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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dexafast 2 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, caini st pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Dexametazona

(ca fosfat sodic de dexametazoni)

Excipient:

2,0 mg

Comporzitia calitativa a excipientilor si a aitor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceastd
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic (E1519)

15,6 mg

Cloruré 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 injectabila.
Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinti

Cai, bovine, porci, cdini si pisici.

3.2 1Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint3

Cat, bovine, porcei, cdini si pisici:

Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

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

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

3.3 Contraindicatii

Exceptand situatiile de urgenta, nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficientd
renald, insuficientd cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporozi.
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 demodicoza.
Nu se administreazd intraarticular in situatiile in care exista semne de fracturi, infectii bacteriene ale

articulatiilor i necroza osoasi aseptica.
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Nu se utilizeazd in cazuri de hipersensibilitate 1a substanta activd, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti. '
Vezi si sectiunea. 3.7,

d 4

3.4 ., Aténtionirispecialt !
Nu exista.
T

N

3.5 “Precan
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il speeaé]é pentra utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare In siguranta la speciile tinta:

Riaspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic
veterinar. S-a raportat ¢ utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminité. Prin urmare, caii tratati cu
astfel de produse trebuic monitorizati frecvent in cursul perioade: de tratament.

Datoritd proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordata atentie speciala atunci céand
produsul este utilizat la animale cu sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urmareste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, mai degraba decat vindecarea. Boala pre-
existentd trebuie investigatd in amanunt. Dupa administrarea intraarticulard, articulatia trebuie folosita
cat mai putin, timp de o luni si nu trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs
de opt sdptamani de la utilizarea acestei cii de administrare.

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

Trebuie acordata atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala.

{n caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati 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 cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini si pisici:

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

izolate)
Frecventi Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), poliurie?,
nedeterminati polidipsie?, polifagie?, retentie de sodiu’, retentie de apa’,

hipokaliemie®, calcinoza cutanatd, vindecare cu intarziere a ranilor,
rezistentd slabiti la sau exacerbarea infectiilor existente’, ulceratii
gastrointestinale’, hepatomegalie®, modificari ale parametrilor
biochimici si hematologici ai séngelui, hiperglicemie’, retentie
placentara %, vitel cu viabilitate redusa’, pancreatita'’, laminita,
scaderea productiei de lapte

' Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care presupune modificarea semnificativé a
metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral, de exemplu, pot rezulta redistribuirea grasimii
corporale, slabiciunea si emacierea musculara si osteoporoza.
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* Dupa administrarea sistemica si in special in fazele incipiente ale terapiei.

* La utilizarea pe termen lung.

(( .

‘1n prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesari protectie medicamentoas \Qxﬁlbacterlana

atunci cand se utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sav gr&bl ewmn\ab
T TATE ATy

bolii. %Lﬁ.

st T
* Poate f1 exacerbati de steroizi la pacientii cirora li se administreaza medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinrii.

? Cresterea enzimelor hepatice serice.
T b el
iranzitorie.

¥ Cénd se utilizeaza pentru inducerea parturitiei la bovine. cu posibild metritd si/sau subfertilitate
ulterioarg.,

? Cand se utilizeaza pentru inducerea parturitiei la bovine, in special in primele momente.
' Risc crescut de pancreatita 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 secundarc severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cand se administreazi esteri care
poseda o duratd lunga de actiune. Asadar, dozarea in cadrul utilizdrii 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-adrenala. Dupa
incetarea tratamentului, pot aparea simptome de insuficientd adrenald care se extind spre atrofie
adrenocorticald si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil si facd fatd in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie s se acorde atentie mijloacelor de reducere la minim
a problemelor de insuficientd adrenald fn urma intreruperii tratamentului (pentru discutii aprofundate,
consultati textele standard).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului auiorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datelc de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a onatului

Gestatie:

[n afard de utilizarea produsului pentru inducerea parturitiei la bovine, nu se recomanda utilizarea
corticosteroizilor pe parcursul perioadei de gestatie.. Se cunoaste ci administrarea in stadiile timpurii
ale gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tirziu al
gestatiei poate cauza parturitic prematura sau avort.

Lactatie: Utilizarea produsului la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere a productiei
de lapte.
Vezi si sectiunca 3.6

3.8  Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene poate exacerba ulceratiile
tractului gastrointestinal.

Intrucét corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizati in
asociere cu vaccinuri sau in decurs de doud saptamani de la vaccinare.
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Administrarea dexamectazonei poate induce hipokalemie si, 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.

.

Utilizarea concomitentd de anticolinesteraza poate duce la cresterea slibiciunii musculare la pacientii
cu miastenie gravd. - -

Glucocdq‘;t;

¥

oizil ant@gdnig’feazﬁ efectele insulinei.

