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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e

1 ml de solutie contine:
Substanta activa:
Dexametazond 2 mg (ca dexametazona sodiu fosfat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil E218 0,85 mg

Parahidroxibenzoat de propil E216 0,15 mg

Citrat de sodiu dihidrat

Hidroxid de sodiu solutie sau acid citric
monohidrat

Apa pentru preparate injectabile.

Solutie limpede, incolora pana la usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai, bovine, capre, porci, cdini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar se administreaz:

e labovine in tratamentul cetozei;

e la cai, bovine, capre, porci, cdini, pisici in tratamentul artritei, osteoartritei, tenosinovitei, bursitei,
inflamatiilor aseptice ale tesutului conjunctiv. Dermatite alergice si dermatoze nespecifice. Alergii
nespecifice si situatii foarte stresante sau soc. Ca adjuvant in terapia cu antimicrobiene (mamite acute si
diverse infectii la animalele tinere).

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in timpul gestatiei, decat dacd este necesar avortul sau fitarea prematura.

Nu se administreaza la animalele care au urmitoarele afectiuni: diabet zaharat, osteoporoza, insuficienti
cardiacd, insuficientd renald, tuberculozi si pancreatitd acuti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu este cazul.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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Precautii spéciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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“PEiSoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la dexametazond trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: cai, bovine, capre, porci, cdini, pisici

Frecventd nedeterminati (nu poate fi Hiperadrenocorticism iatrogen (sindromul Cushing)'.

estimata din datele disponibile) Diaree cu sange', hepatita', ulcer gastric', ulcer duodenal’,

pancreatitd acuta?.

Poliurie, polidipsie, polifagie, retentie de sodiu, retentie de
apd, hipopotasiemie.

Retentie placentara’, viabilitate redusi a vitelului’

'1a administrarea pe termen lung/prelungita.
ZRisc crescut de pancreatitd acuta.
3 Daci este administrat in ultima luna de gestatie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Administrarea intramusculara a 10-15 ml dexametazona la vacile aflate in ultima lund de gestatie poate
determina avortul fetusului intr-un interval de pana la 3 zile.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intravenoasa, intramusculard, intra-articulard, peri-articulara sau subcutanata.
Doze:

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

- Vitel, minz, capre, porci: 1 - 2,5 ml produs / animal

- Caine: 0,25 - 1 ml produs / animal

- Pisica: 0,25 ml produs / animal

Administrare prin injectii intra- sau peri- articulare:

- Animale mari: 1 - 5 m! produs / animal



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

Doza va fi corelatd in functie de caz si de afectiune. Dozele mari vor fi admlnlstrat -inrcazar cute iar

dozele mici in cazul tratamentelor prelungite conform cu evaluarea beneficiu risc’ fectuaté [
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu exista date disponibile.

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

Cai, bovine, capre, porci: carne si organe: 8 zile

Bovine, capre: lapte: 2 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet;
QHO02AB02

4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic derivat din prednisolon, format prin addugarea unei grupari
metil la pozitia 16 a prednisolonului. Are o puternicd activitate gluco-neogenica si anti-inflamatorie fir3 a
afecta metabolismul sodiu-potasiu. Sarea de fosfor este foarte solubili in apid si astfel permite
administrarea intravenoasd. Aceasta este foarte importantd in cazuri acute de soc, cAnd sunt necesare
masuri urgente.

4.3  Farmacocinetica

Dupé administrarea intramusculara acest ester solubil de dexametazona este rapid absorbit si hidrolizat
oferind un efect prompt, care este mentinut timp de aproximativ 48 de ore. Tnax la bovine, cai, porci si
caini este atins in 20 minute dupd administrarea intramusculara. Ty, pentru fiecare specie variaza intre
5 $1 20 de ore. Biodisponibilitatea dupd administrarea intramusculara este aproape de 100%.
Dexametazona are o duratd medie de activitate.

