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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

DEXAMETAZONA FP, 2 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine,
suine, caprine, caini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Dexametazona (sub forma fosfat disodic)................. 2mg
Excipienti:
AlCo0l BENZIlIC. ... 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolord pana la slab galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. SPECII TINTA:
» Cabaline
* Bovine
» Suine
» Caprine
= Caini
= Pisici

4.2. INDICATII PENTRU UTILIZARE:

La cabaline, bovine, suine, caprine, caini si pisici in:

- stari de stres, stari de soc toxic , hemoragic, traumatic, cardiovascular, septic
(terapie i.v.), mioglobinurii;

- procese inflamatorii: miozite, distrofii musculare, colagenoze, boli reumatice,
hepatite acute si cronice, dermatite, limfangite, laminite (nu la cai);

- artrite, poliartrite, periartrite, bursite, tenosinovite;

- reactii alergice: eczeme, dermatite, urticarii, conjunctivite si rinite alergice, astm,
emfizem, edeme, fotosensibilizari, alergii alimentare si medicamentoase;

- cetonemie la vaci (datoritd actiunii glucogenice);™



- inhibarea reactiilor de rejectie a grefelor (datorita efectului imunosupresor).
in caz de infecti bacteriene administrarea hormonilor  glucocorticoizi se
asocieaza cu chimioterapie sau antibioterapie.

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se administreaza la animalele cu diabet zaharat, osteoporoza, disfunctii

cardiovasculare, infectii virale si afectiuni renale grave.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la

oricare dintre excipienti.

4.4, ATEN'[IONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE IINTA:
Nu exista.

4.5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
o Precautii speciale pentru utilizare la animale
in cazul bolilor infectioase, corticoterapia trebuie insotitd obligatoriu de un
tratament cu antibiotice.

e Precautji speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentat
medicului prospectul produsului sau eticheta.
Produsul nu trebuie administrat de femei insarcinate.

4.6. REACTII ADVERSE:
Scaderea productiei de lapte, ulceratii gastrointestinale, hiperglicemie, glicozurie,
diaree, polidipsie, poliurie, osteoporoza, atrofie musculara.

4.7. UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:
Nu se utilizeaza in ultima perioada de gestatiei (poate provoca avort).
Dexametazona poate inhiba lactatia.

4.8. INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Datorita faptului ca produsul are efect imunosupresor puternic nu se recomanda
efectuarea de vaccinari in perioada de tratament.

A se evita administrarea concomitentd cu barbituricele si antihistaminicele.
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4.9. CANTITAT!I DE ADMINISTRAT $1 CALEA DE ADMINISTRARE:

Se administreaza s.c., i.m., i.v. si intraarticular sau periarticular:

Cabaline, bovine: 5-15 ml produs/animal (0,02 - 0,06 mg dexametazona /kg
g.c) administrat s.c., i.m., i.v.

Vitei, manji, capre, suine: 1-25 ml produs/animal (0,02 - 0,05 mg
dexametazona /kg g.c) administrat s.c., i.m., i.v.

Pisici, caini: 0,1-1 ml produs/animal (0,02 — 0,2 mg dexametazona /kg g.c)
administrat s.c., im., i.v.

Intraarticular:

-animale mari (cabaline, bovine, caprine, suine): 1-5 mi produs/animal

-animale mici (caini, pisici): 0,1-2,5 ml produs/animal

Pentru administrare intraarticulara se extrage aseptic, in prealabil, o cantitate de
lichid sinovial egala cu volumul de solutie injectata.

Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat la interval de 24 - 48 ore.

4.10 SUPRADOZARE:

Tratamentul indelungat si dozele marite pot provoca insuficienta suprarenala si
scaderea imunitatii.

