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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexacortone 0,5 mg comprimate masticabile pentru caini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Dexametazona 0,5 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozid monohidrat

Amidon din cartof
Povidona K30

Stearat de magneziu

Aroma de pui

Drojdie (uscati)

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotundi si convexd, aromat, de
8 mm, cu linie de divizare in forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al afectiunilor inflamatorii si alergice la
cdini si pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu infectii virale sau micotice.

Nu se utilizeaza pentru animale cu diabet zaharat sau hiperadrenocorticism.
Nu se utilizeaza pentru animale cu osteoporoza.

Nu se utilizeaza pentru animale cu disfunctie cardiaca sau renala.

Nu se utilizeazd pentru animale cu ulcere corneene.

Nu se utilizeaza pentru animale cu ulceratie gastrointestinala.

Nu se utilizeaza pentru animale cu arsuri.

Nu se utilizeazad concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate.

Nu se utilizeazd in caz de glaucom.

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei (vezi sectiunea 3.7).

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Vezi si sectiunea 3.8.



3.4 Atentioniri speciale

AN . . : A
Adminiiraredde corticoizi induce o ameliorare a semnelor clinice, mai degraba decat vindecarea.
ebuie combinat cu tratamentul bolii existente si/sau controlul mediului.

eautii speciale pentru utilizare

i

“Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

In cazurile in care s-a considerat necesari administrarea produsului medicinal veterinar in prezenta
unei infectii bacteriene, parazitare sau fungice, infectia de baza trebuie tratati concomitent cu terapie
antibacteriand, antiparazitara sau antifungica adecvata.

Din cauza proprietatilor farmacologice ale dexametazonei, trebuie luate masuri de precautie la
utilizarea produsului medicinal veterinar la animale cu sistem imunitar slabit.

Corticoizii, cum este dexametazona, exacerbeazi catabolismul proteic. in consecints, produsul
medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele in varstd si malnutrite.

Corticoizii, cum este dexametazona, trebuie utilizati cu precautie la animalele cu hipertensiune
arteriala.

Avand in vedere ci se cunoaste faptul ci glucocorticoizii incetinesc cresterea, utilizarea la animalele
tinere (cu vérsta sub 7 luni) trebuie si se bazeze pe o evaluare beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Nivelurile de dozare farmacologic-active pot duce la atrofia cortexului suprarenal, ducénd la
insuficienta suprarenald. Acest lucru poate fi observat in special dupa oprirea tratamentului cu
corticosteroizi. Dozele trebuie reduse si administrarea trebuie oprita treptat, pentru a evita accelerarea
insuficientei suprarenale.

Trebuie evitatd de cte ori este posibil utilizarea pe termen lung cu corticosteroizi cu administrare
orala. In cazul in care este indicati utilizarea pe termen lung, este mai adecvat un corticosteroid cu o
durati mai scurti de actiune, de ex. prednisolonul. Terapia zilnica alternativd cu prednisolon, poate fi
utilizata pe termen lung, pentru a se reduce la minim insuficienta suprarenald. Din cauza duratei lungi
a efectului, administrarea de dexametazona in ziua alternativa nu reprezintd un mod adecvat de a
permite recuperarea axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale (vezi sectiunea 3.9).

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele nu trebuie pastrate
incat sd permita accesul animalelor.

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

Dexametazona poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Trebuie evitat contactul cutanat
cu produsul medicinal veterinar, in special de catre persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la
dexametazond sau la oricare dintre excipienti (de ex. povidona sau lactozd). Spalati méinile dupa
utilizare. Solicitati sfatul medicului in caz de reactii de hipersensibilitate.

Acest produs medicinal veterinar poate avea efecte diunitoare asupra copiilor dupd ingestia
accidentald. Nu lasati produsul medicinal veterinar nesupravegheat. Puneti partile neutilizate de
comprimat in ambalajul blister si utilizati-le la urméatoarea administrare. A se pastra blisterul in
ambalajul exterior pentru a impiedica accesul copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dexametazona poate avea efecte daunitoare asupra copiilor nenéscuti. Femeile insarcinate trebuie si
evite expunerea. Absorbtia prin piele este neglijabila, insi se recomanda spalarea imediatd a méinilor
dupd manipularea comprimatelor pentru a evita contactul mana-gura.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse



Caini si pisici:

Foarte frecvente Supresie a cortizolului', cresterea valorii trigliceridelor? .

