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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , ’\‘
DEXAMETAZONA FP 2 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, capre, céﬁni si

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Dexametazoni ....................... 2 mg (echivalent cu 2,63 mg dexametazona fosfat disodic)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 10 mg

Citrat de sodiu

Sulfit de sodiu

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede, de culoare incolord pana la slab gilbui.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Cai, bovine, porci, capre, ciini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat la cai, bovine, porci, capre, ciini si pisici in:

- stdri de stres, stari de soc (toxic, hemoragic, traumatic, cardiovascular, septic) in cazul administrarii
intravenoase, In cazuri de mioglobinurie;

- afectiuni inflamatorii: miozite, distrofii musculare, colagenoze, boli reumatice, hepatite acute si
cronice, dermatite, limfangite, laminite (cu exceptia cailor);

- afectiuni articulare: 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, datoritd efectului imunosupresor.

In caz de infectii bacteriene, tratamentul cu glucocorticoizi se administreaza asociat cu chimioterapie
sau antibioterapie adecvata.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu diabet zaharat, osteoporoza, disfunctii cardiovasculare, infectii virale

si afectiuni renale grave.
Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentioniiri speciale
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Nu exista.

0

'35 Precaugif §i)eciale pentru utilizare

Precautii gnegiaie pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta: o
In cazul bolilor infectioase, corticoterapia trebuie insofitd obligatoriu de un tratament cu antibiotice.

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

In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femei insarcinate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, capre, cdini, pisici.

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Sciderea productiei de lapte, ulceratii gastrointestinale,
estimatd din datele disponibile) hiperglicemie, glicozurie, diaree, polidipsie, poliurie,
osteoporozi, atrofie musculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeazi tn ultima perioada de gestatie, poate provoca avort.

Lactatie:
Dexametazona poate inhiba lactatia.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Datoriti efectului imunosupresor puternic al produsului, nu se recomanda efectuarea vaccindrilor in
perioada tratamentului.
A se evita administrarea concomitentd cu barbiturice si antihistaminice.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi subcutanat, intramuscular, intravenos si intra-articular sau peri-articular, in
urmatoarele doze:

Cai, bovine: 5-15 ml/animal (echivalent cu 0,02-0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald),
administrat subcutanat, intramuscular, intravenos.

Vitei, manji, capre, porci; 1-2,5 ml/animal (echivalent cu 0,02-0,05 mg dexametazond/kg greutate
corporald), administrat subcutanat, intramuscular, intravenos.

Pisici, céini: 0,1-1 ml/animal (echivalent cu 0,02-0,2 mg dexametazond/kg greutate corporald),
administrat subcutanat, intramuscular, intravenos.




Intra-articular:

- Cai, bovine, capre, porci: 1-5 ml/animal;
- Céini, p1$101 0,1-2, 5 ml/ammal

egald cu volumul de solutie 1nJectata
Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 24-48 ore.

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Tratamentul indelungat si dozele marite pot provoca insuficientd suprarenali si imunosupresie.
Supradozarea poate provoca somnolenta si letargie la cai.

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

Carne si organe:
Cai, bovine, porci, capre: 28 zile.
Lapte: 7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QHO2AB02
4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un glucocorticosteroid sintetic cu activitate antiinflamatoare nespecifica
pronuntatd, antialergicd, antistres, antisoc si imunosupresoare, fara efecte mineralocorticoide
semnificative.

Dexametazona mobilizeazi glucoza din tesuturi, prezentand o activitate glucogenicd marcanta si
stimuleaza catabolismul proteic.

4.3 Farmacocinetica

-

Dupé administrare, produsul difuzeaza rapid in tesuturi, atingdnd concentratia maxima (7-20 min.) in
functie de specie si dozi.