\“
oy,

. N RO . R e :
Utilizarea concomitentd-cu fenobarbital, fenitoind si rifampicina poate reduce efectele dexametazonel.

3.9 Ciideadministrare si doze

Cdi de administrare:
Cai: Injectie intravenoasa, intramusculara sau intra-articulara.
Bovine, porci, cdini si pisici:  Injectie intramusculara.

Utilizati tehnici aseptice normale.
Pentru a misura volume mici de mai putin de 1 m| de produs, se va utiliza o seringd gradata

corespunzator pentru a asigura administrarea precisd a dozei corecte.

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

Specii Dozare

Cal, bovine, porci 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald echivalent cu 1,5 ml/50
ke

Céini, pisici 0,1 mg dexametazona/kg greutate corporald echivalent cu 0,5 ml/10
kg

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie): se recomanda 0,02 pand la 0,04 mg
dexametazoni/kg greutate corporald echivalind cu o doza de 5-10 ml produs per 500 kg g.c.
administratd prin injectie intramusculard, in functie de marimea vacii si de durata simptometor.
Trebuie dat dovadd de prudentd sia nu se administreze o supradoza raselor de bovine din Insulele
Canalului. Vor fi necesare doze mai mari (pana la 0,06 mg dexametazona/kg) daca 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 bovine.
O injectie unicd intramusculard cu 0,04 mg dexametazond/kg greutate corporala echivaland cu 10 m]
produs per 500 kg g.c. dupa ziua 260 de gestatie.

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

Pentru tratamentul ariritei, bursitei si tenosinovitei prin injectie intraarticulard la car.
Dozi de 1-5 ml produs.

Aceste cantitati nu sunt specifice si sunt mentionate exclusiv cu titfu orientativ. Injectiile in spatiile sau
bursele articulare trebuie precedate de extragerea unui volum echivalent de fichid sinovial. Este

esentiald o asepsie stricta.

Capacul poate fi perforat in sigurantd de pana la 100 de ori.
Alegeti cea mai adecvatd marime a flaconului in functie de speciile tintd de tratat.

Atunci cand tratati grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie pentru a evita desigilarea excesiva
a dopului. Acul de aspiratie trebuie Indepartat dupa tratament.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturij

O supradoza poate induce somnolenta si letargie la cai.
Vezi si sectiunea 3.6.
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3.11 Restrictii speciaie de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusi g‘eﬁn etii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antipa zxtﬁrewemm a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei ;

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 8 zile.
Porci: 2 zile.
Cai: 8§ zile.
Lapte:

Bovine: 72 ore.

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

4.1 Codul ATCvet:
QHO02AB02.

4.2 Farmacodinamie

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

Corticosteroizii determind supresia raspunsului imunologic prin inhibarea dilatarii capilarelor,
amigrarii si functionarii leucocitelor si a fagocitozei. Glucocorticoizii au un efect asupra
metabolismului prin cresterea gluconeogenezei.

4.3 Farmacocinetica

Acest produs contine esterul fosfat de sodiu al dexametazonei. Dupa administrarea extravasculari
(intramusculard, subcutanatd, intra-articulara), acest ester solubil al dexametazonei este resorbit rapid
de la locul injectarii, dupa care are loc hidrolizarea imediata in compusul parinte, dexametazona.
Absorbtia dexametazonei este rapida.

Timpul pana la atingerea concentratiilor plasmatice maxime (Cmax) de dexametazona la bovine, cai,
porci si cdini este de 20 minute de la administrarea intramusculara. Biodisponibilitatea in urma
administrarii i.m. (comparativ cu administrarea i.v.) este ridicatd la toate speciile. Timpul de
injumdtitire prin eliminare in urma administrarii intravenoase la cabaline este de 3,5 ore. In urma
administrarii intramusculare, timpul de injumatatire aparent prin eliminare variaza intre 1 si 20 de ore,
in functie de specie.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibiiitati majore

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

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natur‘é‘si qoﬁ;pqii;is,éjémbalajului primar

Flacoane din St:icla;jliggbibfa‘%Tip 1 Ph. Eur.) cu capacitatea de 20 mi, 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri

de cauciuc bromebuifilie:i 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 m} sau 12 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

$.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.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190002

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 {1

ETCHETARE S1 PROSPECT
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A. ETICHETARE
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A .5
INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR |Z°
W

|

{Eticheti, flacon 100 mi} NG
\\‘}‘;\‘:@/; ;‘zf',‘ i -
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - =]

|

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, c4ini si pisiei

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

i mil contine:

Substantd activi:
Dexametazoni 2,0 mg
(ca fosfat sodic de dexametazona)

| 3. SPECH TINTA

Cai, bovine, porci, céini, pisici

I

4. CAI DE ADMINISTRARE

Cai: IV, IM, IA
Bovine, porei, cdini si pisici:  IM

5. PERICADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine: 8 zile.
Porci: 2 zile.
Cai: 8 zile.

Lapte:

Bovine: 72 ore.

