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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %
Dexafast 2 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, capre, porci, ciini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi: T
Dexametazona 2,0 mg e
(ca fosfat sodic de dexametazoni)

Excipient:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentialii pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu dihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, capre, porci, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

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

Capre:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie)

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

3.3 Contraindicatii

Exceptand situatiile de urgentd, nu se utilizeazi la animale care suferi de diabet zaharat, insuficientd
renald, insuficientd cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporoza

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

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicozi.
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Nu se administreaz intra-articular in situatiile in care exista semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasé aseptica.

Nu se utilizeaza Micazuri de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti. %
Vezi si'$ectiunea 3.3,

i

Faa

SR

3.4 Atentionﬁri-&jjeciale

Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in sigurant la speciile tinta:

Rispunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cdtre un medic
veterinar. S-a raportat c utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminita. Prin urmare, caii tratati cu
astfel de produse trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

Datoritd proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordatd atentie deosebitd atunci
cand produsul medicinal veterinar este utilizat la animale cu sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urmireste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, mai degraba decat vindecarea. Boala pre-
existenta trebuie investigata in amanunt. Dupd administrarea intraarticulara, articulatia trebuie folosita
ct mai putin, timp de o luna si nu trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs
de opt saptimani de la utilizarea acestei cdi de administrare.

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

Trebuie acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala.

fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide. Evitati contactul cu pielea si
ochii. in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati temeinic zona cu apa curata.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, capre, porci, cini i pisici:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate
(<1 animal / 10.000
animale tratate,
inclusiv raportari

izolate)

Frecventa Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing)', poliurie?,
nedeterminata (nu polidipsie?, polifagie?, retentie de sodiu®, retentie de apa’,

poate fi estimat pe hipokaliemie?, calcinoza cutanatd, vindecare cu intarziere a ranilor,
baza datelor rezistentd slabita la sau exacerbarea infectiilor existente?, ulceratii
disponibile) gastrointestinale’, hepatomegalie®, modificari ale parametrilor

biochimici si hematologici ai sangelui, hiperglicemie’, retentie
placentara 2, vitel cu viabilitate redusa’, pancreatita', laminita,
sciderea productiei de lapte
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' Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care presupune modificarea semnificativi a
metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral, de exemplu, pot rezulta redistribuirea g‘tas1mu
corporale, slabiciunea si emacierea musculara si osteoporoza.

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

3 La utilizarea pe termen lung.

“1n prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesari protectie antibacteriani atunc1 cindse X
utilizeazi steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sau gribi evolutia bolii.
a4

> Poate fi exacerbatd de steroizi la pacientii cirora li se administreazi medicamente antiinflamatoare -
nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinrii.

8 Cresterea enzimelor hepatice serice.
’ Tranzitorie.

8 Cand se utilizeaza pentru inducerea parturitiei la bovine, cu posibild metrita si/sau subfertilitate
ulterioara.

? Cand se utilizeazi pentru inducerea parturitiei la bovine, in special in primele momente.
10 Risc crescut de pancreatiti acuti.

Corticosteroizii anti-inflamatorii, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru dezvoltarea unei
game largi de efecte secundare. Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot induce
efecte secundare severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cAnd se administreazi esteri care
posedd o duratd lunga de actiune. Asadar, dozarea in cazul utilizarii pe termen mediu sau lung trebuie
mentinutd, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

In timpul terapiei, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-pituitara-adrenald. Dupa
incetarea tratamentului, pot apdrea simptome de insuficientd adrenald care se extind spre atrofie
adrenocorticald si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil si faci fatd in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie si se acorde atentie mijloacelor de reducere la minim
a problemelor de insuficientd adrenala in urma intreruperii tratamentului (pentru discutii aprofundate,
consultati bibliografia standard).

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

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

In afara de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru inducerea parturitiei la bovine, nu se
recomanda utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Se cunoaste ci administrarea in stadiile
timpurii ale gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tarziu
al, gestatiei poate cauza parturitie prematura sau avort,

Lactatie: Utilizarea produsului medicinal veterinar la vacile si caprele aflate in perioada de lactatie
poate cauza o reducere a productiei de lapte.

