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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Dexafort, suspensie injectabila pentru cai, bovine si caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Dexametazona fenilpropionat: 2,67 mg (echivalent cu dexametazona 2 mg)
Dexametazona sodiu fosfat: 1,32 mg (echivalent cu dexametazoni 1 mg)
Excipienti:

Compozitia cantitativii, daci aceasti
Compozitia calitativd a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Alcool benzilic 10,4 mg

Citrat de sodiu

Clorura de sodiu

Gumad tragacanta

Meticeluloza

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild, suspensie apoasa, de culoare alba pana la aproape alba

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai, bovine si céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat la cai, bovine si cdini in tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Tratamentul inflamatiilor si alergiilor,

Tratamentul cetozei la bovine,

Inducerea parturitiei la vaci.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu diabet zaharat, osteoporozi, afectiuni renale, insuficients cardiaca,
hiperadrenocorticism.



Nu se utilizeaza in tratamentul bolilor infectioase, decat daca se utilizeaza in acelasi timp cu terapia
antiinfectioasa adecvata.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni gastrointestinale, ulcer cornean sau demodicoza.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibiltate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

in cazuri de laminita fa cai, produsul trebuie utilizat numai in faza incipienta a bolii.
Inducerea parturitiei cu corticosteroizi la vaci poate fi asociati cu o scadere a viabilitatii produsilor de
conceptie, cu anormalitafi ale acestora si cu o incidentd crescuti a retentiei placentare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
in cazuri de laminita la cai, produsul trebuie utilizat numai in faza incipienta a bolii.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Tn cazul contactului accidental cu pielea si ochii, spalati locul cu apa
curata.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale Reactii de hipersensibilitate

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminatd Sindrom Cushing?

Poliurie, Polidipsie, Polifagie

Suprimarea axei hipotalamo-hipofizo-suprarenala
Reducerea temporara a productiei de lapte?

Scaderea viabilitatii produsilor de conceptie, cu
anormalitati ale acestora?

Incidenta crescuta a retentiei placentare?

Imunosupresie

1 Implica marirea semnificativa a proceselor de alterare a metabolismului grasimii, carbohidratilor,
proteinelor si mineralelor, de ex. redistribuirea grasimii corporale, slabiciune musculara, osteoporoza.
? La vacile in lactatie

3 Cand se utilizeaza pentru inducerea parturitiei la vaci

(nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati sectiunea din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:




Au fost observate anormalitati fetale dupa administrarea corticosteroizilor la animalele &e laborator in
timpul gestatiei incipiente.
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Administrarea in timpul gestatiei este recomandati numai in conformitate cu evaluarea beneﬁcm/rlsc
efectuata de medicul veterinar responsabil, exceptind cazurile in care se intentioneaza inducetea
parturitiei.

Administrarea in timpul gestatiei avansate poate produce parturitia prematurd sau avortul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, produsul nu se utilizeaza in combinatie
cu vaccinurile.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie, si in consecinta creste riscul de toxicitate prin
glicozidele cardiace. Riscul hipokaliemiei poate fi mai mare daci dexametazona este administrata
concomitent cu diuretice care elimina potasiul.

Utilizarea concomitenta cu anticolinesterazicele poate determina slabiciuni musculare la pacientii cu
miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

La utilizarea concomitentd cu fenobarbital, fenitoina si rifampicini, efectele dexametazonei se pot
reduce.

3.9 Caide administrare si doze

La cai si bovine, utilizare intramusculara,
La cdini, utilizare intramusculara sau subcutanata.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Cai, bovine: 0,02 ml produs/ kg greutate corporala, intramuscular
Caini: 0,05 ml produs/ kg greutate corporald, intramuscular sau subcutanat

Tratamentul poate fi repetat dupa 7 zile.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Dozele mari de dexametazond pot cauza somnolenta si letargie la cai.
A se vedea si sect. 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

Bovine: Lapte 132 ore (11 mulsori)

Carne si organe 48 zile
Cai: Carne si organe 24 zile



Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentu consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QH02AB02
4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un corticosteroid puternic. Are o activitate mineralocorticosteroidd minima si o
activitate glucocorticosteroida puternica. Dexametazona are actiune neoglucogenica, aniinflamatoare,
antialergenici si induce parturitia. Dexafort este un produs pe baza de dexametazona care asigurad un
efect rapid si de lunga durata.

4.3  Farmacocinetici

Dupa administrarea intramusculard, cei doi esteri ai dexametazonei sunt resorbiti de la locul injectérii,
transformandu-se prin hidrolizare imediata in parte componenta, dexametazona. Dexametazona sodiu
fosfat e rapid resorbita de la locul injectarii, asigurdnd o actiune rapida. Dexametazona fenilpropionat
¢ resorbitd mai lent de la locul de injectire, asigurand astfel o actiune prelungita.

Timpul la care se observa nivelul maxim al dexametazonei in plasmé dupa injectarea intramusculara la
bovine, cai si cini este de aproximativ 60 de minute dupa injectare. Timpul de injumatatire al
eliminérii dupa administrarea intramusculara este intre 30 si 96 de ore in functie de specie. Acest timp
de injumatitire relativ lung este cauzat de resorbtia relativ lenta a dexametazonei fenilpropionat de la
locul injectdrii si este o combinatie a timpului de injumatatire de resorbtie si eliminare.
Biodisponibilitatea dupd injectarea intramusculard este de 100%.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar se depoziteaza in pozitie verticala.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc butilic halogenat, sigilat cu capsé de aluminiu
x 50 ml, intr-o cutie din carton.

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

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160115

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
14.06.1994

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Aprilie 2025
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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

.

