

2 COMPOZITIE
Substanta activa:
Dexametazona sodiu fosfat 2,64 mg

(echivalent cu 2 mg dexametazond baza)

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiu 1,14 mg
N-metil pirolidona 0,170 ml

Solutie injectabila, incolora.

3. SPECII TINTA

Cai, bovine, capre, porci, caini.

4, INDICATII DE UTILIZARE
Produsul este recomandat ia cai, bovine, capre, porci, caini:

- In procesele inflamatorii non-infecfioase, in special inflamatii acute musculo-scheletice: artrite,
periartrite, tendovaginite, bursite, luxatii, miozite, osteite si entorse.

- Ca medicatie ajuvantd in boli infectioase acute in asociere cu terapia antiinfectioasa
corespunzatoare.

- In conditii alergice: astm, afectiuni alergice ale pielii, laminite Ila cai si bovine, muscaturi de
sarpe.

- In tulburari metabolice: acetonemia (cetoza bovina), toxiemia de gestatie (la capre).

- Ininducerea parturitiei la vaci si capre in timpul ultimei perioade de gestatie

- In condiii de stres si soc (colaps circulator, soc anafilactic, traumatisme)

5. CONTRAINDICATII

Nu se utlizeaza in cazul animalelor cu insuficientd cardiaca sau renals, hipercorticism (sindrom
Cushing), diabet, osteoporoza, viremie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3:

Tratamentul de lungéd durata cu doze mari poate determina hipercorticism.

intreruperea brusca a unui tratament de lunga duratd poate conduce la insuficientd adreno — corticald
(hipocorticism). Terapia corticosteroida trebuie infrerupta treptat.

In cazul infectiilor se recomanda utilizarea simultana a medicamentelor antimicrobiene.



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

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidon& au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertila, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebit3 pentru a evita auto-injectarea accidentala.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexametazona trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la cai, bovine, capre, porci, caini in timpul
gestatiei, lactatiei sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la iepuri si
sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazad numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuats de medicul veterinar responsabil.

O atentie sporita se impune in cazul administrarii in timpul ultimelor 3 luni de gestatie (se produce
inducerea parturitiei, cu fatare prematura).

A nu se utiliza in caz de gestatie (cu exceptia cazului cand este doritd parturitia)
Produsul se poate utiliza in timpul lactatjei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Antihistaminicele si barbituricele stimuleaza metabolismul corticosteroidelor prin inductie enzimatica
reducand activitatea dexametazonei. Activitatea prelungita a estrogenilor, potenteaza efectele
hipokalemice ale furosemidului, descresterea concentratiei de salicilat Tn sange.

Supradozare:

Tratamentul de lunga durata cu doze relativ mari poate cauza simptome de hiperadrenocorticism. In
acest caz doza trebuie redusa.

Incompatibilitati majore:

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

7. EVENIMENTE ADVERSE

Specii tinta: cai

Frecventd nedeterminaté (nu poate fi | Degenerarea cartilajului’, intarzierea uniunii fracturii’
estimata pe baza datelor disponibile)

Hiperadrenocorticism 2, hipoadrenocorticism 23

' utilizare intraarticulara

2 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales Tn timpul tratamentelor de lunga durata, pe
parcursul mai multor saptamani

3 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar in principal in timpul tratamentelor de lungé durata, timp
de mai multe saptamani si/sau in timpul intreruperii bruste a tratamentului.

Specii finta: bovine

Foarte frecvente Endometritd, Retentie placentara’
(>1 animal / 10 animale tratate): Scaderea productiei de lapte?
Foarte rare Hiperadrenocorticism 2, hipoadrenocorticism 34

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




' In cazul in care produsul medicinal veterinar este utilizat pentru a induce parturitia

2 Transitoriu

3 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales in timpul tratamentelor de lungé durats, pe
parcursul mai multor saptamani

4 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar fn principal in timpul tratamentelor de lunga durta, timp
de mai muite saptadmani si/sau in timpul intreruperii bruste a tratamentului.