Supradozarea poate provoca somnolenta si letargie la cai.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:

Carne si organe : cabaline, bovine, caprine, suine : 28 zile
Lapte : 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroid pentru uz sistemic

Codul veterinar ATC: QH02AB02
5.1. Proprietiti farmacodinamice:

Dexametazona este un glucocorticosteroid sintetic cu pronuntata activitate
antiinflamatoare nespecifica, antialergic, antistres, antisoc si imunosupresoare fara
efecte mineralocorticoide.

Dexametazona mobilizeaza glucoza din tesuturi prezentdnd o activitate
glucogenica marcanta si stimuleaza catabolismul proteic.

5.2. Particularitati farmacocinetice:
Dupa administrare produsul difuzeaza rapid in tesuturi, atingand concentratia
maxima (7-20 min) in functie de specie gi doza, .+~~~
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Activitatea dexametazonei este de 30 de ori mai intensd decat a
hidrocortizonului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1. LISTA EXCIPIENTILOR:

Citrat de sodiu

Sulfit de sodiu

Alcool benzilic

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric
Apa pentru preparate injectabile.

6.2. INCOMPATIBILITATI MAJORE:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 oC.
A se proteja de lumina .
A se feri de inghet.

6.5. NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Flacoane din sticla sau polipropilena, brune de 10 ml, 20 mi, 50 ml, 100 ml si 250
ml prevazute cu dop de cauciuc i capsula de metal sau fiole de 1 ml, 2 mi, 5 ml solutie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
110214

9. DATA PRIME!I AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:

08.12.2005 / 26.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE Sl / SAU UTILIZARE:

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.



ETICHETARE $I PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla/polipropilena x 100 ml, 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

DEXAMETAZONA FP, 2 mg/mi, solutie injectabild pentru cabaline, bovine,
suine, caprine, caini si pisici.

Dexametazona (sub forma fosfat disodic)
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml contine:

Substanta activa:

Dexametazona (sub forma fosfat disodic)................. 2 mg
Excipienti:
AICOOI BENZINC. ... e 10 mg
3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

250 ml
100 ml

5. SPECII TINTA ]

» Cabaline
» Bovine
» Suine

= Caprine
» Caini

» Pisici



| 6. INDICATII

Antiinflamator nespecific, antistres, antisoc, antialergic si imunosupresor.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
L?. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

S.c, i.m,, L.v. si intraarticular sau periarticular.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : cabaline, bovine, suine, caprine: 28 zile
Lapte : 7 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Nu se utilizeaza in ultima perioada de gestatiei (poate provoca avort).

10. DATA EXPIRARII B

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile

[ 11. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE ﬁ‘

A se pastra la temperatura mai mic3 de 25 °C.
A se proteja de lumin3 .
A se feri de nghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizare unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTI!I PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR ﬂ

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail; office@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110214
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticla/polipropilena x 10 ml, 20 mi, 50 mi

Fiole de 1 ml, 2 ml, 5 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETAZONA FP, 2 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine,
suine, caprine, caini si pisici.

Dexametazona (sub forma fosfat disodic)
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml contine 2 mg dexametazona (sub forma fosfat disodic)

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

10ml, 20 ml, 50 ml, 1 ml, 2 ml, 5 ml

L4. CAl DE ADMINISTRARE

S.c., im., i.v,, intraarticular sau periarticular.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe : cabaline, bovine, suine caprine: 28 zile
Lapte : 7 zile

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:
| 7. DATA EXPIRARII |

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile
‘ 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ W
Numai pentru uz veterinar. /V:
ﬁ c \ £~
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PROSPECT

DEXAMETAZONA FP
2 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine, caprine,
caini si pisici -

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETAZONA FP - 2 mg/ml, solufie injectabild pentru cabaline, bovine,
suine, caprine, caini si pisici.

