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1. {,ﬂ ﬁEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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sﬁ%E}(AMETHASONE Provet 2 mg/ml, solutie injectabila, cabaline, bovine, suine, caprine, cdini si pisici

2.~ COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solufte contine:
Substantd activa:
Pexametazona sodiu fosfat 2.63 mg (echivalent cu 2 mg dexametazona)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie mjectabila.

Selutie limpede, incolord pani la ugor gilbuie

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, caprine, suine, caini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul se administreazi

*  la bovine In tratamentul celoze;
e la cabaline, bovine, caprine, suine, cini, pisici in tratamentul artritei, osteoartritei, tenosinovitci,

bursitei, Inflamatiilor aseptice ale {esutului conjunctiv. Dermatite alergice gi dermatoze nespecifice. Alergii
nespecifice i situafii foarte stresante sau soc. Ca adjuvant in terapia cu antimicrobicne( mamite acute si diverse

afectiuni la animalele tinere).

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeazd la animale sensibile la actiunca substantei active sau la oricace dintre excipienti.

A nu se administra In timpul gestatiei, decét daci este necesar avortul sau fitarea prematura.
A nu s¢ administra la animalele care’ au urmétoarele afecfiuni:diabet zaharat, osteoporoza, insuficienta

cardiacé, insuficien{d renala, tuberculoza si pancreatitd acuta.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Administrarea intramusculard a 10-15 m! dexametazona la vacile aflate in ultima luna de gestatie poate
determina avortul fetusului intr-un interval de pina la 3 zile.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.




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

animale
usyl médicinal
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta.la substanta activi trebuie sd évite contactul cu prod

veterinar, R
In caz de ingestie accidentala solicitai imediat sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul produsului,

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea prelungiti de glucocorticosteroizi poate conduce la diaree hemoragicd, hepatita, pancreatita

acuta, ulcer gastric si duodenal.
Administrarea de glucocorticosteroizi in doze mari mai multe saptaméani poate determina supresia axului

hipotalamo-hipofizo-suprarenal. De aceea este recomandata reducerea treptata a dozei de glucocorticosteroizi
pind la iIntreruperea tratamentului. Cand se intrerupe tratamentul cronic cu glucocorticosteroizi, doza de

medicament va fi redusa treptat.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

A se vedea sectiunea 4.4

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc,
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare prin injectii intravenoase, intramusculare, intra-articulare sau subcutanate in urmitoarele doze:
- Cabaline, bovine: 5 - 15 ml produs/ animal

- Vitel, ménz, caprine, suine ; 1 - 2,5 ml produs / animal

- Caine; 0,25 - 1 mi produs / animal

- Pisica: 0,25 ml produs / animal

Administrare prin injectii intra- sau peri- articulare:

- Animale mari: 1 -5 ml produs /animal

- Animale mici: 0,25 - 2,5 ml produs / animal

Doza va i corelata in funcgie de caz §i de afecliune. Dozele mari vor fi administrale in cazurile acule iar
dozele mici in cazul tratamentelor prelungite conform cu evaluarca beneficiu risc efectuati de medicul
veterinar. In cazul tratamentului afectiunilor grave, administrarea produsului va fi insotita de administrarca de

antibiotice.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{a, antidoturi), dupa caz
Nu existd date disponibile.

4.11 Timp de asteptare

Cabaline, bovine, caprine, suine: carne si organe: 8 zile

Bovine, caprine: lapte: 2 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Corticosleroizi peniru uz sistemic,
Codul veterinar ATC: QHO2ABO2




.i‘%’f Pl gprleta;l farmacodinamice
exan [aztma este un glucocorticoid sintetic derivat din prednisolon, format prin addugaréa unei grupari

£
_Imeu ) pezma 16 a prednisolonului. Are o puternica activitate gluconeogenica si anti-inflamatorie fara a
”af" Ccta me‘tabohsmui sodiu-potasiu. Sarea de fosfor este foarte solubild in apa si astfel permite administrarea
E-.intravenoasa. Aceasta este foarte importanta in cazuri acute de soc, cind sunt necesare misuri urgente.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi administrarea intramusculara acest ester solubil de dexametazona este rapid absorbit si hidrolizat
oferind un efect prompt, care este men{inut timp de aproximativ 48 de ore, T,., la bovine, cabaline, suine
$i cdini este atins in 20 minute dupa administrarea intramusculari. Ty, pentru fiecare specie variazi intre 5
si 20 de ore. Biodisponibilitatea dupa administrarea intramusculari este aproape de 100%. Dexametazona

are o duratad medie de activitate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil E218,
Parahidroxibenzoat de propil E216,

Citrat de sodiu dihidrat,

Hidroxid de sodiu solutie sau acid citric monohidrat,
Apd pentru preparate injectabile.

6.2  Incompatibilitagi
Nu sc cunosc.

6.3 Pecrioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
6.4  Precautii specizle pentru depozitare

A se pastra in loc uscat §i a se proteja de luminA.
A nu se pastra la lemperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 50 ml incolor din sticla de tip 11

6.6 Precautii speciale peniru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din ufilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A

19 300 ASPROPYRGOS,
casula postala 26, ATENA
Tcl: 430210 55.75.770
Fax: +30 210 55.75.830
Grecia




8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9,

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.03.1995 / 22.03.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INF'{)__:RMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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# flaconului din sticla tip Il de 50 mi

. -‘I").ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETHASONE Provet, 2 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine, caprine, cini si
pisici o : :
dexametazoni

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

lml de solutie contine:

Substanta activa:
Dexametazona sodiu fosfat 2.63 mg (echivalent cu 2 mg dexametazona)

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

Flacon x 50 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | . |

Intravenos, intramuscular, subcutanat gi intra- sau peri- articolar

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Cabaline, bovine, caprine, suine : carne si organe : 8 zile
Bovine, caprine ; lapte: 2 zile

6. NUMARUL SERIE] ]
Seric
Lot

| 7.  DATA EXPIRARII | ]

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numal pentru uz veterinar
Se clibereaza numai pe bazi de refeta velerinard.