Activitatea dexametazonei este de 30 orl mai intensd decét cea a hidrocortizonului.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

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



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
. A se feri de lumigd.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla brun tip II/polipropilend x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, inchis cu dop din
cauciuc §i capsa din metal sau fiole din sticld brund x 1 ml, 2 ml, 5 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110214

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

08.12.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 4

Flacon din sticla/polipropilend x 50 ml, x 100 ml, x 250 m]

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETAZONA FP 2 mg/ml solutie injectabild

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Dexametazoni ...........cv........ 2 mg (echivalent cu 2,63 mg dexametazona fosfat disodic)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

|4 SPECII TINTA

Cai, bovine, porci, capre, ciini, pisici.

| 5. INDICATI

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanatd, intramusculard, intravenoas, intra-articulara sau peri-articulara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Cai, bovine, porci, capre: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se feri de Inghet.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZ ”

A se citi prospectul tnainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

. Numai pentru uz veterinar,

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110214

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din sticld/polipropilend x 10 ml, x 20 ml
Fiole din sticlax 1 ml, x 2 ml, x 5 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _ 7
DEXAMETAZONA FP
1 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE “’x 1

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Dexametazoni ..............c........ 2 mg (echivalent cu 2,63 mg dexametazona fosfat disodic)

|3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
DEXAMETAZONA FP 2 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, porci, capre; céuu slplsim
2.  Compozitie .' |
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Dexametazona .......ooeeevvevennne

Excipienti:
Alcool benzilic .....cccecvveveiieiciccicicen e 10 mg

Solutie injectabild limpede, de culoare incolord pana la slab gilbui.
3. Specii tinti

Cai, bovine, porci, capre, ciini, pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat la cai, bovine, porci, capre, ciini si pisici in:

- stari de stres, stdri de soc (toxic, hemoragic, traumatic, cardiovascular, septic) in cazul administrarii
intravenoase, in cazuri de mioglobinurie;

- afectiuni inflamatorii: miozite, distrofii musculare, colagenoze, boli reumatice, hepatite acute si
cronice, dermatite, limfangite, laminite (cu exceptia cailor);

- afectiuni articulare: 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 (datoritd actiunii glucogenice);

- inhibarea reactiilor de rejectie a grefelor, datoritd efectului imunosupresor.

In caz de infectii bacteriene, tratamentul cu glucocorticoizi se administreazi asociat cu chimioterapie
sau antibioterapie adecvati.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu diabet zaharat, osteoporoza, disfunctii cardiovasculare, infectii virale
si afectiuni renale grave.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare dintre excipienti.

6.

pr:d

Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
In cazul bolilor infectioase, corticoterapia trebuie insofitd obligatoriu de un tratament cu antibiotice.

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

animale;

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femei insircinate.

12



Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este og2yh
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Datoriti efectului imunosupresor puternic al produsului, nu se recomanda efectuarea vaccindrilor in
perioada tratamentului.

A se evita administrarea concomitenta cu barbiturice i antihistaminice.

Supradozaj:
Tratamentul indelungat si dozele mirite pot provoca insuficientd suprarenald si imunosupresie.

Supradozarea poate provoca somnolenta si letargie la cai.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, capre, cdini, pisici.

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Sciderea productiei de lapte, ulceratii gastrointestinale,
estimata din datele disponibile) hiperglicemie, glicozurie, diaree, polidipsie, poliurie,
osteoporoza, atrofie musculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

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

Se administreaza subcutanat, intramuscular, intravenos si intra-articular sau peri-articular, in
urmétoarele doze:

Cai, bovine: 5-15 ml/animal (echivalent cu 0,02-0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald),
administrat subcutanat, intramuscular, intravenos.

Vitei, ménji, capre, porci: 1-2,5 ml/animal (echivalent cu 0,02-0,05 mg dexametazond/kg greutate
corporald), administrat subcutanat, intramuscular, intravenos.

Pisici, c8ini: 0,1-1 ml/animal (echivalent cu 0,02-0,2 mg dexametazond/kg greutate corporald),
administrat subcutanat, intramuscular, intravenos.

Intra-articular:

- Cai, bovine, capre, porci: 1-5 ml/animal;

- Céini, pisici: 0,1-2,5 ml/animal.

Pentru administrare intra-articulard, se va extrage aseptic, in prealabil, o cantitate de lichid sinovial
egald cu volumul de solutie injectata.
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Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 24 - 48 ore. &
9, Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: R,
Cai, bovine, capre, porci: 28 zile.

Lapte: 7 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

110214

Flacon din sticla bruna tip II/polipropilend x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, Inchis cu dop din
cauciuc si capsi din metal sau fiole din sticla bruna tip II x 1 ml, 2 ml, 5 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245



Filipestii dfg;’l?édure, jud. Prahova
Roménia’?’rza;:* ,
14021 27069 20
axA#A 021 226 69 15

: offic§@pasteur.ro
N
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