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Cregsterea valorii enzimelor hepatice

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Cu frecventd necunoscuti (care nu Polifagia®, Polidipsie®
poate fi estimata din datele

g
disponibile) Poliurie

Hiperadrenocorticism (boala Cushings)**, diabetul zaharat®
Excitatie

Ulceratie gastrointestinali®, pancreatita

Ficat marit (hepatomegalie)

Modificari ale parametrilor biochimici si hematologici din
sange (fosfatazei alcaline serice crescute (ALP), sciderea
dehidrogenazei acidului lactic (DHL), hiperalbuminemie,
eozinopenie, limfopenie, neutrofilie’, sciderea aspartat
aminotransferazei)

Hipotiroidismul, concentratia crescutd de hormoni
paratiroidieni (PTH)

Inhibarea cresterii longitudinale a oaselor
Calcinoza cutanati, subtiere a pielii

Vindecare intarziatd, imunosupresie®, rezistent slabiti la
sau exacerbare a infectiilor existente®

Retentie sodica si hidrica’, hipokaliemie®

! ca urmare a dozelor eficiente de suprimare a axului hipotalamo-hipofizo-suprarenal.

2 ca parte a posibilului hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushings).

? dupa administrarea sistemica si in special in fazele incipiente ale terapiei.

4 jatrogen.

> implicand modificarea semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de ex. pot rezulta redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutatii corporale,
slabiciune si pierdere musculara si osteoporoza.

6 poate fi exacerbati de steroizi la animalele cirora li se administreazi medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

7 cresterea neutrofilelor segmentate.

8 in prezenta infectiilor virale, corticosteroizii pot agrava sau gribi progresul bolii.

° in caz de utilizare pe termen lung.

Corticosteroizii antiinflamatori, cum este dexametazona, sunt cunoscuti cd determind o gama vasta de
evenimente adverse. In timp ce administrarea unica de doze crescute este in general bine tolerata,
acestia pot induce reactii adverse severe la utilizarea pe termen lung. Prin urmare, trebuie evitata
utilizarea pe termen lung. in cazul in care este indicatd utilizarea pe termen lung, este mai adecvat un
corticosteroid cu o duratd mai scurtd de actiune, de exemplu prednisolon (vezi sectiunea 3.5).

Dupa incetarea tratamentului pot apdrea semne ale insuficientei suprarenale, care poate merge pani la
atrofia cortexului suprarenal, iar acest lucru poate face ca animalul si nu mai faci fati adecvat
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situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloace de diminuare a problemelor
legate de 1nsuﬁ01emﬂ suprarenald in urma intreruperii tratamentului.
Vezi si sectiun & 37,

enimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
édicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

A _u1 autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
;natlonale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
““Gontact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeaza la animale gestante. Studiile la animale de laborator au aratat cd administrarea in

perioada de inceput a gestatiei poate provoca anomalii fetale. Administrarea in perioadele tarzii ale
gestatiei poate provoca avort sau fatare prematura.

Lactatie:
Se utilizeaza in timpul lactatiei numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determindnd sciderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
poate exacerba ulceratia de la nivelul tractului gastrointestinal. Deoarece corticosteroizii pot determina
scaderea raspunsului imunitar la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizati in asociere cu vaccinuri
sau in interval de doua saptamani dupd vaccinare.

Administrarea de dexametazoni poate induce hipokaliemie si prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitate cauzata de glicozidele cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daca
dexametazona se administreazi concomitent cu diuretice care determind scéderea concentratiilor
potasiului.

3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare orala.

Dozi: 0,05-0,2 mg/kg/ zi. Doza si durata tratamentului trebuie stabilite de cétre medicul veterinar in
functie de efectul dorit (antiinflamator sau antialergic) si de natura si severitatea fiecarui caz
individual. Trebuie utilizati cea mai sciizuti dozi eficace pentru cea mai scurta perioada posibila.
Dupi obtinerea efectului dorit, doza trebuie redusi treptat pana la atingerea celei mai scizute doze
eficace.

