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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



N
,%E: =
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR U

DEXAMETHASONE VMD 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci, capre, cai, céini si pisict"

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Dexametazona ............c.coeveveveineiennceneeen. 2,0 mg

Echivalent cu 2,63 mg fosfat sodic de dexametazoni

Excipienti:

Compozitia cantitativd, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului
medicinal veterinar
Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Cloruri de sodiu -

Citrat de sodiu -

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) -

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului) -

Apa pentru preparate injectabile -

Solutie limpede, incolora, fard particule vizibile.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinti

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Cai, bovine, capre, porci, ciini i pisici:
Tratamentul inflamatiei si reactiilor alergice.

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

Bovine:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).
Inducerea parturitiei.

Capre:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).

3.3 Contraindicatii

Cu exceptia situatiilor de urgenta, nu se utilizeaza la animalele care suferd de diabet zaharat, insuficienta
renald, insuficientd cardiaci, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.
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Nu se ufilizeazain infectiile virale in stadiul viremic sau in cazurile de infectii micotice sistemice.

Nu se utilizeazd lﬁgnimalele care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau demodicoza.

2 7& intraarticular in cazul in care exista dovezi de fracturi, infectii articulare bacteriene

si necroza gs septica. '
Nitge ypilia in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare dintre

A se vedea si sectiunea. 3.7.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Riaspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de citre un medic veterinar.
S-a raportat cd utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminita. Prin urmare, caii tratati cu astfel de
produse trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de tratament.

Datorita proprietatilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordat o atentie deosebita atunci
cand produsul este utilizat la animalele cu un sistem imunitar slabit.

Cu excepfia cazurilor de cetozd si inducere a parturitiei, scopul administrarii corticosteroizilor este dea
induce o imbunatatire a simptomelor clinice, mai degraba decét o vindecare. Boala subiacentd trebuie
investigatd in continuare.

Dupi administrarea intraarticulard, utilizarea articulatiei trebuie reduséd la minim timp de o luna, iar
interventia chirurgicald asupra articulatiei nu trebuie efectuata in termen de opt sdptdmani de la utilizarea
acestei cdi de administrare.

Trebuie avuti grija sa nu se supradozeze rasele de bovine Channel Island.

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

Acest produs contine dexametazond, care poate provoca reactii alergice la unele persoane. Trebuie avutd
grija pentru a evita autoinjectarea accidentala. in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau puiul nendscut. Pentru a evita riscul de autoinjectare
accidentald, femeile gravide nu trebuie sd manipuleze acest produs.

Acest produs este iritant pentru piele si ochi. Evitafi contactul cu pielea si ochii. In caz de contact
accidental cu ochii sau cu pielea, spalati/irigati zona cu apé curatd. Solicitati asisten{d medicala daca
iritatia persistd. Spalati-vd pe maini dupd utilizare.

Alte precautii:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, capre, porci, caini si pisici:

Frecventd Hipercorticism iatrogen (boala Cushing)'
nedeterminatd  (nu | Poliurie?, polidipsie?, polifagie?

poate fi estimatd din
datele disponibile): Retentie de sodiu’, retentie de ap#’, hipokaliemie®, calcinoza cutanata,
vindecare intirziata a ranilor, rezistent redusd sau exacerbarea infectiilor
existente?

Ulceratii gastrointestinale’, hepatomegalie®




Modificdri ale parametrilor biochimici si hematologici ai singelui {//
Hiperglicemie’

Retentie de placents®
Viabilitate redusa a vitelului®
Pancreatiti!”

Productie redusa de lapte

Laminiti

Modificari comportamentale!!

' Implicand o modificare semnificativi a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de exemplu, poate rezulta redistribuirea grasimii corporale, slibiciune si pierdere
musculard, precum i osteoporoza.

? Dupa administrarea sistemic si in special in primele etape ale tratamentului.

31n caz de utilizare pe termen lung.

*In prezenta infectiei bacteriene, este, in general, necesard acoperirea cu medicamente antibacteriene
atunci cand se utilizeaza steroizi. In infectiile virale, steroizii pot agrava sau accelera progresia bolii.

’ Pot fi exacerbate la pacientii cdrora li se administreazi medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si
la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

8 Cu cregterea enzimelor hepatice serice.

7 Tranzitoriu.

® Atunci cind este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, cu posibild metriti si/sau hipofertilitate
ulterioara.

