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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DEXALIN INJ., 2 mg/ml solutie injectabila pentru pisici si cdini

P COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:
Dexametazond (sub forma de dexametazona sodiu fosfat) 2 mg/ml

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, incolora cu aspect limpede

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda la caini si pisici in tratamentul urmatoarelor afectiuni: reactii alergice, hepatiti,
mioglobinurie, anemie toxica, soc, stres si urticarie. Tratamentul local al artritei, bursitei, luxatiei,
periartritei, tendinitei si tendovaginitei.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru animale cu diabet zaharat, osteoporoza, disfunctie cardiaci sau renala.

Nu se utilizeazd in caz de intdrziere a vindecdrii plagilor, miopatie musculari atrofica, atrofiere
cutanatd, modificari ale celulelor sanguine, disfunctie suprarenala, infectii virale si fungice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la dexametazona sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

animale

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la dexametazona vor evita contactul cu produsul.

In cazul auto-injectarii accidentale se va cere sfatul medicului caruia i se va prezenta prospectul sau
eticheta produsului. Femeile insarcinate vor evita contactul cu produsul. A se evita contactul cu
pielea si ochii. Se vor spala pielea si ochii in cazul contactului accidental.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)



Se cunoaste faptul ci corticosteroizii antiinflamatori, cum este dexametazona, determind o gama vasta
de reactii adverse. In tirhp ce administrarea unicd de doze crescute este in general bine tolerata, acestia
pot induce reaq;ii;’adversé severe la utilizarea pe termen lung si atunci cdnd se administreaza esteri cu
durata lun ’de}&épupe Prin urmare, dozele la utilizarea pe termen lung si mediu trebuie mentinute la

niveliil mifim nécedal pentru controlul simptomelor. Steroizii, in timpul tratamentului, pot provoca
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In timpu. mi'ff@iffg%ﬁm Sie d‘({;ele eficace suprimi axa hipotalamo-hipofizo-suprarenald. Dupa incetarea
tratamentulﬁil‘p& ca simptome ale insuficientei suprarenale, care poate merge pand la atrofia
cortico- suprarenala, iar acest lucru poate face ca animalul si nu mai faca fatd iIn mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloace de diminuare a problemelor
legate de insuficienta cortico-suprarenald in urma intreruperii tratamentului, de exemplu, administrarea
dozei sa coincidi cu momentul valorii maxime a cortizolului si o reducere treptatd a dozei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele
de inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apd, precum si
hipokaliemie, la utilizarea pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au provocat depunerea de calciu
la nivelul pielii.

Utilizarea corticosteroizilor poate intirzia vindecarea plagilor, iar actiunea imunosupresoare poate
slibi rezistenta la infectii sau poate provoca exacerbarea infectiilor existente. In prezenta unei infectii
bacteriene este necesard, de obicei, administrarea de medicamente antibacteriene atunci cind se
utilizeazd steroizi. in prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava boala sau pot gribi progresia
acesteia.

La animalele tratate cu corticosterioizi a fost raportata ulceratie gastrointestinald la animalele tratate cu
corticosteroizi, iar ulceratiile gastrointestinale pot fi exacerbate de steroizi la pacientii cirora li se
administreaza medicamente antiinflamatorii nesteroidiene ca si la animalele cu traumatisme la nivelul
maduvei spinirii tratate cu corticosteroizi. Steroizii pot provoca hipertrofia ficatului (hepatomegalie),
insotita de cresterea valorilor enzimelor hepatice serice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul nu se administreaza la animalele gestante, pot apare anomalii fetale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie anticipat un rispuns imun redus dacd se administreaza tratament cu glucocorticoizi cu putin
timp inainte de o imunizare activd sau pana la 2 saptamani dupa imunizarea activa.

Ulcerele de la nivelul tractului gastro-intestinal pot fi exacerbate de steroizi la pacientii carora li se
administreazi medicamente antiinflamatorii nesteroidiene.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Prin injectie intramusculard sau intravenoasa:
Pisici, céini : 0,1 — 1 ml produs per 10 kg greutate corporala.