La animalele care alapteaza, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai conform evaluirii
raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Vezi si sectiunea 3.6.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Utilizarea concomitenti cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene poate exacerba ulceratiile
tractului gastrointestinal.

intrucar corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizatd in
asociere cu vaccinuri sau in interval de doua siptamani de la vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokalemie i, prin urmare, poate creste riscul de
toxicitate ca urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokalemie poate fi crescut daca dexametazona

se administreaza in asociere cu diuretice de depletie potasica.

o~ 1. - . . - -yt .e . .e
Utilizarea conc@hitenti de anticolinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii

cu miasteniggrava.

aeind
2

Glucoeotficoizii antagonizeazd efectele insulinei.

Utilizarea concomitenti cu fenobarbital, fenitoin si rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.

3.9 Ciide administrare si doze

Cdi de administrare:

Cai: Utilizare intravenoasa (i.v.), intramusculara (i.m.), intra-
articulard sau peri-articaulara.

Bovine, capre si porci: Utilizare intravenoasd sau intramusculara.

Caini si pisici: Utilizare intravenoasd, intramusculard sau subcutanatd (s.c.)

Utilizati tehnici aseptice normale.
Pentru a masura volume mici de mai putin de 1 ml de produs medicinal veterinar, se va utiliza o
seringa gradati corespunzator pentru a asigura administrarea precisi a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice: Sunt recomandate urmdtoarele doze.

Specii Dozare

Cai, bovine, capre, porci 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald (g.c.) echivalent cu
1,5 ml/50 kg g.c.

Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporald (g.c.) echivalent cu

0,5 ml/10 kg g.c.

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine §i capre (acetonemie). se recomanda 0,02 pana la 0,04
mg dexametazond/kg g.c. (bovine: 5-10 ml produs medicinal veterinar per 500 kg g.c.; capre: 0,65-1,3
ml produs medicinal veterinar per 65 kg g.c.) administratd prin injectie intramusculard unicd, in
functie de marimea animalului si de durata simptomelor. Trebuie dat dovadi de prudentd sd nu se
administreze o supradoza raselor de animale din Insulele Canalului. Vor fi necesare doze mai mari
(pani la 0,06 mg dexametazoni/kg g.c.) dacd simptomele 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 animal .
O injectie unicd intramusculard de 0,04 mg dexametazona/kg g.c. echivaland cu 10 ml produs
medicinal veterinar per 500 kg g.c. dupa ziua 260 de gestatie.

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

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei prin injectie intraarticulara sau peri-articulara la
cai:
Dozi de 1-5 ml produs medicinal veterinar.

Aceste cantitdti 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
esentiala o asepsie strictd.
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Capacul poate fi perforat in siguranti de pani la 100 de ori.
Alegeti cea mai adecvatd marime a flaconului in functie de speciile tinti de tratat. s
Ed
Atunci cind tratati grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie pentru a evita desigilarea excesiva
a dopului. Acul de aspiratie trebuie indepartat dupi tratament. R
s

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

O supradoza poate induce somnolent si letargie la cai.
Vezi si 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

Carne si organe:

Bovine, capre: 8 zile.

Porct: 2 zile dupd administrarea intramusculara.

Poreci: 6 zile dupa administrarea intravenoasa.

Cai: 8 zile.

Lapte:

Bovine, capre: 72 ore.

Cai: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman,

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QHO02ABO02.

4.2 Farmacodinamie

Acest produs contine esterul fosfat de sodiu al dexametazonei, un derivat fluorometilic
al prednisolonului, care este un puternic glucocorticoid cu activitate mineralocorticoidi minima.
Dexametazona are o activitate anti-inflamatorie de zece pana la douazeci de ori mai mare decét
a prednisolonului.