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Dexafort, suspensie injectabila

172. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Dexametazona fenilpropionat: 2,67 mg (echivalent cu dexametazond 2 mg)
Dexametazond sodiu fosfat: 1,32 mg (echivalent cu dexametazona | mg)

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mL

4. SPECH TINTA

Cai, bovine si cdini

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

La cai si bovine, utilizare intramusculara,
[a cini, utilizare intramusculara sau subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: lapte 132 ore (11 mulsori)
carne si organe 48 zile
Cat: carne si organe 24 zile

Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

r9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar se depoziteazd in pozitie verticala.



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. 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

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

160115

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla tip I de 50 ml

rl.\ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafort, suspensie injectabila

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Dexametazona fenilpropionat: 2,67 mg (echivalent cu dexametazond 2 mg)
Dexametazona sodiu fosfat: 1,32 mg (echivalent cu dexametazond 1 mg)

[3.  SPECIITINTA

Cai, bovine si cdini

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: lapte 132 ore (11 mulsori)
carne si organe 48 zile
Cai: carne si organe 24 zile

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentu consum uman

6. DATA EXPIRARII

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

' 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar se depoziteaza in pozitie verticala.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

(9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Dexafort, suspensie injectabila pentru cai, bovine si cdini
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Dexametazoni fenilpropionat: 2,67 mg (echivalent cu dexametazond 2 mg)
Dexametazond sodiu fosfat: 1,32 mg (echivalent cu dexametazond 1 mg)
Excipienti:

Alcool benzilic 10,4 mg

Suspensie injectabild, suspensie apoasa, de culoare alba pana la aproape alba.

3. Specii tinta

Cai, bovine si cdini.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat la cai, bovine si cdini in tratamentul urmatoarelor afectiuni:

Tratamentul inflamatiilor si alergiilor,
Tratamentul cetozei la bovine,
Inducerea parturitiei la vaci.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu diabet zaharat, osteoporoz, afectiuni renale, insuficientd cardiaca,
hiperadrenocorticism.

Nu se utilizeaza in tratamentul bolilor infectioase, decat daca se utilizeaza in acelasi timp cu terapia
antiinfectioasd adecvata.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni gastrointestinale, ulcer cornean sau demodicoza.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibiltate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

In cazuri de laminita la cai, produsul trebuie utilizat numai in faza incipient a bolii.

Inducerea parturitiei cu corticosteroizi la vaci poate fi asociata cu o scédere a viabilitatii produsilor de
conceptie, cu anormalititi ale acestora si cu o incidenta crescutd a retentiei placentare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
In cazuri de laminita la cai, produsul trebuie utilizat numai in faza incipientd a bolii.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medlcmal yeterinar la
animale: g

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlcuim pyospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

Evitati contactul cu pielea si ochii. in cazul contactului accidental cu pielea si ochii, spalati locul cu apa
curata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Au fost observate anormalitati fetale dupa administrarea corticosteroizilor la animalele de laborator in
timpul gestatiei incipiente. Administrarea in timpul gestatiei este recomandati numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil, exceptand cazurile in care se
intentioneaza inducerea parturitiei.

Administrarea in timpul gestatiei avansate poate produce parturitia prematura sau avortul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Deoarece corticosteroizii pot reduce rdspunsul imun la vaccinare, produsul nu se utilizeazi in combinatie
cu vaccinurile.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie, si in consecinta creste riscul de toxicitate prin
glicozidele cardiace. Riscul hipokaliemiei poate fi mai mare daci dexametazona este administrati
concomitent cu diuretice care elimina potasiul.

Utilizarea concomitentd cu anticolinesterazicele poate determina slabiciuni musculare la pacientii cu
miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

La utilizarea concomitentd cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina, efectele dexametazonei se pot
reduce.

Supradozare:

Dozele mari de dexametazond pot cauza somnolenta si letargie la cai.

Dozele mari de dexametazona pot cauza somnolenta si letargie la cai.
A se vedea si sect. 7.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu se aplica.

Incompatibilitati majore:

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale Reactii de hipersensibilitate

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventa nedeterminati Sindrom Cushing?
Poliurie, Polidipsie, Polifagie
Suprimarea axei hipotalamo-hipofizo-suprarenala




(nu poate fi estimatd pe baza datelor Reducerea temporara a productiei de lapte?
disponibile): Scaderea viabilitatii produsilor de conceptie, cu

anormalitati ale acestora3
Incidenta crescuta a retentiei placentare?
- Imunosupresie

1 Implica marirea semnificativa a proceselor de alterare a metabolismului grasimii, carbohidratilor,
proteinelor si mineralelor, de ex. redistribuirea grasimii corporale, slabiciune musculara, osteoporoza.
2 La vacile in lactatie

3 Cand se utilizeaza pentru inducerea parturitiei la vaci

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

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

La cai si bovine, utilizare intramusculara,
La caini, utilizare intramusculara sau subcutanata.

Cai, bovine: 0,02 ml produs/ kg greutatre corporald, intramuscular
Caini: 0,05 ml produs/ kg greutate corporala, intramuscular sau subcutanat

Tratamentul poate fi repetat dupa 7 zile.
9.  Recomandiri privind administrarea corecta
Agiti bine flaconul inainte de utilizare.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinaté cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Bovine: lapte: 132 ore (11 mulsori)
carne si organe: 48 zile
Cai: carne si organe: 24 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentu consum uman

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicnal veterinar se depoziteaza in pozitie verticala.

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

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

15



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 sa contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160115

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon din sticld de tip I, inchis cu dop din cauciuc butilic halogenat, sigilat cu capsa de aluminiu
x 50 ml, intr-o cutie de carton

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Aprilie 2025

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare seriei:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Str. 2-4

26169 Friesoythe

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL,

Loc. Rudent, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66 A, cod postal 77046, Judet lifov

Romania

Tel. 021/5292994;021/311 83 11