Administrarea de doze mai mari si repetarea tratamentului se va face numai la recomandarea
medicului veterinar responsabil.

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se vor depasi dozele recomandate.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ('orticosteroizi de uz sistemic, glucocorticoizi
Codul veterinar ATC: QH0ZAB02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic puternic, care este de 30-35 de ori mai puternic decat
cortizolul, ca medicament antiinflamator. Mecanismul prin care corticosteroizii isi exercita efectul la
nivel celular riméane neclar, insd au fost propuse citeva mecanisme.

Existd dovezi cu privire la faptul c& corticosteroizii pot sa anuleze transcriptia ADN-ului in ARNm in
nucleul celulei tintid. Alte mecanisme propuse pentru actiunea corticosteroizilor includ cresterea
nivelurilor celulare ale AMP ciclic, posibila prin inhibarea de citre steroizi a fosfodiesterazei, care
altfel ar metaboliza AMP-ul ciclic. O parte din activitatea antiinflamatoare a glucocorticoizilor se
poate datora inhibérii sintezei prostaglandinelor prin inhibarea eliberirii de arahidonat, precursorul
prostaglandinelor, din membranele celulare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

In urma administrarii parenterale dexametazona se absoarbe rapid si se distribuie in organism.
Glucocorticoizii sunt metabolizati la nivelul ficatului si se excretd prin rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol

Citrat trisodic, 2H,0

Solutie de NaOH 10%

Acid citric, solutie 1H~O — 10%

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

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

Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturi de 2 °C - 8 °C.

A se feri de lumina.
A se pistra in loc uscat.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon di/r,/},’{s;tigl,q‘_de tip I x 100 ml.
Ambalaf ge‘cpﬁdar:

Cutie din carton x 48 flacoane x 100 mL
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160094
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

19.09.2002/01.08.2007/13.04.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.



ANEXA IIT

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL
AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 100 ml
Cutie din carton x 48 flacoane x 100 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXALIN INJ., 2 mg/ml solutie injectabila pentru pisici si cdini
Dexametazona (sub forma de dexametazona sodiu fosfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:

Substanta activa:
Dexametazona (sub forma de dexametazona sodiu fosfat) 2 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m!

| 5. SPECHI TINTA

Caini si pisici.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Prin injectie intramusculara sau intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]
N

A se pistra la _fgerﬁpef'a&i} de2°C-8°C.

A se feri de lumina. » © \*

A se pastra in lo¢uscat. }
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12, PRECAUTH SYJCIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
%, SAU A DESEYRILOR, DUPA CAZ
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Ellmniafgﬂﬁf i spectul produsului

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kepro B.V. Tel: +31 (0) 570 66 29 00
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl

Tarile de Jos

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

160094

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



B.PROSPECT
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N PROSPECT
DEXADLIN INJ., 2 mg/ml solutie injectabila pentru pisici si caini
“ 77;
# " NUMELE Sf'ADﬂ.E; \ DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULULAYTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERI}i@ DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

L

KeproB.Muxg pessSSr’ Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Kuipersweg !
3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl

Tarile de Jos

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DEXALIN INJ., 2 mg/ml solutie injectabila pentru pisici si cdini
dexametazona (sub forma de dexametazona sodiu fosfat)

3 DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml produs contine:

Substanta activa:
Dexametazoni (sub forma de dexametazona sodiu fosfat) 2 mg/ml

Excipienti:
Clorocrezol

4 INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la caini si pisici in tratamentul urmatoarelor afectiuni: reactii alergice, hepatita,
mioglobinurie, anemie toxica, soc, stres si urticarie. Tratamentul local al artritei, bursitei, luxatiei,
periartritei, tendinitei si tendovaginitei.

§  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi pentru animale cu diabet zaharat, osteoporozi, disfunctie cardiaci sau renala.