Corticosteroizii determind supresia raspunsului imunologic prin inhibarea dilatirii capilarelor,
amigrdrii si functiondrii leucocitelor si a fagocitozei. Glucocorticoizii au un efect asupra
metabolismului prin cresterea gluconeogenezei.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea intramusculara a produsului, fosfatul sodic al dexametazonei este absorbit rapid si
hidrolizat in dexametazona (baza) generind un raspuns rapid §i cu actiune pe termen scurt
(aproximativ 48 de ore). Tmax la bovine, capre, cai, porci, cdini si pisici este de 30 de minute de la
administrarea intramusculara. Ty, (timpul de injumatatire prin eliminare plasmaticd) variaza intre 5 si
20 de ore in functie de specie. Biodisponibilitatea dupid administrarea intramusculard este de
aproximativ 100%.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

sysyw g

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

52 Termen de valabilitate

Termenul de valaﬁﬁitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 4 ani.
Termenul de valéfjiiitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii §peciale pentru depozitare

Ase péstra:_ﬂ,mf{)nul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolora (Tip I Ph. Eur.) de 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri de cauciuc
bromobutilic si sigilate cu un capac din aluminiu.

Cutie de carton de 1 x 20 ml, 6 x 20 ml sau 12 x 20 ml
Cutie de carton de 1 x 50 ml, 6 x 50 ml sau 12 x 50 ml
Cutie de carton de 1 x 100 ml, 6 x 100 ml sau 12 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LIVISTO Int’l, S.1.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08.01.2019

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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ANEXA IIT

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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&, .
INFORMA/}‘II:.‘CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Etichgt@\“ flacon 100 ml}

g,
Ain il
SN

[ 1. PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

l)‘e)xzifést 2 mg/ml solutie injectabild
ey

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanta activa:
Dexametazond 2,0 mg
(ca fosfat sodic de dexametazond)

[ 3. SPECIITINTA

Cai, bovine, capre, porci, cdini, pisici

[4. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: i.v., i.m., intra-articulard sau peri-articaulara
Bovine, capre si porci: iv., i.m.
Céini si pisici: iv., im.,s.c.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine, capre: 8 zile.

Poreci: 2 zile dupi administrarea intramusculara.

Porci: 6 zile dupa administrarea intravenoasa.

Cai: 8 zile.

Lapte:

Bovine, capre: 72 ore.

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Utilizati in termen de 28 zile
Dupa deschidere a se utiliza pana la........

[ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
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I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE *‘

e

LIVISTO Int’l, S.L.

[ 9. NUMARUL SERIEI  ' ]

Lot {numar} \
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n\IFORMAfﬁMJNME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR "+ * "%

{Etichg}), 20 ml, 50 ml}

I

MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rexafast™
K v

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

Substanti activi:
Dexametazona 2,0 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp {ll/aaaa}

Utilizati in termen de 28 zile
Dupi deschidere a se utiliza pana la........
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie de carton}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanti activa:
Dexametazona 2,0 mg
(ca fosfat sodic de dexametazona)

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml, 6 x 20 ml, 12 x 20 ml
50ml, 6 x50 ml, 12 x 50 ml
100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

| 4. SPECHI TINTA

Cai, bovine, capre, porci, cdini, pisici

| 5. INDICATIE (INDICATII)

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: i.v., i.m., intra-articulara sau peri-articaulara
Bovine, capre si porci: iv., i.m.
Caini si pisici: iv., im., s.c.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:

Carne si organe:

Bovine, capre: 8 zile.

Porci: 2 zile dupa administrarea intramusculara.

Porci: 6 zile dupa administrarea intravenoasa.

Cai: 8 zile.

Lapte:

Bovine, capre: 72 ore.

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile

(9. PRECAUTH'SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

ul §n cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

L1y

. ,: [TUNEA +A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A'se citi prospectul inainte de utilizare.
N ;

2

rll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240002

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECT:

Dex;i’deitQ mg/ml solutie injectabildi pentru cai, bovine, capre, porci, ciini si pisici

™
D "jif.

AR .
1. .fﬂanumirea produsului medicinal veterinar
Al

a

Deia}asgz mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, capre, porci, caini §1 pisici

e

2.  Compozitie

I ml contine:

Substanti activa:

Dexametazona 2,0 mg

(ca fosfat sodic de dexametazond)

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Solutie limpede, incolora.