Specii tinta: capre

Foarte rare Hiperadrenocorticism ?, hipoadrenocorticism 2

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

! Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales in timpul tratamentelor de lunga durats, pe
parcursul mai multor séptamani

2 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar in principal in timpul tratamentelor de lunga durata, timp
de mai multe saptdmani si/sau Tn timpul intreruperii bruste a tratamentului

Specii tinta: porci

Frecventad nedeterminata (nu poate fi | Hiperadrenocorticism 1, hipoadrenocorticism 12
estimata pe baza datelor disponibile)

! Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales in timpul tratamentelor de lunga durata, pe
parcursul mai multor s&ptamani

2 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar in principal in timpul tratamentelor de lunga durata, timp
de mai multe saptamani si/sau in timpul intreruperii bruste a tratamentului

Specii tint&: caini

Foarte rare Perforatie intestinala

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

Frecventa nedeterminaté (nu poate fi | Hiperadrenocorticism , hipoadrenocorticism 1.2
estimata pe baza datelor disponibile)

! Reactiile adverse la dozele terapeutice apar mai ales in timpul tratamentelor de lunga duratd, pe
parcursul mai multor s&ptamani

2 Reactiile adverse la dozele terapeutice apar in principal in timpul tratamentelor de lung& durata, timp
de mai multe s&ptdmani si/sau in timpul intreruperii bruste a tratamentului

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

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| METODE DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza i.v., i.m. si intraarticular, astfel:

In tratamentul local Ia cai: 2-10 mg dexametazond sau 1-5 ml DEXA-kel (intra-articular) per animal.

Tratament general:

- Cai Inflamatii: 1-4 mg dexametazon&/100 kg g.c. sau 0,5-2 ml DEXA-kel/100 kg g.c. (injectie
intramusculara)




- Bovine: Acetonemie: 2-4 mg dexametazond/100 kg g.c. sau 1-2 ml DEXA-kel/100 kg g.c. (injectie
intamusculara).
- Capre §i porci: Toxiemia de gestatie : 2-5 mg dexametazon&/10 kg g.c. sau 1-2,5/ml DEXA-kel/10
kg g.c. (injectie intramusculara).
- Cainj
- Soc: 5 mg dexametazonéd/kg g.c. sau 2,5 ml DEXA-kel/kg g.c. (injectie intravenoasa)
*- Reactii alergice: 0,1 — 0,4 mg dexametazona/kg g.c. sau 0,05 -0,2% ml DEXA-kel/kg g.c. (injectie
intramusculara)
- Edem cerebral: 2 mg dexametazonda/kg g.c. sau 1 ml DEXA-kel/kg g.c.(injectie intramusculara).

Inducerea parturitiei:

- Bovine : 4 mg dexametazon&/100 kg g.c. sau 2 ml DEXA-kel/100 kg g.c. (injectie intramusculara).

- Capre: 2,4 mg dexametazon&/10 kg g.c. sau 1,2 ml DEXA-kel/10 kg g.c. (injectie intramusculara).
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Perioadele indelungate de terapie ar trebui evitate, daca este posibil, iar injectiile ulterioare ar trebui
urmate de perioade de repaus. Terapia corticosteroidd trebuie intreruptd treptat. in cazul injectiilor

intra-articulare, este recomandat s& se aspire mai inti o cantitate din lichidul sinovial similara cu cea a
volumului de injectat.

10 PERIOADE DE ASTEPTARE
Cali, bovine, capre, porci:
Carne gi organe: 14 zile

Lapte: 2 zile

11; PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu frebuie eliminate Tn 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 sitemele 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. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14; NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $i DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR



130237

Flacoane din sticla de tip [l de culoarea chihlimbarului de 50 ml, tnchise cu un dop din cauciuc bromobutil
si sigilate cu capsa de aluminiu.

¢

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

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

16 DATE DE CONTACT

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel.+32 3 340 04 11

E-mail: info@kela.health

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

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii nr.13

Cod 420155
Bistrita-N&s&ud, Romania
Tel: + 00407 35859936
E-mail; office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v& rugdm s& contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