Nu se utilizeazd in caz de intarziere a vindecdrii plagilor, miopatie musculard atrofica, atrofiere
cutanats, modificiri ale celulelor sanguine, disfunctie suprarenala, infectii virale si fungice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la dexametazona sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Se cunoaste faptul cé corticosteroizii antiinflamatori, cum este dexametazona, determind o gam3 vastad
de reactii adverse. In timp ce administrarea unicd de doze crescute este in general bine toleratd, acestia
pot induce reactii adverse severe la utilizarea pe termen lung si atunci cdnd se administreaza esteri cu
durata lungi de actiune. Prin urmare, dozele la utilizarea pe termen lung si mediu trebuie mentinute la
nivelul minim necesar pentru controlul simptomelor. Steroizii, in timpul tratamentului, pot provoca
simptome cushingoide care implicd alterarea semnificativdi a depozitelor de grasime, sldbiciune
musculara si atrofie si poate apdrea osteoporoza.



In timpul tratamentului, dozele eficace suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarepla. Dupa incetarea
tratamentului pot apdrea simptome ale insuficientei suprarenale, care poate metgy.pana la atrofia
cortico- suprarenala, iar acest lucru poate face ca animalul si nu mai facd fa «ifi,mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloace de diminu! vt.‘gfmblemelor
legate de insuficienta cortico-suprarenald in urma intreruperii tratamentului, de exempM atimnig
dozei si coincidd cu momentul valorii maxime a cortizolului si o reducere treptati a dozei™ ~m

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele
de inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apa, precum si
hipokaliemie, la utilizarea pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au provocat depunerea de calciu
la nivelul pielii.

Utilizarea corticosteroizilor poate intdrzia vindecarea plagilor, iar actiunea imunosupresoare poate
slabi rezistenta la infectii sau poate provoca exacerbarea infectiilor existente. In prezenta unei infectii
bacteriene este necesard, de obicei, administrarea de medicamente antibacteriene atunci cind se
utilizeaza steroizi. in prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava boala sau pot grabi progresia
acesteia.

La animalele tratate cu corticosterioizi a fost raportata ulceratie gastrointestinala la animalele tratate cu
corticosteroizi, iar ulceratiile gastrointestinale pot fi exacerbate de steroizi la pacientii cirora li se
administreazd medicamente antiinflamatorii nesteroidiene ca si la animalele cu traumatisme la nivelul
méduvei spindrii tratate cu corticosteroizi. Steroizii pot provoca hipertrofia ficatului (hepatomegalie),
insotitd de cresterea valorilor enzimelor hepatice serice.

i SPECIITINTA
Caini si pisici.

# POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Prin injectie intramusculard sau intravenoasa:
Pisici, cdini : 0,1 — 1 ml produs per 10 kg greutate corporala.

Administrarea de doze mai mari §i repetarea tratamentului se va face numai la recomandarea
medicului veterinar responsebil.

8§ RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

i TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se péstra la temperaturi de 2 °C - 8 °C.

A se feri de lumina.

A se pastra In loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupii prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12



iz ATENTIONAﬂgiATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentm\
Nu exista. ._j'/w

Wecare specie tinta

I8 K
Precautii speciale pentru ¥
Precautu speciale pentrei* zare la animale
\\“‘ et \‘*”

g v
Nu este cazul’ ™

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

animale
Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la dexametazona vor evita contactul cu produsul.

In cazul auto-injectarii accidentale se va cere sfatul medicului caruia i se va prezenta prospectul sau
eticheta produsului. Femeile insarcinate vor evita contactul cu produsul.

A se evita contactul cu pielea si ochii. Se vor spala pielea si ochii in cazul contactului accidental.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul nu se administreaza la animalele gestante, pot apare anomalii fetale.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie anticipat un rispuns imun redus dacd se administreaza tratament cu glucocorticoizi cu putin
timp fnainte de o imunizare activa sau pana la 2 saptamani dupa imunizarea activa.

Ulcerele de la nivelul tractului gastro-intestinal pot fi exacerbate de steroizi la pacientii carora li se
administreazd medicamente antiinflamatorii nesteroidiene.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibilititi

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

f3i PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15, ALTE INFORMATII

Ambalaj primar: N
Flacon din sticla de tip I x 100 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 48 flacoane x 100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugiim si contactati
reprezentantul local al detiniitorului autorizatiei de comercializare.