APLSALIT Ly,

PROSPECT

DEXAMETHASONE Provet 2 mg/ml, solutic injectabild pentru cabaline, bovine, sume caprme*caml i
pisici o

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA_- _ZARE §I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinidtorul autorizatiei de comercializare si producitor pentru eliberarea seriei:
ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,

césufa postala 26, ATENA

Tel: +30 210 55.75.770

Fax; +30 210 55.75.830

Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDI'CINAL VETERINAR

DEXAMETHASONE Provet 2 mg/ml, sclutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine, caprine, caini gi
pisici
dexametazoni

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Iml solutie contine:

Substanta activa:
Dexametazona sodiu fosfat 2.63 mg (echivalent cu 2 mg dexametazoni)

Excipienti: parahidroxibenzoat de metil E218, parahidroxibenzoat de propil E216, citrat de sodiu dihidrat,
hidroxid de sodiu solutie sau acid citric monohidrat, apa pentru preparate injectabile.

4. INDICATII

Produsul se administreazi

¢ la bovine in tralamentul cetozei;

e |a cabaline, bovine, caprine, suine, clini, pisici in tratamente] arteilel, ostevarlritel, lenosinovilei,
bursitei, inflamatiilor aseptice ale fesutului conjunctiv. Dermatite alergice si dermatoze nespecifice. Alergii
nespecifice si srtuatii foarte stresante sau soc. Ca adjuvant In terapia cu antimicrobienc ( marmite acute i
diverse infectil la animalele tinere).

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeazd la animalce sensibile la actiunea substantei active sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra in timpul gestafiei, decét daca este necesar avortul sau fatarea prematura.

A nu se administra la animalele care au urmatoarele afectiuni : diabet zaharat, osteoporoza, insuficienta

cardiaca, insuficientd renala, tuberculozi si pancreatitd acuta.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea prelungita de glucocorticosteroizi peate conduce la diaree hemoragica, hepatita, pancmahla

acutd, uleer gastric 1 duodenal.
Admmmhncd dL glucocorticosteroizi In doze mari mai mulre %aptamam poate determma sup&ys' a\qu,




pan& !a mtreluperea tratamentului. Cand se intrerupe tratamentul cronic cu’ glucocorticosteroizi, doza de

‘ medicamént va fi redusa treptat,
i T)aca obsel vati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menponate in acest prospect, va rugidm informati

‘ :l“medlcul velerinar.

7. SPECH TINTA

Cabaline, bovine, caprine, suine ciini, pisici.

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

ADMINISTRARE
Administrare prin injectii intravenoase, intramusculare, intra-articulare sau subcutanate in urmatoarele doze: .

- Cabaline, bovine: 5 - 15 ml produs/ animal

- Vitel, minz, caprine, suine : 1—2,5 ml produs / animal
- Céine: 0,25 - 1 ml produs / animal

- Pisic#: 0,25 ml produs / animal

Administrare prin injectii intra- sau peri- articulare:

- Animale mari: 1 - 5 ml produs /animal

- Animale mici: 0,25 —2,5 ml produs / animal

Doza va i corelatd in funcfie de caz si de afectiune. Dozele mari vor fi administrate in cazurile acule jar

dozele mici in cazul tratamentelor prelungite conform cu evaluarea beneficiu risc efectuatd de medicul
velerinar, In cazul tratamentului afectiunilor grave, administrarea produsului va fi insotita de administrarea de

antibiotice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea intramusculard a 10-15 m! dexametazona la vacile aflate in ultima luni de gestatie poate
dectermina avortul fetusului intr-un interval de pini la 3 zile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Cabalinc, bovine, caprine, suine: carnc $i organc: § zile

Bovine, caprine: lapte: 2 zile

11.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

A se pastra in loc uscat §1 a se proteja de luminé.

A nu sc péstra la temperalurd mai mare de 25°C.
A nu se utiliza dupd data expirdrii marcati pe etichetd dupa EXP {luna/an}

12, ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Administrarca intramusculard a 10-15 ml dexametazona la vactle aflate in
determina avortul fetusului intr-un interval de pand la 3 zile.

ultima lund de gestafic poatg

Precautit speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar |a

animale : :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.
In caz de ingestic accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

‘Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Administrarea prelungitd de glucocortlcosierom poate conduce la diaree hemoraglca hepatita, pancreatita

acuti, ulcer gastric si duodenal.
Administrarea de glucocorticosteroizi in doze mart mai mukte saptdméni poate determina supresia axului

hipotalamo-hipofizo-suprarenal. De aceea este recomandati reducerea treptat a dozei de glucocorticostercizi
pand la intreruperea tratamentului. Cind se intrerupe tratamentul cronic cu qucocortlcoszerom doza dc

medicament va fi redusi treptat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se¢ cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgeata, antidoturi), dupa caz

Nu existd date disponibile,

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

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

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII
Natura §i compozitia ambalajului primar: Flacon de 50 ml incolor din sticla de tip II

Pentru orice .informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contaclai

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET SRL, 430000, Baia Mare, str. Maravet ar. 1, Roménia, Tel/Fax: +40 262 211 964,

cmail:office@maravel.com, www.maravel.com