3.  Specii tinta

Cali, bovine, capre, porci, cdini si pisici.

‘el el dal.

4. Indicatii de utilizare

Cali, bovine, capre, porci, caini i pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

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

Capre:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie)

Cai:
Tratamentul artritel, bursitei sau tenosinovitei.

5.  Contraindicatii

Exceptand situatiile de urgentd, nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficientd
renald, insuficientd cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.
Nu se utilizeaza pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice

sistemice.
Nu se utilizeazi la animale care sufera de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.

Nu se administreaza intraarticular in situatiile in care exista semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasa aseptica.
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Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activd, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti. o
Vezi si sectiunea ,,Gestatie si lactatie”.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Riaspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate ‘d@ citre un medic
veterinar. S-a raportat ca utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminitd. Prin urMcan tratati cu
astfel de produse trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

Datoritd proprietatilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordatd atentie deosebitd atunci
cénd produsul medicinal veterinar este utilizat la animale cu sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urmdreste inducerea unei ameliordri a semnelor clinice, mai degraba decat vindecarea. Boala pre-
existentd trebuie investigatd in amanunt. Dupd administrarea intra-articulard, articulatia trebuie folosita
cit mai putin, timp de o luna si nu trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei, In
decurs de opt saptaméni de la utilizarea acestei cai de administrare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale:

Trebuie acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide. Evitati contactul cu pielea si
ochii. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spilati temeinic zona cu api curati.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Gestatie:

In afard de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru inducerea parturiiei la bovine, nu se
recomandi utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Se cunoaste cd, administrarea in stadiile
timpurii ale gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tarziu
al gestatiei poate cauza parturitie prematura sau avort.

Lactatie:

Utilizarea produsului medicinal veterinar la vacile si caprele aflate n perioada de lactatie poate cauza
o reducere a productiei de lapte.

La animalele care aldpteaza, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai conform evaludrii
raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Vezi si sectiunea ,, Evenimente adverse”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Utilizarea concomitentd cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene poate exacerba ulceratiile

tractului gastrointestinal.

[ntrucat corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizatd in
asociere cu vaccinuri sau in interval de doud saptdmani de la vaccinare.

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

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

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.
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Utilizarea concomitenti cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.

Supradozafe: \
O supradozare poate induce somnolentd si letargie la cai.

. LS .o Ty .
Vezi g1'gctiunea ,,Evenimente adverse”.

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

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, caprine, porci, cdini si pisici:

Foarte rare
(<1 animal / 10.000 animale tratate, inclusiv raportari izolate):

Reactii de hipersensibilitate

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi estimat pe baza datelor disponibile):

Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing)', poliurie?, polidipsie?, polifagie?, retentie de
sodiu’, retentie de apa®, hipokaliemie?, calcinoza cutanata, vindecare cu intérziere a ranilor,
rezistentd slabita la sau exacerbarea infectiilor existente?, ulceratii gastrointestinale’,
hepatomegalie®, modificari ale parametrilor biochimici si hematologici ai sdngelui,
hiperglicemie’, retentia placentara ®, vitel cu viabilitate redusa’ pancreatiti!’, laminita,
scaderea productiei de lapte

' Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care presupune modificarea semnificativa a
metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral, de exemplu, pot rezulta redistribuirea grasimii
corporale, sldbiciunea si emacierea musculara si osteoporoza.

2 Dupi administrarea sistemica si in special in fazele incipiente ale terapiei.
3 La utilizarea pe termen lung.

4 In prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesard protectie antibacteriand atunci cand se
utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sau grabi evolutia bolii.

S Poate fi exacerbatd de steroizi la pacientii crora li se administreazi medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

8 Cresterea enzimelor hepatice serice.
7 Tranzitorie.

$ Cand se utilizeaza pentru inducerea parturitiei la bovine, cu posibild metrita si/sau subfertilitate
ulterioara.

