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1. DEHNL?MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

&

Dexafort, suspensie injectabila pentru bovine, cabaline si céini.
PR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active : 1 ml contine
2.67 mg dexametazona fenilpropionat (echivalent cu 2 mg dexametazona)

1.32 mg dexametazona sodiu fosfat (echivalent cu 1 mg dexametazona)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie apoasa de culoare alba pana la alb inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine , céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Dexafort este indicat la cabaline, bovine, céini in tratamentul urmatoarelor boli:
Tratamentul in cazul inflamatiilor si alergiilor

Tratamentul cetozet la bovine

Inducerea parturitiei la rumegatoare.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazul diabetului zaharat, osteoporozi, afectiuni renale, insuficienta cardiaca,

hiperadrenocorticism. v _
Este contraindicat in tratamentul bolilor infectioase sau in acelasi timp cu terapia antiinfectioasa.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

In cazuri de laminita la cai dexafortul trebuie utilizat numai in faza incipienta a bolii.
Inducerea parturitiei la vaci cu corticosteroizi poate fi asociata cu o scidere a viabilita{ii produsilor de

conceptie, cu anormalitai ale acestora si cu o inciden{d crescutd a retentiei placentare.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazuri de laminita la cai dexafortul trebuie utilizat numai in faza incipienta a bolii.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul contactului accidental cu pielea si ochii, spalgtid
Q

apa curata.



4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate) ‘ .
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Corticosteroizii precum dexametazona sunt cunoscutl ca determind o serie de fecte s

Acestia pot cauza simptomul Cushinoid, marind semnificativ procesele de alterares zf&}netabo ksgaulm
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grasimii, carbohidratilor, proteinelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea grasum slabtcmne

osteoporoza. Poate cauza poliurie, polidipsie si polifagia. ot

Pe parcursul tratamentului, dozele eficiente pot suprima axa hipotalamo- -hipofizo-suprarenala.
Utilizarea corticosteroizilor la vacile in lactatie poate provoca temporar reducerea productiei de lapte.
Inducerea parturitiei la vaci cu corticosteroizi poate fi asociata cu o scddere a viabilitafii produsilor de
conceptie, cu anormalitati ale acestora i cu o incidenta crescutd a retentiei placentare.

Corticosteroizii pot cauza imunosupresie.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Anormalitati fetale au fost observate dupa administrarea corticosteroizilor la animalele de laborator in
timpul gestatiei incipiente. Oricum, administrarea in timpul gestatiei este recomandata numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil, exceptand cazurile
in care se intentioneaza inducerea parturitiei. Administrarea in timpul gestatiei avansate poate produce

parturitia prematura sau avortul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun al vaccinului, Dexafort nu’se' utilizeaza in

combinatie cu vaccinurile.
Administrarea dexametazonei poate induce hipocalemia, deci creste riscul toxicitatii pentru gllcomdele

cardiace. Riscul hipocalemiei poate fi in crestere daca dexametazona este administrata dimpreuna cu

potasiul fara diuretice.
Utilizarea concomitenta cu anticolinesterazicele poate determina slabiciuni musculare la pacientii cu

mioastenie grava.
Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.
La utilizarea concomitenta cu fenobarbital, fenitoin si rimfapicina efectele dexametazonei se pot

reduce.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Agitati bine inainte de administrare.
Cabaline, bovine: 0.02 ml / kg pe cale intramusculara
Caini: 0,05 ml/ kg pe cale intramusculara si subcutanata

Tratamentul trebuie repetat dupa 7 zile.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupa caz
Dozele mari de dexametazona pot cauza somnolenta si letargie la cai.
4.11  Timp de asteptare
Bovine: lapte - 11 mulsori (60 ore)
carne si organe - 48 zile
Cabaline:  carne si organe- 24 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi pentru uz sistemic, glucocorticoizi
Codul veterinar ATC: QHOZAB02
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Dexametazona este un corticosteroid puternic. Are o activitate mineralocorticosteroida minima si o
- activitate glucocorti®osteroida puternica. Dexametazona are actiune neoglucogenica, aniinflamatoare,
antialergenica si induce parturitia. Dexafort este un preparat pe baza de dexametazona care asigura un
‘efejctf"f‘apid si'de lunga durata. Contine fosfat disodiu ester si fenilpropionat ester de dexametazona.

5.2 Pa‘rticularitéti farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculara, cei doi esteri ai dexametazonei sunt resorbiti de la locul injectarii,
transformandu-se prin hidrolizare imediata in parte componenta, dexametazona. Dexametazona fosfat
sodica e rapid resorbita de la locul injectarii, asigurand o actiune rapida. Dexametazona fenilpropionat
e resorbita mai lent de la locul de injectare, asigurand astfel o actiune prelungita.

Timpul la care se observa nivelul maxim al dexametazonei in plasma dupa injectarea intramusculara Ja
bovine, cabaline si caine este de aproximativ 60 de minute dupa injectare. Timpul de injumatatire al
climinarii dupa administrarea intramusculara este intre 30 si 96 de ore in functie de specie. Aceasta
timp de injumatatire relativ lung este cauzat de resorbtia relativ lenta a dexametazonei propionat de la
locul injectarii si este o combinatie a timpului de injumatatire de resorbtie si eliminare.

Biodisponibilitatea dupa injectarea intramusculara este de 100%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu, alcool benzilic, citrat de sodiu, guma tragacanta, metilceluloza MH50, hidroxid
de sodiu si acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip 1, inchis cu dop de cauciuc butilic halogenat si sigilat cu capac de aluminiu.
Flaconul contine 50 ml suspensie.

