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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



Dexadreson, 2 mg/ml, solutie injectabila pentru ?gyige, porcine, cabalt
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pisici.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:
2,63 mg dexametazona fosfat sodic per ml, echivalent cu 2,0 mg dexametazona per ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Dexadreson este o soluie injectabild apoasa, sterila si incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine,porcine, cabaline, caprine, cini sl pisici.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Bovine, porcine, caprine, cdini §i pisici: anti-inflamator, anti-alergic, perturbéri ale

metabolismului energetic si terapie antigoc.
Cabaline : anti-inflamator, anti-alergic si perturbiri ale metabolismului energetic.

Rumegitoare: inducerea parturifiei.

4.3 Contraindicatii

Contraindicatiile obisnuite pentru corticosteroizi se aplica si la Dexadreson: diabet zaharat,
osteoporozi, hiperadrenocorticism, afectiuni renale si insuficien{a cardiaca. Animalele cu boli
infectioase nu vor fi tratate cu Dexadreson in acelasi timp cu terapia antiinfectiaosd.

4.4 Atentioniri speciale

Nu se utilizeaza in perioada de gestatic decét in scopul inducerii parturifiet.
La cai in cazul laminitei se va utiliza Dexadreson doar in fazele de debut ale bolii.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza in perioada de gestaie decat in scopul inducertl parturitiet.

Cu exceplic indicatiilor paniru atoctivinie motabolismului energetic ¢ cele pentru inducerea
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Precautii special¢

veterinar la anipdle
in caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi

medicului prospectul produsului sau eticheta.
In cazul contactului accidental cu pielea se va spala imediat zona cu apa si sipun.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Corticosteroizii, cum este si dexametazona, sunt cunoscui ca avand o varietate de efecte adverse.
Acestia pot produce simptome asemanitoare bolii Cushing cu afectarea semnificativa a
metabolismului lipidic, proteic, al carbohidratilor §i mineral, avand ca rezultat de exemplu
redistribuirea depunerilor de grisime coporald, atonie musculard, sciderea masei musculare si
osteoporoza. Poate apare si poliurie, polidipsie si polifagie. Pe perioada terapiei dozele eficiente
pot inhiba axa hipotalamo-hipofizo-suprarenald. Utilizarea corticosteroizilor la vacile in lactafie
poate avea ca rezultat reducerea temporara a productiei de lapte. Inducerea parturitiei cu ajutorul
corticosteroizilor poate fi asociatd la vaci cu viabilitatea redusd a progenilor i cu cresterea
incidentei retentiilor placentare. Corticosteroizii pot determina imunosupresie.

In cazuri foarte rare pot sa apara reactii de hipersensibilitate.

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

Nu se utilizeaza la animalele gestante decat in scopul inducerii parturitiei Administrarea
corticosteroizilor in perioada gestatiei timpurii poate produce anormalii fetale. Administrarea
in perioada de gestatie avansata poate produce parturifie prematura sau avort.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, Dexadreson nu trebuie

folosit in combinatie cu vaccinuri.
4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Dexadreson poate fi administrat intravenos, intramsucular, subcutanat sau intra-articular.

Specie Doze: 1.a. 1.m.

Cal, vaca, scroafa 1-5 ml/ animal 0,06 mg/kg
Capri, porc, manz, vitel 1—2,5 ml/ animal 0,06 mg/kg
Caine, pisicd 0,125-2,5 ml/ animal 0.1 mg/kg

Tratamentul poate fi repetat dupa 24 - 48 de ore.

La cai, Dexadreson poate fi administrat si local, prin injectie intra-articulara. Doza recomandata
este de 0,125 - 5 mL per articuatie, in funcfie de dimenstunea animalului.