Dexametazona (sub forma fosfat disodic)
3.DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE

1 ml solutie injectabila contine:

Substanta activa:

Dexametazona (sub forma fosfat disodic)................. 2 mg

Excipienti:

Alcool benziliC..................oocoo e 10 mg
,A ' ~ ./‘1 i’\,
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4.INDICATH

La cabaline, bovine, suine, caprine, caini si pisici in:

- stari de stres, stari de soc toxic , hemoragic, traumatic, cardiovascular, septic
(terapie i.v.), mioglobinurii;

- procese inflamatorii: -miozite, distrofii musculare, colagenoze, boli reumatice,
hepatite acute si cronice, dermatite, limfangite, laminite (nu la cai);

- artrite, poliartrite, periartrite, bursite, tenosinovite;

- reactii alergice: eczeme, dermatite, urticarii, conjunctivite i rinite alergice, astm,
emfizem, edeme, fotosensibilizari, alergii alimentare si medicamentoase;

- cetonemie la vaci (datorita actiunii glucogenice);

- inhibarea reactiilor de rejectie a grefelor (datorita efectului imunosupresor).

in caz de infecti bacteriene administrarea hormonilor glucocorticoizi se
asocieazad cu chimioterapie sau antibioterapie.

5.CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in ultima perioada de gestatiei (poate provoca avort).

Nu se administreaza la animalele cu diabet zaharat, osteoporoza, disfunciji
cardiovasculare, infectii virale si afectiuni renale grave.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

6.REACTII ADVERSE

Scaderea productiei de lapte, ulceratii gastrointestinale, hiperglicemie, glicozurie,
diaree, polidipsie, poliurie, osteoporoza, atrofie musculara.

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

7.SPECI TINTA
« Cabaline
= Bovine
= Suine
= Caprine
= Caini
* Pisici
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8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza s.c., i.m., i.v. gi intraarticular sau periarticular:

Cabaline, bovine: 5-15 ml produs/animal (0,02 — 0,06 mg dexametazona /kg
g.c) administrat s.c., i.m., i.v.

Vitei, manji, capre, suine: 1-2,5 ml produs/animal (0,02 - 0,06 mg
dexametazona /kg g.c) administrat s.c., i.m., i.v.

Pisici, céini: 0,1-1ml produs/animal (0,02 — 0,2 mg dexametazona /kg g.c)
administrat s.c., im., i.v.

Intraarticular:

-animale mari (cabaline, bovine, caprine, suine): 1-5 ml produs/animal

-animale mici(caini, pisici): 0,1-2,5 ml produs/animal

Pentru administrare intraarticulara se extrage aseptic, in prealabil, o cantitate de
lichid sinovial egald cu volumul de solutie injectata.

Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat la interval de 24 — 48 ore.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

in cazul bolilor infectioase, corticoterapia trebuie nsotita obligatoriu de un
tratament cu antibiotice.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : cabaline, bovine, caprine, suine : 28 zile
Lapte : 7 zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.ATENTIONARI SPECIALE
ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Nu exista. S
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
o Precautii speciale pentru utilizare la animale
in cazul bolilor infectioase, corticoterapia trebuie insotita obligatoriu de un

tratament cu antibiotice.

o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale.
Tn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
Produsul nu trebuie administrat de femei insarcinate.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:
Nu se utilizeaza in ultima perioada de gestatiei (poate provoca avort).
Dexametazona poate inhiba lactatia.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Datorita faptului ca produsul are efect imunosupresor puternic nu se recomanda
efectuarea de vaccinari in perioada de tratament.

A se evita administrarea concomitenta cu barbituricele si antihistaminicele.

SUPRADOZARE:

Tratamentul indelungat si dozele marite pot provoca insuficienta suprarenala si
scaderea imunitatii.

Supradozarea poate provoca somnolenta si letargie la cai.

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizare unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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.
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14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022
15.ALTE INFORMATII

Prezentare

Flacoane din sticla sau polipropilens, brune de 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250
ml prevazute cu dop de cauciuc si capsuld de metal sau fiole de 1 ml, 2 ml, 5 ml solutie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vi rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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