Ciinii trebuie tratati dimineata, iar pisicile seara, in functie de diferentele de ritm circadian ale
cortizolului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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2 pérti egale: apdsati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apdsati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

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

Supradozarea nu provoaci alte reactii adverse decét cele mentionate la sectiunea 3.6.

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.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QH02ZABO02
4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un glucocorticosteroid cu duratéd lungé de actiune; potenta sa este de aproximativ
25 de ori mai mare decét cea a substantelor cu durata scurtd de actiune, cum este hidrocortizonul.
Glucocorticoizii detin un rol in metabolizarea carbohidratilor, a proteinelor si a grasimilor si au un
efect antiflogistic si imunosupresor. Efectul principal al glucocorticosteroizilor este reprezentat de
capacitatea acestor produse medicinale veterinare de a suprima reactiile inflamatorii, indiferent de
cauza inflamatiei (infectioasa, alergicd, chimica, mecanicd). Datoritd capacititii de inhibare a
enzimelor fosfolipazi la nivelul membranelor celulare este impiedicata formarea de prostaglandine si
leukotriene.

4.3 Farmacocinetici

Dexametazona este bine absorbitd dupa administrarea orald la cdini si pisici. In plasma dexametazona
este prezenta sub forma libera si legatd de proteinele plasmatice. [n ficat, corticosteroizii cum este
dexametazona sunt metabolizati (glucuronidati si sulfatati), prin urmare in urina poate fi detectata
numai o cantitate mica din substanta activa.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore



Nueste cazul. . a%s
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5.2 Termengde?vgié_i)ilitate

yalabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
valabilitate al comprimatelor divizate: 6 zile

43,’;"'/5‘,'4_ L o .
§:3' ~-Precautii speciale pentru depozitare

Introduceti pirtile neutilizate de comprimat in ambalajul blister si utilizati-le la urmatoarea
administrare. A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se pastra blisterele in cutia din
carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC. Cutii din cartoncu 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 sau 10 blistere x
10 comprimate.

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 degeurilor
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

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220188

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27.12.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

25.06.2024

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).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

IL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexacortone 0,5 mg comprimate masticabile

& DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Dexametazoni 0,5 mg

LS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 compnmate

60 ¢om ynmate

90 compnmate
100 comprimate

| 4. SPECIH TINTA

Caini si pisici.

al.

| 5.  INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE
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(8.  DATA EXPIRERII

Exp. {11/aaaa} -
Termenul d,e Valabllltate al comprimatelor divizate: 6 zile.

r9_.’:‘r«-:;{_vf/<BRECAUIII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J
A nu se pistra la temperatura mai mare de 30 °C. A se péstra blisterele in cutia din carton pentru a se
feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220188

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Te

Blistere din Alu/PVC/PE/PVDC

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexacortone

7

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

0,5 mg

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 6 zile
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

L Denumirea produsului medicinal veterinar

o

Dexacortone 0,5 mg comprimate masticabile pentru ciini si pisici

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Dexametazoni 0,5 mg

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexd, aromat, de
8 mm, cu linie de divizare in forma de cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3.  Specii tinta

Caini si pisici.

(

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al afectiunilor inflamatorii si alergice la
cdini §i pisici.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu infectii virale sau micotice.

Nu se utilizeaza pentru animale cu diabet zaharat sau hiperadrenocorticism.

Nu se utilizeaza pentru animale cu osteoporoza.

Nu se utilizeaza pentru animale cu disfunctie cardiaca sau renala.

Nu se utilizeaza pentru animale cu ulcere corneene.

Nu se utilizeaza pentru animale cu ulceratie gastrointestinala.

Nu se utilizeazé pentru animale cu arsuri.

Nu se utilizeaza concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate.

Nu se utilizeazi in caz de glaucom.