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

6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa deschidere, se va utiliza pani la........

1 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autbnoma, 29
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08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania
(Numele defindtorulyi autorizaiei de comercializare poate fi inlocuit cu un [0go.)

7N

Lot {nuniﬁE e

| 10. PIMENSIUNEA AMBALAJULUX

100 m!
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LB
INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
A .

PRIMAR \

N \\'
.

{Eticheta, 20 ml, 50 ml}

- »7\\. ke

SN

-

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, cdini si pisici
(Specia finic poate fI inlocuitd cu o pictogramd.)

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

I ml contine;

Substanta activa:
Dexametazond 2,0 mg

| 3. NUMARUL SERIET

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa deschidere, se va utiliza pané la........

5. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
5t «

g AT

{Cutie de cart@ii}

e &
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, cdini si pisici

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I ml contine:

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

t 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x20ml, 6 x 20 ml, 12 x 20 ml
1x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml
1x100ml, 6 x100ml, 12 x 160 m!

| 4. SPECII TINTA

Cai, bovine, porci, ¢dini, pisici

| 5. INDICATIE (INDICATID)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: IV, IM, tA
Bovine, porci, cdini si pisici:  IM

7. PERIGADE DE ASTEFPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

Bovine: 8 zile.
Porci: 2 zile.
Cai: 8 zile.

Lapte:

Bovine: 72 ore.

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

| 8. DATA EXPIRARH

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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' 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE (&5

j /
::\ =, \(\\\
A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina. \\\ b ?\,\
i 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARiS\QZ; Lt }
N =2 N B ;\sx‘f&
A se citi prospectul Inainte de utilizare. S~z s

' i1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 2. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA 51 INDEMANA COPTILOR"

A nu se lasa Ja vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spania

(Numele defindtorului autorizafiei de comercializare poate fi inlocuit cu un logo.)

[ 4. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

190602

| 15. NUMARUL SERIET

Lot {numar}
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B. PROSPECT
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PROSPECT: [t

1. Denumirea produsului medicinal veterinar 0

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, porci, cdini si pisici

2. Compozitie
I mi contine:

Substanta activa;
Dexametazona 2.0 mg
(ca fosfat sodic de dexametazond)

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Solutie limpede, incolora.

3. Specii tinta

Cai, bovine, porci, cdini si pisici.

4, Indicatii de utilizare

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

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

Cai:
Tratamentul artritei, bursitel sau tenosinovitei.

5. Contraindicatii

Exceptand situatiile de urgenta, nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficienta
renald, insuficientd cardiaca, 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 sufera de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.

Nu se administreaza intraarticular in situatiile in care existd semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasa aseptica.

Nu se utilizeazd in cazuri de hipersensibilitate la substanta activd, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Vezi si sectiunea ,,Gestatie si lactatie”,
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6. Atentioniri speciale

S
C’/U_/;i\

Atentionari specjalg petith fiecare specie tintd:
Nu exista. A

utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Rispunsul la {tefaiiia e 4ermen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic
veterinar..S-a rzippri\af@c_é utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminitd. Prin urmare, caii tratati cu
astféls.@z;pré,c{u“'sé\treﬁql,l,%? monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

Precautii s’ﬁe;ﬁidlq-ﬁﬁntru\‘i

Datorita proprietatifor farmacologice ale substantei active, trebuie acordatd atentie speciald atunci cand
produsul este utilizat la animale cu sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urmareste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, mai degraba decai vindecarea. Boala pre-
existenta trebuie investigatd in amanunt. Dupd administrarea intra-articulard, articulatia trebuie folosita
cAt mai putin timp de o luna si nu trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs
de opt saptamani de la utilizarea acestei céi 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.

fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati 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 apa curata.

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

Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Gestatice si lactatie;

Gestatie

{n afari de utilizarea Dexafast pentru inducerea parturitiei la bovine, corticosteroizii nu sunt
recomandati pentru utilizare pe parcursul perioadei de gestatie.Se cunoaste cd administrarea in stadiile
timpurii ale gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea n stadiul tarziu
al gestatiei poate cauza parturitie prematura sau avort.

Lactatie

Utilizarea produsului la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere a productiei de lapte.
Vezi si sectiunea ,, Evenimente adverse”.

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

Intrucat corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizatd in
asociere cu vaccinuri sau in decurs de doua sdptamani 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 daca dexametazona
se administreazi Tn asociere cu diuretice de depletie potasica.

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

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitenta cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.

Supradozare:
O supradozare poate induce somnolenta si letargie la cai.
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Vezi si sectiunea ,.Evenimente adverse”.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu t
produse medicinale veterinare.

7. Lvenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini si pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10.000 animale tratate, inclusiv raportéri izolate) W

reactii de hipersensibilitate

Frecventd nedeterminata

Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing)!, poliurie?, polidipsie2, polifagie?, retentie de
sodiu’, retentie de ap#®, hipokaliemie?®, calcinoza cutanatd, vindecare cu intarziere a rénilor,
1eastcnta slabita la sau exacerbarea infectiilor existente?, ulceratii gastrointestinale’,
hepatomegalie®, modificiri ale parametrllor biochimici si hematologici ai sanﬂclux
hiperglicemie’, retentia placentari 8 vite!l cu viabilitate redusi’ pancreatitd'®, laminita,
scaderea productiei de lapte

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

* Dupé administrarea sistemica si in special in fazele incipiente ale terapiei.
¥ La utilizarea pe termen lung.

‘1 prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesara protectie medicamentoasa antibacteriani

atunci cand se utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sau grabi evolutia
bolii.

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

% Cresterea enzimelor hepatice serice.
" Tranzitorie.

¥ Céand 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.
' Risc crescut de pancreatita 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 administreaza esteri care

poseda o duratd lungd de actiune. Asadar, dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung trebuie
mentinuta, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.
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In timpul terapici, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-pituitara-adrenala. Dupa
incetarea tratamentului, pot apdrea simptome de insuficientd adrenald care se extind spre atrofie
adrenocorticald si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil si facd fatd in mod adecvat
situatiilor stresanté.ijjl?(,yix% urmare, trebuie sa se acorde atentie mijloacelor de reducere la minim
a problemelor de i ificjentd adrenald In urma Intreruperii tratamentului (pentru discutii aprofundate,
consultati texté{é/ﬁ anq_afd).

Raportarqaﬁqgfe}}fﬁg@n‘té101‘ adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Déci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de

raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro ; ichmv({@icbmy.ro}.

8. Doze pentru {iecare specie, cii de administrare §i metode de administrare

Cdi de administrare:
Cai: Injectie intravenoasd, intramusculard sau intra-articulara.
Bovine, porci, cdini si pisici:  Injectie intramusculara.

Utilizati tehnici aseptice normale.
Pentru a masura volume mici de mai putin de 1 ml de produs, se va utiliza o seringd gradata

corespunzator pentru a asigura administrarea precisd a dozei corecte.

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

Specii Dozare
Cai, bovine, porci 0,06 mg dexametazoni/kg greutate corporala echivalent cu 1,5 ml/50 kg
Caini, pisici 0,1 mg dexametazona/kg greutate corporala echivalent cu 0,5 ml/10 kg

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie): se recomanda 0,02 pana la 0,04 mg
dexametazonid/kg de greutate corporald echivaland cu o dozd de 5-10 ml produs per 500 kg g.c.
administratd prin injectie intramusculara, in functie de marimea vacii si de durata simptomelor.
Trebuie dat dovada de prudentd sa nu se administreze o supradoza raselor de bovine din Insulele
Canalului. Vor fi necesare doze mai mari (pana la 0,06 mg dexametazond/kg) dacd semneie sunt
prezente de mai mult timp sau dacé sunt tratate animale cu recidive.

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine.
O injectie unica intramusculari cu 0,04 mg dexametazona/kg greutate corporald echivaland cu 10 ml
produs per 500 kg g.c. dupa ziua 260 de gestatie.

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

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei prin injectie intra-articulard la cai:

Doza de 1-5 ml produs.

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

Capacul poate fi perforat In sigurantd de pana lfa 100 de ori.
Alegeti cea mai adecvata méarime a flaconului in functie de speciile tinta de tratat.

Atunci cand tratati grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie pentru a evita desigilarea excesiva
a dopului. Acul de aspiratie trebuie indepdrtat dupa tratament.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu se aplica.

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 8§ zile.
Porci: 2 zile.
Cai: 8 zile.

Lapte:

Bovine: 72 ore.

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

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana 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 dupa data expirdrii marcata pe eticheta. Data expirarii se refera la
ultima zi din acea luna.

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.

i3. Clasificarea produseler medicinaje veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele anterizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160002

Dimensiuni de ambalaj:

1 x20ml, 6 x 20 ml, 12 x 20 ml

1 x50ml, 6x50ml, 12 x50 ml

I x100ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.
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16, Date de contact

Detindtorul automzafﬁef’de comercializare:
LIVISTO Int 8L, z

J\

Av. Univers A{Q&onoma 29
08290 C;rdb yota del Valles (Barcelona)
Spanja ' " &
Tel;. 34 934 706 21@,
Q::,‘ s e
Producator lespﬁnsabll 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

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Distribuitor
SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Roménia

17. Alte informatii
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