In cazul socului. Dexadresonul poate fi administrat intravenos in doza de cel putin zece ori
mai mare decat doza sistemica recomandata (intramuscular). o

Inducerca parturiticn: A
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Bovine Lapte: 4 mulsori
Carne: 7 zile

Porcine Carne: 1 zi
Ecvine Carne: 7 zile
Caprine : Lapte: 4 mulsori

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica glucocorticoizi de uz sistemic
Codul veterinar ATC: QH02AB02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Dexametazona este un corticosteroid foarte puternic. Are actiune mineralo-corticoidd minima si
actiune glucocortico-steroidd puternica. Dexametazona are acfiune gluconeogenicd, anti-

inflamatoare, anti-alergica si anti-goc si induce parturifia.
5.2 Particularitigi farmacocinetice

Dexadreson este un produs cu dexametazon, cu acfiune rapida. Acesta confine un ester fosfat
disodic al dexametazonei. Dupa administrare intramusculard, esterul se absoarbe rapid de la locul
injectdrii urmat de o hidrolizare rapida in compusul de baza, dexametazona. Timpul in care
dexametazona atinge nivelul maxim plasmatic la cal, vaca, porc si céine este de 20 minute dupa
injectare. Timpul de injumataire plasmatici dupd administrarea intravenoasa si intramusculara
sunt similare, 5-20 ore in funcfie de specie. Biodisponibilitatea dupd administrarea

intramusculara este de aproximativ 100%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Api distilatd, benzilalcool, citrat de sodiu, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu si acid citric.
6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
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6.4 Precautu spécmle pentru depozitare

Acest produs medlcmal veterinar nu necesita condifii spec1ale de dep021tare A nu se pastra la

temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip I, inchise cu dop din cauciuc butilic halogenat si sigilate cu capsuld din

aluminiu. Flacoanele contin 20 ml, 50 ml solutie.
Flacoanele sunt ambalate in cutii din carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110207
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S$I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Cutie carton

Dexadreson, 2 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine, cabaline, caprine, céini si

pisici.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Substanta activa:
2,63 mg dexametazona fosfat sodic per ml (echivalent cu 2,0 mg dexametazona per ml)

3. FORMA FARMACEUTICA B

Dexadreson este o soluie injectabild apoasa, sterild si incolora.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

20 mL
50 mL.

|5.  SPECII TINTA [

Bovine, porcine, cabaline, caprine, caini si pisici

6.  INDICATIE (INDICATII) I

Bovine, porcine, caprine, ciini gi pisici: anti-inflamator, anti-alergic, perturbari ale

metabolismului energetic si terapie antigoc.
Cabaline : anti-inflamator, anti-alergic si perturbari ale metabolismului energetic.

Rumegitoare: inducerea parturifiei

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Dexadreson poate fi administrat intravenos, intramsucular, subcutanat sau intra-articular.

Specie Doze: 1.a. L.m.
Cal, vaca, scroafa 1-5 ml/ animal 0,06 mg/kg
Capra, porc, manz, vitel 1—2,5 ml/ animal 0,06 mg/kg

Caine, pisica

0.125-2.5 ml/ animal

0,1 mg/kg

Tratamentul poate fi repetat dupa 24 - 48 de ore

I cai. Dexadreson poate fi ulmlm\n at si foce 11 pnn m]um intra-articulard. Doza recomandatd
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Bovine : ‘-.;’Lapte: 4 mulsori
Carne: 7 zile
Porcine Carne: 1 zi
Ecvine Came: 7 zile
Caprine Lapte: 4 mulsori

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]

<EXP {lun&/an}>
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. A nu se pastra la
temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU I:ZLIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: citii prospectul produsului.

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

.Numai pentru uz veterinar~ - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor.

' 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

o
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INFORMATII MI_;@IME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon de sticla tip I x 20 ml, x 50 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Dexadreson, 2 mg/ml, solutie injectabila, pentru bovine, porcine, cabaline, caprine, cdini §i

pisici.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

per ml : 2.63 mg dexametazona fostat sodic (echivalent cu 2,0'mg déXametazona per i)

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZEJ

20 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

i.v., 1.m, s.c. sau intra-articular.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine Lapte: 4 mulsori
Carne: 7 zile

Porcine Came: 1 zi
Ecvine Carne: 7 zile
Caprine Lapte: 4 mulsori
(6. NUMARUL SERIEI J

Lot {numdr}

(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lunad/an}
Dupa desigilare. se va utiliza timp de 28 zile.