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei (vezi si sectiunea: Atentionari speciale; Gestatie).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Vezi si sectiunea: Atentionari speciale; Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
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Administrarea de corticoizi induce o ameliorare a semnelor clinice, mai degraba decét vindecarea.
Tratamentul trebuig combinat cu tratamentul bolii existente si/sau controlul mediului.

i
Precaufii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
In cazurﬂ'ériﬁ care s-a considerat necesara administrarea produsului medicinal veterinar in prezenta
unei i f ctii bacteriene, parazitare sau fungice, infectia de baza trebuie tratatd concomitent cu terapie
antibactetiani, antiparazitard sau antifungica adecvati. Din cauza proprietatilor farmacologice ale
~dexametazonei, trebuie luate misuri de precautie la utilizarea produsului medicinal veterinar la
"animale cu sistem imunitar slabit. .
Corticoizii; cum este dexametazona, determina cresterea degradarii proteinelor. In consecinta,
produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie la animalele in vérsta si malnutrite.
Corticoizii, cum este dexametazona, trebuie utilizati cu precautie la animalele cu tensiune arteriala
crescuta.
Avand in vedere ci se cunoaste faptul ci glucocorticoizii incetinesc cresterea, utilizarea la animalele
tinere (cu varsta sub 7 luni) trebuie si se bazeze pe o evaluare beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil. Nivelurile de dozare farmacologic active pot duce la atrofia cortexului
suprarenal, ducand la insuficientd suprarenald. Acest lucru poate fi observat in special dupa oprirea
tratamentului cu corticosteroizi. Dozele trebuie reduse si administrarea trebuie oprita treptat, pentru a
evita accelerarea insuficientei suprarenale. Trebuie evitatd de céte ori este posibil utilizarea pe termen
lung cu corticosteroizi cu administrare orala. In cazul in care este indicati utilizarea pe termen lung,
este mai adecvat un corticosteroid cu o duratd mai scurtd de actiune, de ex. prednisolonul. Terapia
zilnic3 alternativi cu prednisolon, poate fi utilizata pe termen lung, pentru a se reduce la minim
insuficienta suprarenali. Din cauza duratei lungi a efectului, administrarea de dexametazond in ziua
alternativi nu reprezinti un mod adecvat de a permite recuperarea axei hipotalamo-hipofizo-
suprarenale (vezi sectiunea privind: Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de
administrare).
Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentala, comprimatele nu trebuie pastrate
in apropierea animalelor.

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

Dexametazona poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Trebuie evitat contactul cutanat
cu produsul medicinal veterinar, in special de catre persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
dexametazona sau la oricare dintre excipienti (de ex. povidona sau lactoza). Spalati méinile dupa
utilizare. Solicitati sfatul medicului in caz de reactii de hipersensibilitate.

Acest produs medicinal veterinar poate avea efecte daunétoare asupra copiilor dupd ingestia
accidentala. Nu lasati produsul medicinal veterinar nesupravegheat. Puneti partile neutilizate de
comprimat in ambalajul blister si utilizati-le la urmatoarea administrare. A se pastra blisterul in
ambalajul exterior pentru a impiedica accesul copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dexametazona poate avea efecte ddunitoare asupra copiilor nenascuti. Femeile insarcinate trebuie sa
evite expunerea. Absorbtia prin piele este neglijabild, insa se recomanda spalarea imediatd a mainilor
dupi manipularea comprimatelor pentru a evita contactul méana-gura.

Gestatie:

Nu se utilizeaza la animale gestante. Studiile la animale de laborator au aritat ci administrarea in
perioada de inceput a gestatiei poate provoca anomalii fetale. Administrarea in perioadele tarzii ale
gestatiei poate provoca avort sau fatare prematura.

Lactatie:
Se utilizeaza in timpul lactatiei numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatad de medicul
veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale i aite forme de interactiune:
Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determinind scaderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
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Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
poate exacerba ulceratia de la nivelul tractului gastrointestinal. Deoarece corticosteroizii pot determina
scdderea raspunsului imunitar la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizati in asociere cu vaccinuri
sau in interval de doud saptamani dupa vaccinare.

Administrarea de dexametazona poate induce hipokaliemie si prin urmare, poate determina cresteréa
riscului de toxicitate cauzati de glicozidele cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut dacd

dexametazona se administreaza concomitent cu diuretice care determina scaderea concentratiilor
potasiului.

Supradozare:
Supradozarea nu provoaca alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea privind evenimente
adverse.