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
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ANEXA III
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’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Dexafort, sﬁspensie injectabila pentru bovine, cabaline si caini.
Dexametazoni fenilpropionat, dexametazona sodiu fosfat
f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substante active : 1 ml contine
- 2.67 mg dexametazond fenilpropionat (echivalent cu 2 mg dexametazona)

- 1.32 mg dexametazond sodiu fosfat (echivalent cu 1 mg dexametazona)
Clorura de sodiu, alcool benzilic, citrat de sodiu, guma tragacanta, metilceluloza MH50, hidroxid de

sodiu si acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

[3.  FORMA FARMACEUTICA [

Suspensie apoasa injectabila.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
50 ml
5. SPECIH TINTA |

Bovine, cabaline, caini

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Dexafort este indicat la cabaline, bovine, cdini in tratamentul urmatoarelor boli:
Tratamentul in cazul inflamatiilor si alergiilor

Tratamentul cetozei la bovine

Inducerea parturitiei la rumegéatoare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j

Citigi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | |

Bovine: lapte - 11 mulsori (60 ore)
carne si organe- 48 zile
Cabaline:  carne si organe- 24 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Citifi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARU |

<EXP {lund/an}> T
. . L P . CC\ETAZE
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile & RSN
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILfZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Nu necesita conditii speciale de depozitare.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerm];ele locale =

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

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

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR R |

Flacon de 50 thl

’ 1.  DENUMIREA PRODUSULUi MEDICINAL VETERINAR

Dexafort, suspensie injectabila pentru bovine, cabaline si caini.
Dexametazond fenilpropionat, dexametazona sodiu fosfat
[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml congine
2.67 mg dexametazona fenilpropionat (echivalent cu 2 mg dexametazona)

1.32 mg dexametazona sodiu fosfat (echivalent cu 1 mg dexametazona)

‘ L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cabaline, bovine: pe cale intramusculara
Céini: pe cale intramusculara si subcutanata

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: lapte - 11 mulsori (60 ore)
carne si organe- 48 zile
Cabaline:  carne si organe- 24 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARI

<EXP {lund/an}> ,
Dupi deschidere, se va utiliza pina la 28 de zile

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Dexalort, suspensie injectabila pentru bovme cabaline si caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:

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

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Str 2-4

D- 26169 Friesoythe
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafort, suspensie injectabila pentru bovine, cabaline si caini
Dexametazona fenilpropionat, dexametazoni sodiu fosfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI) 4
Substante active : | ml contine
- 2.67 mg dexametazond fenilpropionat (echivalent cu 2 mg dexametazona)
- 1.32 mg dexametazona sodiu fosfat (echivalent cu 1 mg dexametazona)
Alcool benzilic, citrat de sodiu, guma tragacanta, metilceluloza MHS50, hidroxid de sodiu si acid
clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

4  INDICATIE (INDICATII)

Dexafort este indicat la cabaline, bovine, céini in tratamentul urmatoarelor boli:
Tratamentul in cazul inflamatiilor si alergiilor.

Tratamentul cetozei la bovine.

Inducerea parturitiei la rumegatoare.

S. CONTRAINDICATII

Nu se foloseste in cazul diabetului zaharat, osteoporoza, afectiuni renale, insuficienta cardiaca, Vi
hiperadrenocorticism.
Este contraindicat in tratamentul bolilor infectioase sau in acelasi timp cu terapia antiinfectioasa.
Nu se foloseste la animalele cu afectiuni gastrointestinale, ulcer cornean sau demodicoza.
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Corlicosteroizii precum dexametazona sunt cunoscuti ca determina o.serie de efeC “Qdamﬁd sd

Aceslia pot cauza simptomul Cushinoid, marind semnificaliv procesele de alteraré.a metabOTSATGlui
grasimii, carbohidratilor, proteinelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea graéirﬁii',' slabiciune,
osteoporoza. Poate cauza poliurie, polidipsie si polifagia.

Pe parcursul tratamentului, dozele eficiente pot suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarenala.
Utilizarea corticosteroizilor la vacile in laclatie poate provoca temporar reducerea productiei de lapte.
Inducerea parturitiei la vaci cu corticosteroizi poate fi asociata cu o scédere a viabilitatii produsilor de
conceptie, cu anormalitdi ale acestora §i cu o incidenta crescuta a retentiei placentare.

Corticosteroizii pot cauza imunosupresie.

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

7.  SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ciini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Cabaline, bovine: 0.02 ml / kg pe cale intramusculara
Caini: 0,05 ml / kg pe cale intramusculara si subcutanata
Tratamentul trebuie repetat dupa 7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati bine inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: lapte - 11 mulsori (60 ore)
carne si organe- 48 zile
Cabaline:  carne si organe- 24 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Anormalitati fetale au fost observate dupa administrarea corticosteroizilor la animalele de laborator in
timpul gestatiei incipiente. Oricum, administrarea in timpul gestatiei este recomandata numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil, exceptand cazurile
in care se intentioncaza inducerea parturitiei. Administrarea in timpul gestatiei avansate poate produce

parturitia prematura sau avortul.
In cazuri de laminita la cai Dexafortul trebuie utilizat numai in faza incipienta a bolii.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
cate nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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15. AL INFORMATI

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L.,
Sos. De Centura Nr.27-28, Com.Chiajna
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17