9 Cand se utilizeaza pentru inducerea parturitiei la bovine, in special in primele momente.
1 Risc crescut de pancreatitd acuta.

Corticosteroizii anti-inflamatorii, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru dezvoltarea unei
game largi de efecte secundare. Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot induce
efecte secundare severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cénd se administreaza esteri care
poseda o durat lunga de actiune. Asadar, dozarea in cazrul utilizarii pe termen mediu sau lung trebuie
mentinut, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.
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In timpul terapiei, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-pituitara-adrenald. Dupa
incetarea tratamentului, pot aparea simptome de insuficientd adrenald care se eXﬁ@d spre atrofie
adrenocorticala si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil si facd fatd in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie sd se acorde atentie mijloacelor de reducere la minim
a problemelor de insuficientd adrenald in urma intreruperii tratamentului (pentru discutii aprofundate
consultati bibliografia standard). ,

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continuéla‘ .sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate's Htacest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intai mé:giicnl
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al acestuia folosind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro ; icbmv@icbmv.ro.

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

Cdi de administrare:

Cai: Utilizare intravenoasa (i.v.), intramusculara (i.m.), intra-
articulard sau peri-articaulara.

Bovine, capre si porci: Utilizare intravenoasd sau intramusculara.

Caini si pisici: Utilizare intravenoasa, intramusculara sau subcutanati (s.c.)

Utilizati tehnici aseptice normale.
Pentru a masura volume mici de mai putin de 1 m! de produs, se va utiliza o seringa gradata
corespunzitor pentru a asigura administrarea precisd a dozei corecte.

Cai, bovine, capre, porci 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald (g.c.) echivalent cu
1,5 ml/50 kg g.c.
Caini, pisici 0,1 mg dexametazona/kg greutate corporali (g.c.) echivalent cu

0,5 ml/10 kg g.c.

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine si capre (acetonemie): se recomandd 0,02 pana la 0,04
mg dexametazond/kg g.c. (bovine: 5-10 ml produs medicinal veterinar per 500 kg g.c.; capre: 0,65-1,3
ml produs medicinal veterinar per 65 kg g.c.) administratd prin injectie intramusculari unicd, in
functie de mérimea animalului si de durata simptomelor. Trebuie dat dovada de prudentd sa nu se
administreze o supradoza raselor de animale din Insulele Canalului. Vor fi necesare doze mai mari
(péni la 0,06 mg dexametazond/kg g.c.) dacd simptomele 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 animal .
O injectie unica intramusculard de 0,04 mg dexametazond/kg g.c. echivaldnd cu 10 ml produs
medicinal veterinar per 500 kg g.c. dupa ziua 260 de gestatie.

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

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei prin injectie intraarticulara sau peri-articulard la
cai:

Dozi de 1-5 ml produs medicinal veterinar.

Aceste cantitdti 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

esentiala o asepsie strictd.

Capacul poate fi perforat in sigurantd de pana la 100 de ori.
Alegeti cea mai adecvatd mérime a flaconului in functie de speciile tinta de tratat.
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Atunci cAnd tratati grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie pentru a evita desigilarea excesiva
a dopului. Aq de aspiratie trebuie indepartat dupa tratament.
9, Recomandﬁrl privind administrarea corecta

7

e

Nu seﬁi&licé.
10. ' Perioade de asteptare

" Carne §i organe:

Bovine, capre: 8 zile.

Porci: 2 zile dupa administrarea intramusculara.

Porci: 6 zile dupd administrarea intravenoasa.

Cai: 8 zile.

Lapte:

Bovine, capre: 72 ore.

Cai: Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

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

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcat pe etichetd. Data expirarii se refera la
ultima zi din acea luna.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

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 i dimensiunile ambalajelor
240002

Dimensiuni de ambalaj:

1x20ml, 6x20 ml, 12 x20 m]

1x50ml, 6x50ml, 12 x50 ml

1 x 100 mi, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
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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 T

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’], S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Germania Germania

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spania

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

Str. Libertatii nr.13

Cod 420155, Bistrita

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro
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