® Atunci cind este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, in special in primele etape.

1% Risc crescut de pancreatiti acuta.

'! Steroizii pot fi asociati cu modificdri comportamentale la cdini si pisici (depresie ocazionali la pisici
si cdini, agresiune la cdini).

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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

Gestatie si lactatie:

In afara de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru a induce parturitia la bovine, corticosteroizii
nu sunt recomandati pentru utilizare la animalele gestante. Se stie c3 administrarea la inceputul gestatiei
a provocat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in etapele tarzii ale gestatiei poate
provoca parturifie precoce sau avort.

Utilizarea corticosteroizilor la vacile si caprele in lactatie poate provoca o reducere temporari a
productiei de lapte.

La animalele care alipteaza, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

A se vedea sectiunea 3.6.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate exacerba
ulceratia tractului gastrointestinal.
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Deoarece corticosteroizii pot reduce rispunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizata in
asociere cu vaceinurile sau in decurs de doud sdptamani dupa vaccinare. Administrarea de dexametazond
poate induce Mipokaliemie §i, prin urmare, poate creste riscul de toxicitate a glicozidelor cardiace. Riscul

de hipokalierhie poate fi crescut daca dexametazona este administratd impreuna cu diuretice care eliminad

potasiul. L o
Utilizarea concomitent cu anticolinesterazd poate duce la cresterea slabiciuni musculare la pacient

cu miastenie gravis.
Glucocorticoizii antagonizeazi efectele insulinei.
Utilizarea concomitentd cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele dexametazonel.

3.9 Cii de administrare §i doze

Cai
Administrare intravenoasd, intramuscular, intraarticulard gi periarticulard.

Bovine, capre si porci
Administrare intravenoasa si intramusculara.

Céini si pisici
Administrare intravenoasa, intramusculara §i subcutanata.
Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice se recomandd urmatoarele doze. Cu toate

acestea, doza efectivi utilizatd trebuie determinaté in functie de severitatea simptomelor si de durata de
timp in care acestea au fost prezente.

Specii Doze

Cai, bovine, capre, porci 0,06 mg dexametazond/kg  greutate corporald (1,5 ml
produs/50 kg greutate corporald)

Céine, pisica 0,l mg dexametazoni/kg  greutate corporald (0,5 ml

produs/10 kg greutate corporald)
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine si capre (acetonemie): se recomandi o dozd de 0,02-
0,04 mg dexametazond/kg greutate corporald (bovine: 5-10 ml produs per 500 kg greutate corporald;
capre: 0,65-1,3ml produs per 65kg greutate corporald) administrati printr-o singurd injectie
intramusculari, in functie de marimea animalului §i de durata simptomelor. Vor fi necesare doze mai
mari (adica 0,04 mg/kg) daca simptomele sunt prezente de ceva timp sau dacd sunt tratate animale cu
recidiva.

Pentru inducerea parturitiei la bovine - pentru a evita supradimensionarea fetald si edemul mamar. O
singurd injectie intramusculara de 0,04 mg dexametazona/kg greutate corporala (corespunzator la 10 ml
produs pentru o vacd cu greutatea de 500 kg) dupi ziua 260 de gestatie.

In mod normal, parturitia va avea loc in decurs de 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei prin injectie intraarticulara sau periarticulard la cai.
Dozi: 0,125-5 ml produs per tratament

Aceste doze nu sunt specifice si sunt citate doar cu titlu orientativ. Injectiile in spatiile articulare sau
burse trebuie precedate de indepirtarea unui volum echivalent de lichid sinovial. La caii care produc
alimente destinate consumului uman, nu trebuie depasitd o doza totald de 0,06 mg dexametazond/kg
greutate corporald. Asepsia strictd este esentiald.

Dopul flacoanelor de 25, 50 si 100 ml poate fi perforat de pana la 20 de ori.
Cénd se trateaza grupuri de animale, se utilizeazd un ac de extractie pentru a evita perforarea excesivd
a dopului. Acul de extractie trebuie indepartat dupd tratament.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi) %% .
Dozele mari de corticosteroizi pot provoca somnolent si letargie la cai. S TL

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

Bovine si capre:

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: 3 zile.