7.  Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte frecvente Supresie a cortizoluluil, crestere a valorii trigliceridelor?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Crestere a valorii enzimelor hepatice

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Cu frecventd necunoscutd (care nu Polifagia®, Polidipsie®
poate fi estimata din datele

Poliurie’
disponibile) oliurie

Hiperadrenocorticism (boala Cushings)**, diabetul zaharat?
Excitatie

Ulceratie gastrointestinala’, pancreatita

Ficat marit (hepatomegalie)

Modificari ale parametrilor biochimici i hematologici din
sange (fosfatazei alcaline serice crescute (ALP), scaderea
dehidrogenazei acidului lactic (DHL), hiperalbuminemie,
eozinopenie, limfopenie, neutrofilie’, scaderea aspartat
aminotransferazei)

Hipotiroidismul, concentratia crescutd de hormoni
paratiroidieni (PTH)

Inhibarea cresterii longitudinale a oaselor
Calcinoza cutanatd, subtiere a pielii

Vindecare intarziati, imunosupresie®, rezistent slabita la
sau exacerbare a infectiilor existente®

Retentie sodici si hidrica®, hipokaliemie®

! ca urmare a dozelor eficiente de suprimare a axului hipotalamo-hipofizo-suprarenal.

2 ca parte a posibilului hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushings).

* dupa administrarea sistemica si in special in fazele incipiente ale terapiei.

4 jatrogen.

> implicdnd modificarea semnificativd a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de ex. pot rezulta redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutitii corporale,
slabiciune si pierdere musculard si osteoporoza.




6 poate fi exacerbati de steroizi la animalele cdrora li se administreazi medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene si léf'éinim@lele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

7 cresterea neutroﬁlelor ‘segmentate.

8 in preenti hifectiilor Vu'ale corticosteroizii se pot agrava sau grabi progresul bolii.

% in caz dnLtlhzare pe termen lung.

Comt’aQstermzn antunflamatorl cum este dexametazona, sunt cunoscuti ci determind o gama vasta de
evenimente adverse. ‘o timp ce administrarea unicd de doze crescute este in general bine tolerata,
acestia pot induce reactii adverse severe la utilizarea pe termen lung. Prin urmare, trebuie evitata
utilizarea pe termen lung. In cazul in care este indicati utilizarea pe termen lung, este mai adecvat un
corticosteroid cu o duratd mai scurta de actiune, de exemplu prednisolon (vezi sectiunea Atentionari
speciale).

Dupi incetarea tratamentului pot aparea semne ale insuficientei suprarenale, care poate merge pand la
atrofia cortexului suprarenal, iar acest lucru poate face ca animalul sa nu mai faca fatd adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloace de diminuare a problemelor
legate de insuficienta suprarenald in urma intreruperii tratamentului.

Vezi si sectiunea privind Atentionari speciale: Gestatie si lactatie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai
intai medicul veterinar. 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, icbmv@icbmyv.ro.

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

Utilizare orala.

Doza: 0,05-0,2 mg/kg/ zi. Doza si durata tratamentului trebuie stabilite de catre medicul veterinar in
functie de efectul dorit (antiinflamator sau antialergic) si de natura si severitatea fiecérui caz
individual. Trebuie utilizati cea mai scizuta doza eficace pentru cea mai scurtd perioada posibila.
Dupi obtinerea efectului dorit, doza trebuie redusi treptat pana la atingerea celei mai scazute doze
eficace.

9.  Recomandairi privind administrarea corecta

Cainii trebuie tratati dimineata, iar pisicile seara, in functie de diferentele de ritm circadian ale
cortizolului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati plani, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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2 parti egale: apésati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 pérti egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Introduceti partile neutilizate de comprimat in ambalajul blister si utilizati-le la urmatoarea
administrare. A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se pastra blisterele in cutia din
carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 6 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui s 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

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numarul autorizatiei de comercializare: 220188

Cutie dincartoncu 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 sau 10 blistere x 10 comprimate
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15, Data ultimei Tevizuiri a prospectului

10.12.2025

Informa‘gfdétaliate 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Tel.: +31 348 563 434

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia

17. Alte informatii

Comprimat divizibil
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