S.  INFORMATI 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 36
luni.
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Flacon do 50 ml din sticl (de tip IT) de culoarea chihlimbarului.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220108

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 23.03.1995

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

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.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR:{? ~'

Flacon din sticli tip IT de 50 m]

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETHASONE Provet, 2 mg/ml, solutie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Iml de solutie contine:
Substanta activa:
Dexametazond 2 mg (ca dexametazona sodiu fosfat)

|3.  SPECIITINTA

Apre

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasd, intramusculard, intra-articulard, peri-articulara sau subcutanati.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Cai, bovine, capre, porci: carne gi organe: § zile
Bovine, capre: lapte: 2 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupd deschidere a se utiliza pand la 28 zile.

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra 1n loc uscat. A se feri de lumina.

1 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



. s
IA ALIMENTE -

B. PROSPECTUL

s EXG . 5



PROSPECTUL N

Denumirea produsului medicinal veterinar

DEXAMETHASONE Provet, 2 mg/ml, solutie injectabild pentru cai, bovine, porc
pisici

2% Compozitie

Iml de solutie contine:

Substanti activa:

Dexametazond 2 mg (ca dexametazona sodiu fosfat)
Solutie limpede, incolord pana la usor gilbuie.

32 Specii tinta

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

4,  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se administreaz:

e la bovine in tratamentul cetozei;

e la cai, bovine, capre, porci, cdini, pisici in tratamentul artritei, osteoartritei, tenosinovitei, bursitei,
inflamatiilor aseptice ale tesutului conjunctiv. Dermatite alergice si dermatoze nespecifice. Alergii
nespecifice si situatii foarte stresante sau soc. Ca adjuvant in terapia cu antimicrobiene (mamite acute si
diverse infectii la animalele tinere).

Contraindicatii

Nu se utilizeazd n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza In timpul gestatiei, decdt daca este necesar avortul sau fatarea prematura.

Nu se administreazd la animalele care au urmatoarele afectiuni: diabet zaharat, osteoporoza, insuficienta
cardiacd, insuficienta renala, tuberculoza si pancreatitd acuti.

Atentioniri speciale

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la dexametazond trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie:
Administrarea intramusculard a 10-15 ml dexametazona la vacile aflate in ultima lund de gestatie poate
determina avortul fetusului intr-un interval de pana la 3 zile.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu exista date disponibile.



Frecventd nedeterminati (nu poate fi
estimaté din datele disponibile)

Hiperadrenocorticism iatrogen (sindromul Cushing)'.

Diaree cu sange!, hepatitd', ulcer gastric', ulcer duodenal’,
pancreatit acutd®.

Poliurie, polidipsie, polifagie, retentie de sodiu, retentie de
apa, hipopotasiemie.

Retentie placentard®, viabilitate redusi a vitelului®

! La administrarea pe termen lung/prelungiti.

2Risc crescut de pancreatitd acuta.

? Daci este administrat in ultima luna de gestatie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Administrare intravenoasi, intramusculard, intra-articulara, peri-articulard sau subcutanata.

Doze:
- Caine, bovine: 5 - 15 ml produs/ animal

- Vitel, manz, capre, porci: 1 —2,5 ml produs / animal

- Caine: 0,25 - | ml produs / animal
- Pisicé: 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 fi corelati in functie de caz si de afectiune. Dozele mari vor fi administrate in cazurile acute iar
dozele mici in cazul tratamentelor prelungite conform cu evaluarea beneficiu risc efectuatd de medicul
veterinar. In cazul tratamentului afectiunilor grave, administrarea produsului va fi insofitd de

administrarea de antibiotice.

9. Recomandari privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Cali, bovine, capre, porci: carne si organe: 8 zile

Bovine, capre: lapte: 2 zile
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11.  Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in loc uscat. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

Cénd flaconul este desigilat pentru prima data, utilizand termenul de valabilitate dupa prima
deschidere a ambalajului primar, trebuie determinati data la care orice produs ramas in flacon trebuie
sa fie eliminat. Data de eliminare trebuie sa fie Inscrisa In spatiul previzut pe flacon.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220108

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon de 50 ml din sticla de tip II.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
(LL/AAAA}

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Provet S.A.

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel .. +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr
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Date d& gontaat | Gntru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET =-~"

Tel/Fax; +40 756 272 838,
E-mail: farmacovigilenta@maravet.com
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