TS MENTIUNE A SNUMATPENTRU UZ VETFRINAR® 777
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

Intervet International GmbH
Feldstrasse la

PO Box 1130
D-85716 Unterschleissheim

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexadreson, 2 mg/ml, solutie injectabila, pentru bovine, porcine, cabaline, caprine, caini si
pisici.
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:
2,63 mg dexametazona fosfat sodic per ml (echivalent cu 2,0 mg dexametazona per ml)

4  INDICATIE (INDICATII)

Bovine. porcine, caprine, cdini si pisici: anti-inflamator, anti-alergic, perturbari ale

metabolismului energetic §i terapie antisoc.
Cabaline: anti-inflamator, anti-alergic si perturbari ale metabolismului energetic.

Rumegatoare: inducerea parturifiei.
5. CONTRAINDICATII
Contraindicatiile obisnuite pentru corticosteroizi se aplica si la Dexadreson: diabet zaharat,

osteoporoza. hiperadrenocorticism. afectiuni renale si insuficienta cardiaca. Animalele cu boli
infoctionse nivor 1 tratate cu Dexadreson in acelasi timp cu terapia antiinfectiaosa.
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pot inhiba axa hipotalamo-hipofizo-suprarenala. Utilizarea corticosteroizilor la v‘éay}%ﬁ’#‘\
poate avea ca rezultat reducerea temporara a productiei de lapte. Inducerea partuntle“\c orul

corticosteroizilor poate fi asociatd la vaci cu viabilitatea redusd a progenilor i cu cresterea
incidentei retentiilor placentare. Corticosteroizii pot determina imunosupresie.
In cazuri foarte rare pot sa apara reactii de hipersensibilitate.

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

7. SPECH TINTA
Bovine, porcine, cabaline, caprine, ciini §i pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE S$I MOD DE ADMINISTRARE

Dexadreson poate fi administrat intravenos, intramsucular, subcutanat sau intra-articular.

Specie Doze: i.a. im.

Cal, vaca, scroafa 1-5 ml/ animal 0,06 mg/kg
Caprd, porc, manz, vitel 1—2,5 ml/ animal 0,06 mg/kg
Caine, pisicd 0,125-2,5 ml/ animal 0,1 mg/kg

Tratamentul poate fi repetat dupa 24 - 48 de ore

La cai, Dexadreson poate fi administrat i local, prin injectie intra-articulard. Doza recomandata
este de 0,125 - 5 mL per articuafie, in functie de dimensiunea animalului.
In cazul socului, Dexadresonul poate fi administrat intravenos in doza de cel putin zece ori

mai mare decat doza sistemica recomandata (intramuscular).
Inducerea parturitiei:

Vaci: 20 mg (10 mL)
Capre: 12 pand la 16 mg (6 - § mL)
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In cazul socului, Dexadreson poate fi administrat intravenos in doza de cel putin 10 ori mal mare
decét doza sistemica recomandata (intramuscular).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine Lapte: 4 mulsori
Camne: 7 zile

14




Caprine Lapte: 4 mulsori

-11. —PRECA'UTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie decét in scopul inducerii parturifiei.
La cai in cazul laminitei se va utiliza Dexadreson doar in fazele de debut ale bolii.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie decat in scopul inducerii parturitiei.
Cu exceptia indicatiilor pentru afectiunile metabolismului energetic si cele pentru inducerea
parturitiei, corticosteroizii mai degrabd amelioreaza decét vindecd afecfiunile pentru care sunt

utilizati. De aceea se recomanda si fie diagnosticati cauza bolii.
Atunci cand se utilizeaza in terapia socului, se vor administra fluide intravenos pentru

mentinerea volemiei iar balanta acido-bazica trebuie controlata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

in caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
In cazul contactului accidental cu pielea se va spila imediat zona cu apd i sapun.

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

Nu sc utilizeaza la animalele gestante decat in scopul inducerii parturifiei Administrarea
corticosteroizilor in perioada gestatiei timpurii poate produce anormalii fetale. Administrarea
in perioada de gestatie avansata poate produce parturifie prematura sau avort.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare. Dexadreson nu trebuie
folosit in combinatic cu vaccinuri.

Soarcades s oG atooy neneedioe e oentn aatidaineci, dand ears




13. PRECAUTII  SPECIALE PENTRU _ ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

~ 7 Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din-utilizarea unor astfel de -~

produse trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2017

15. ALTE INFORMATII

Flacoane ce contin 20 ml, 50 ml solutie injectabila, ambalate in cutii de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactafi reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare: Intervet
Romania S.R.L., ILFOV, Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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