Cai:
Carne si organe: 8 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
injectie i.m.
Carne si organe: 2 zile

injectie i.v.
Carne si organe: 6 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QH02AB02
4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic puternic, cu activitate mineralocorticoidd scizuti.
Dexametazona are o activitate antiinflamatorie de zece pind la douizeci de ori mai mare decit
prednisolonul la o dozi molard echivalenta. Corticosteroizii pot reduce rispunsul imun prin inhibarea
dilatérii capilare, migrérii leucocitelor §i fagocitozei. Glucocorticoizii au un efect asupra metabolismului
prin cresterea gluconeogenezei. Administrarea dexametazonei imita efectele cortizolului si, prin urmare,
produce un semnal care initiaza inducerea parturitiei la rumegatoare, daci fatul este in viaa.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea intramusculara, fosfatul sodic de dexametazona este absorbit rapid si hidrolizat la
dexametazoni (bazi), oferind un raspuns rapid de scurta durati (aproximativ 48 de ore). Tmax la bovine,
capre, cai, porci, cdini §i pisici este atins in primele 30 de minute dupd administrarea intramusculara.
T2 (timpul de injumitatire) variaza intre S si 20 de ore in functie de specie. Biodisponibilitatea dupa
administrarea intramusculari este de aproximativ 100 %.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar hu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.,
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5.2 Termen de),‘.valabilitate
2 :ﬁ,;i
Termenul de v/éféﬁ’ilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare:
30 luni y«/ .
Termenutde valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticl incolora tip I: 25 ml, 50 ml, 100 ml
Dopuri din cauciuc de clorobutil cu capac din aluminiu.
Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton.

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 deseurilor 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

V.M.D.n.v.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cutie cu 1 flacon de 25 ml
Cutie cu 1 flacon de 50 ml
Cutie cu 1 flacon de 100 ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Efutle de 25 ml
‘Cutie de; 0. ml

- uss/

-~ T L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETHASONE VMD 2 mg/ml solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazond 2,0 mg/ml
Echivalent cu 2,63 mg/ml fosfat sodic de dexametazona

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 ml
50ml
100'm]

4 SPECII TINTA

oS akal

5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: i.m., i.v., intraarticular, periarticular
Bovine, capre si porci: i.m., i.v.
Caini si pisici: s.c., i.m., i.v.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine si capre:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: 3 zile

Cai:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

Porci:
injectie i.m.
Carne i organe: 2 zile



\/q* @
injectie i.v. s %@‘m .
Carne §i organe: 6 zile - HESE
. LY

[ 8. DATA EXPIRARII R

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 7

A se citi prospectul inainte de utilizare.
| 1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.
| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

V.M.D. n.v.

! 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12
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INFQBMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de}ﬂ ml
Tt 'J

=g f
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N

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAMETHASONE VMD 2 mg/ml solutie injectabild

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazona 2,0 mg/ml
Echivalent cu 2,63 mg/ml fosfat sodic de dexametazonad

3. SPECII TINTA

el r{d

4. CAI DE ADMINISTRARE

Cai: i.m., i.v.,intraarticulard, periarticulara.
Bovine, capre si porci: i.m., i.v.
Caini si pisici: s.c., i.m., L.v.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l?. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine si capre:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: 3 zile

Cai:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

Porci:

injectie i.m.

Carne si organe: 2 zile
injectie i.v.

Carne si organe: 6 zile

[6. DATA EXPIRARII




Exp. {ll/aaaa} @;&'

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Ii NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

| 9. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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[ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

| Flacoane de el de 25 5i 50 ml

/i
(1. __pENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
DEXAMETHASONE VMD
(2. INFORMATIL CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Dexametazond 2,0 mg/ml
Echivalent cu 2,63 mg/ml fosfat sodic de dexametazona

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numdr}

(4. DATA EXPIRARII B

Exp. {l/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

15



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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1. fi]\‘)enumiy'_éa produsului medicinal veterinar

NMDEXAMMYASONE VMD 2 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, capre, cai, caini si pisici.

2,  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Dexametazona: 2,0 mg

Echivalent cu 2,63 mg fosfat sodic de dexametazona

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519): 15,6 mg

Solutie limpede, incolord, fard particule vizibile.

