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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETHASONE Provet 2 mg/ml, solutie injectabild, cabaline, bovine, porcine, caprine, caini i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

1 ml solutie contine:
Substanti activa:
Dexametazoni sodiu fosfat 2,63 mg (echivalent cu 2 mg dexametazona)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolord pana la usor gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, caprine, porcine, cdini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Produsul se administreazi

e la bovine in tratamentul cetozei;

e la cabaline, bovine, caprine, porcine, caini, 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).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale sensibile la actiunea substantei active sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra in timpul gestatiei, decat daca este necesar avortul sau fitarea prematura.

A nu se administra la animalele care au urmitoarele afectiuni: diabet zaharat, osteoporoza, insuficienta cardiaca,
insuficientd renald, tuberculoza si pancreatitd acuta.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Administrarea intramusculari a 10-15 m] dexametazoni la vacile aflate in ultima luna de gestatie poate determina
avortul fetusului intr-un interval de péna la 3 zile.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. -
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului,

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea prelungiti de glucocorticosteroizi poate conduce la diaree hemoragica, hepatitd, pancreatiti acuti,
ulcer gastric si duodenal.

Administrarea de glucocorticosteroizi in doze mari mai multe sdptdméni poate determina supresia axului
hipotalamo-hipofizo-suprarenal. De aceea este recomandatii reducerea treptatd a dozei de glucocorticosteroizi
péna la intreruperea 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 Cantititi de administrat si calea de administrare

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

- Vitel, manz, caprine, porcine: 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 ml produs / animal

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

Doza va fi corelata in functie de caz si de afectiune. Dozele mari vor fi administrate in cazurile acute iar dozele
mici fn cazul tratamentelor prelungite conform cu evaluarea beneficiu risc efectuati de medicul veterinar. In
cazul tratamentului afectiunilor grave, administrarea produsului va fi insotitd de administrarea de antibiotice.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu exista date disponibile.

4.11 Timpi de asteptare

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

Bovine, caprine: lapte: 2 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi pentru uz sistemic,
Codul veterinar ATC: QH02ABO02

5.1 Proprietati farmacodinamice
Dexametazona este un glucocorticoid sintetic derivat din prednisolon, format prin addugarea unei grupir
la pozitia 16 a prednisolonului. Are o puternici activitate gluconeogenica si anti-inflamatorie fira a



metabolismul sodiu-potasiu. Sarea de fosfor este foarte solubild in apa si astfel permite administrarea
intravenoasi. Aceasta este foarte importantd in cazuri acute de soc, cand sunt necesare masurl urgente.

52 Particularititi farmacocinetice
Dupi administrarea intramusculara acest ester solubil de dexametazoni este rapid absorbit §1 hidrolizat '
oferind un efect prompt, care este mentinut timp de aproximativ 48 de ore. Tmax la bovine, cabaline, porcine
si cAini este atins in 20 minute dupd administrarea intramusculara. Ty, pentru fiecare specie variaza ntre 5
si 20 de ore. Biodisponibilitatea dupa administrarea intramusculard este aproape de 100%. Dexametazona
are o duratd 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
Apé pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi majore

fn 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: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra 1n loc uscat si a se proteja de lumind.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 50 ml din sticld de culoarea chihlimbarului de tip II.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A. )
77, Posidonos Avenue S
GR 174 55 Alimos, Attiki, i
Tel .: +30 2105575770-3 Do

Fax: +30 2105575830 Do ‘f
E-mail: vet@provet.gr ’ }\,‘.




Grecia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210176

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 23.03.1995
Data ultimei refnnoiri: 18.07.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

02.2022

]NTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
flacon din sticla tip II de 50 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
DEXAMETHASONE Provet, 2 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, caprine, cdini si
pisici
dexametazona

D. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE j

1ml de solutie contine:
Substanti activa:
Dexametazoni sodiu fosfat 2,63 mg (echivalent cu 2 mg dexametazond)

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

Flacon x 50 ml

4. CAIDE ADMINISTRARE |

Intravenos, intramuscular, subcutanat si intra- sau peri- articular
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5.  TIMPIDE ASTEPTARE Bl

Cabaline, bovine, caprine, porcine: carne §i organe: 8 zile
Bovine, caprine: lapte: 2 zile

6. NUMARUL SERIEI B
Serie
Lot
(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza pana la 28 de zile.

’ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
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e PROSPECT
DE%‘METHASONE Provet 2 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, caprine, caini i
i .
i pisici

o
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i. NUMEEE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki,

Tel: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr
Grecia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A.),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETHASONE Provet 2 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, caprine, céini si
pisici
dexametazona

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Iml solutie contine:
Substanti activa:
Dexametazona sodiu fosfat 2,63 mg (echivalent cu 2 mg dexametazond)

4. INDICATII

Produsul se administreaza

e la bovine in tratamentul cetozei,

e la cabaline, bovine, caprine, porcine, céini, 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).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale sensibile la actiunea substantei active sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra in timpul gestatiei, dect dacd este necesar avortul sau fatarea prematura.

A nu se administra la animalele care au urmitoarele afectiuni: diabet zaharat, osteoporoza, insuficienta cardiaca,
insuficientd renald, tuberculoza si pancreatitd acuta.



6. REACTII ADVERSE

Administrarea prelungita de glucocorticosteroizi poate conduce la diaree hemoragics, hepatits, pancre{ ati itd acutd,
ulcer gastric si duodenal. ‘f‘i\;\
Administrarea de glucocorticosteroizi in doze mari mai multe sadptdméani poate determma supresna axtlui
hipotalamo-hipofizo-suprarenal. De aceea este recomandatd reducerea treptatd a dozei de glucocorticosteroizi
pand la fotreruperea tratamentului. Cand se intrerupe tratamentu! cronic cu glucocorticosteroizi, doza de
medicament va fi redusa treptat.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, caprine, porcine, cdini, 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, ménz, caprine, porcine: 1 — 2,5 ml produs / animal

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

- Pisicéi: 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 corelatd 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 insotitd de administrarea de antibiotice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMPIDE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, caprine, porcine: carne $i organe: 8 zile
Bovine, caprine: lapte: 2 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in loc uscat si a se proteja de lumina.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP {lund/an}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE



Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Administrarea intramusculari a 10-15 ml dexametazoni la vacile aflate in uitima luna de gestatie poate determina
avortul fetusului intr-un interval de pana la 3 zile.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:
Nu exista date disponibile.

Gestatie si lactatie:

A se vedea sectiunea Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon de 50 ml din sticld de culoarea chihlimbarului de tip IL.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

MARAVET SRL, 430016, Baia Mare, str. Maravet nr. 1, Roménia, Tel/Fax: +40 262 211 964,
email:office@maravet.com, www.maravet.com