3.  Specii tintd

!( I( cai, I( l( bovine, !( l( capre, '( ll porci, & !( céini si

L pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Cai, bovine, capre, porci, ¢ini i pisici:
Tratamentul inflamatiei si reactiilor alergice.

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

Bovine:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).
Inducerea parturitiei.

Capre:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).

5.  Contraindicatii
Cu exceptia situatiilor de urgents, nu se utilizeaza la animalele care sufera de diabet zaharat, insuficientd
renald, insuficientd cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza in infectiile virale in stadiul viremic sau in cazurile de infectii micotice sistemice.
Nu se utilizeaza la animalele care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau demodicoza.
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Nu se administreaza intraarticular in cazul in care exista dovezi de fracturi, infectii artlculare,%riene
$1 necroza 0soasd aseptica. g
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ, la corticosteroizi sau la orlcare%e
excipienti. T S

Vezi si pet. Gestatie si lactatie. “lﬁ‘j;f

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:

Réspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de citre un medic veterinar.
S-a raportat i utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminita. Prin urmare, caii tratati cu astfel de
produse trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de tratament.

Datoritd proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordati o atentie deosebita atunci
cédnd produsul este utilizat la animalele cu un sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de cetoz si inducere a parturitiei, scopul administrarii corticosteroizilor este de a
induce o imbunétiire a simptomelor clinice, mai degraba decat o vindecare. Boala subiacenti trebuie
investigata in continuare.

Dupa administrarea intraarticulard, utilizarea articulatiei trebuie redusi la minim timp de o luna, iar
interventia chirurgicala asupra articulatiei nu trebuie efectuata in termen de opt saptdmani de la utilizarea
acestei cdi de administrare.

Trebuie avuti grija si nu se supradozeze rasele de bovine Channel Island.

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

Acest produs contine dexametazona, care poate provoca reactii alergice la unele persoane. Trebuie avuti
griji pentru a evita autoinjectarea accidentald. in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau puiul neniscut. Pentru a evita riscul de autoinjectare
accidentald, femeile gravide nu trebuie sa manipuleze acest produs.

Acest produs este iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contact
accidental cu ochii sau cu pielea, spalati/irigati zona cu api curati. Solicitati asistentd medicala daca
iritatia persistd. Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

In afara de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru a induce parturifia la bovine, corticosteroizii
nu sunt recomandati pentru utilizare la animalele gestante. Se stie ci administrarea la inceputul gestatiei
a provocat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in etapele tarzii ale gestatiei poate
provoca parturitie precoce sau avort.

Utilizarea corticosteroizilor la vacile §i caprele in lactatie poate provoca o reducere temporari a
productiei de lapte.

La animalele care alapteaza, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

A se vedea sectiunea Evenimente adverse.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate exacerba
ulceratiile tractului gastrointestinal.

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizata in
asociere cu vaccinurile sau in decurs de doud siptdmani dupa vaccinare. Administrarea de dexametazona
poate induce hipokaliemie i, prin urmare, poate creste riscul de toxicitate a glicozidelor cardiace. Riscul
de hipokaliemie poate fi crescut daci dexametazona este administrati impreuni cu diuretice care elimina
potasiul.

Utilizarea concomitentd cu anticolinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii
cu miastenie gravis.
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Glucocorticoizii antagonizeazi efectele insulinei. .
Utilizarea concafuitentd cu fenobarbital, fenitoind si rifampicina poate reduce efectele dexametazonel.

Sugradozaj(:{f/,//'

Dozele mar{ de corticosteroizi pot provoca somnolenta si letargie la cai.

Incompatibilitdti majore: -
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, capre, porci, cdini §i pisici:

Frecventd Hipercorticism iatrogen (boala Cushing)'
nedeterminatd  (nu | Poliurie?, polidipsie?, polifagie?

poate fi estimatd din
datele disponibile): Retentie de sodiu®, retentie de apa®, hipokaliemie®, calcinozd cutanata,
vindecare intirziati a rinilor, rezistentd redusd sau exacerbarea infectiilor
existente*

Ulceratii gastrointestinale®, hepatomegalie®

Modificari ale parametrilor biochimici si hematologici ai sangelui
Hiperglicemie’

Retentie de placenta®

Viabilitate redusi a vitelului®

Pancreatit!®

Productie redusa de lapte

Laminita

Modificari comportamentale'!

! ImplicAnd o modificare semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de exemplu, poate rezulta redistribuirea grasimii corporale, slabiciune i pierdere
musculard, precum §i osteoporoza.

2 Dupa administrarea sistemic si in special in primele etape ale tratamentului.

3 in caz de utilizare pe termen lung.

¢ In prezenta infectiei bacteriene, este, in general, necesard acoperirea cu medicamente antibacteriene
atunci cand se utilizeaza steroizi. In infectiile virale, steroizii pot agrava sau accelera progresia bolii.

S Pot fi exacerbate la pacientii cdrora li se administreazi medicamente antiinflamatoare nesteroidiene §i
la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

¢ Cu cresterea enzimelor hepatice serice.

7 Tranzitoriu.

8 Atunci cand este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, cu posibila metriti si/sau hipofertilitate
ulterioard.

9 Atunci cand este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, in special in primele etape.

10 Risc crescut de pancreatitd acutd.

11 Steroizii pot fi asociati cu modificiri comportamentale la céini si pisici (depresie ocazionald la pisici
si cdini, agresiune la cdini).
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu a sigurant&%i
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest f%
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizaﬁ%ifﬁ‘
de comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizand o
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, ¢iii de administrare si metode de administrare

Cai
Administrare intravenoasa (i.v.), intramusculari (i.m.), intraarticulari si periarticulara.

Bovine, capre si porei :
Administrare intravenoasa si intramusculari.

Caini si pisici
Administrare intravenoasd, intramusculara §i subcutanati (s.c.).

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice se recomandd urmatoarele doze. Cu toate
acestea, doza efectiva utilizata trebuie determinata in functie de severitatea simptomelor si de durata de
timp in care acestea au fost prezente.

Specii Doze

Cai, bovine, capre, porci 0,06 mg  dexametazond/kg greutate corporald (1,5 ml
produs/50 kg greutate corporald)

Caine, pisica 0, mg dexametazond/kg greutate corporali (0,5 ml

produs/10 kg greutate corporala)
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine si capre (acetonemie): se recomandi o dozi de 0,02-
0,04 mg dexametazond/kg greutate corporald (bovine: 5-10 ml produs per 500 kg greutate corporals;
capre: 0,65-1,3ml produs per 65kg greutate corporald) administratd printr-o singurd injectie
intramuscular, in func{ie de marimea animalului si de durata simptomelor. Vor fi necesare doze mai
mari (adicd 0,04 mg/kg) daca simptomele sunt prezente de ceva timp sau daci sunt tratate animale cu
recidiva.

Pentru inducerea parturitiei la bovine - pentru a evita supradimensionarea fetald i edemul mamar. O
singurd injectie intramusculara de 0,04 mg dexametazona/kg greutate corporald (corespunzitor la 10 ml
produs pentru o vaca cu greutatea de 500 kg) dupa ziua 260 de gestatie.

In mod normal, parturitia va avea loc in decurs de 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei prin injectie intraarticulara sau periarticulara la cai.
Doza: 0,125-5 ml produs per tratament

Aceste doze nu sunt specifice si sunt citate doar cu titlu orientativ. Injectiile in spatiile articulare sau
burse trebuie precedate de indepértarea unui volum echivalent de lichid sinovial. La caii care produc
alimente destinate consumului uman, nu trebuie depisitd o doza totald de 0,06 mg dexametazona/kg
greutate corporald. Asepsia strictd este esential.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Dopul flacoanelor de 25, 50 si 100 ml poate fi perforat de pana la 20 de ori.
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Cand se trateaza grupuri de animale, se utilizeaza un ac de extractie pentru a evita perforarea excesiva
a dopului. Acul de extractie trebuie indepértat dupa tratament.

i

10, . Perioade de asteptare

Bovine si capre:
Carne si organe: 8 zile.

Lapte: 3 zile.

Cai:

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
Porei:

injectie i.m.

Carne si organe: 2 zile

injectie i.v.

Carne si organe: 6 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii-marcati pe etichetd si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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 produsului
medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 de ambalaj
Cutie de carton cu 1 flacon de 25 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Tel +32 (0) 14 67 20 51

pv@inovet.eu

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATOIRES BIOVE

3 RUE DE LORRAINE

62510 ARQUES

FRANTA

Tel +33 (0)3 21 98 21 21

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Viadimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883, Romania
Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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