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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, porci, cdini si pisi

2.
Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Dexametazoni

(echivalent cu dexametazoni fosfat de sodiu

Excipienti:

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2 mg
2,63 mg)

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

15,6 mg

Cloruri de sodiu

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.
3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tintd

Bovine, cai, porci, cdini si pisici

3.2

Cai. bovine, porci, ciini si pisiei:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

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

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

3.3 Contraindicatii

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Cu exceptia situatiilor de urgent, nu trebuie utilizat la animalele care suferi de diabet zaharat,
insuficienta renald, insuficientd cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporozi.

Nu se utilizeazd in infectiile virale n stadiul viremic sau in cazurile de infectii sistemice micotice.
Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau al corneei sau demodecie.
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Nu se adqyjnistreaza intra-articular acolo unde existd dovezi ale fracturilor, infectiilor bacteriene ale

r s necrozei osoase aseptice.
azi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi §i la oricare

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Trebuie avut grija si nu se administreze supradoza la rasele de bovine originare din Insulele Canalului.
Raspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizatd la intervale regulate de citre un medic
veterinar.

Utilizarea corticosteroizilor la cai a fost raportat ca induce laminitd. Prin urmare, caii tratati cu astfel
de produse trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de tratament.

Datoritd proprietatilor farmacologice ale substantei active, trebuie s se acorde o atentie speciald
atunci cand produsul este utilizat la animale cu un sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de cetozi si inducerea parturitiei, administrarea de corticosteroizi trebuie sa
determine o imbuniititire a semnelor clinice si nu o vindecare.

Afectiunea de baza trebuie investigatd in continuare.

Dupa administrarea intra-articulard, utilizarea articulatiei trebuie minimizata timp de o lund si
interventia chirurgicald pe articulatie nu trebuie efectuatd in decurs de opt saptamani de la utilizarea
acestei cai de administrare.

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala deoarece dexametazona
poate determina reactii alergice la anumite persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexametazona sau la oricare dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nendscut. Femeile gravide nu trebuie sa manipuleze
acest produs medicinal veterinar.

Acest produs este iritant pentru piele si ochi. A se evita contactul cu pielea si ochii. In caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spalati/clatiti zona cu apd curatd. Solicitati asistentd medicala daca
iritatia persista.

Spilati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, porci, cdini si pisici:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):
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Frecventa nedeterminats Hiperadrenocorticism (boala Cushings) ' /f61Busiri alg
’ glandelor suprarenale? R '
Tulburiri electrolitice (hipernatremie,
retentie de apa)®, enzime hepatice cres

(nu poate fi estimati din datele
disponibile)

Calcinoza cutanati, atrofie cutanata’ N
Polidipsie®, polifagie®, vindecare intirziata R‘\.‘A& " L;Lmﬂgp
Poliurie® e
Alte tulburiri ale sistemului imunitar’

Ulceratie gastrointestinala®, pancreatita acuti
Hepatomegalie

Laminita

Scédderea productiei de lapte

Retentie placentara (cu posibila metrita ulterioars,
subfertilitate)® !

Viabilitatea redusa a vitelului *!!

Comportament anormal (depresie'>?, agresivitate!2

! atrogen. Implicand o modificare semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor,
proteinelor si mineralelor, de ex. redistribuirea grisimii corporale, slabiciunea si pierderea musculara
si osteoporoza.

2 In timpul terapiei, dozele eficiente suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarenal. Dupa incetarea
tratamentului, pot aparea simptome de insuficientd suprarenal care se extind pénd la atrofia
corticosuprarenald si acest lucru poate face animalul incapabil si faca fatd in mod adecvat situatiilor
stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloacele de minimizare a problemelor de
insuficientd suprarenala dupa intreruperea tratamentului.

3 In utilizare pe termen Iung.

* Poate apirea tranzitoriu.

> Poate fi cauzatd de corticosteroizi sistemici.

6 Cand se administreazi sistemic corticosteroizi si in special in fazele incipiente ale terapiei.

7 Actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la infectiile existente sau pot exacerba. In prezenta
infectiei bacteriene, acoperirea cu medicamente antibacteriene este de obicei necesari atunci cand se
utilizeaza steroizi. in prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sau grabi progresul bolii.

® Poate fi exacerbati de steroizi la pacientii cirora li se administreaza anti-inflamatoare nesteroidiene
si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii.

? La bovine.

% Incidenta mare a acestui eveniment advers poate fi observatd daca produsul este utilizat pentru
inducerea fatarii.

' Cand este utilizat pentru inducerea fatérii, in special la primele momente.

2 1a caini.

13 La pisici.
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Corticosteroizii anti-inflamatori, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti ca exerciti o gamd larga de
efecte secundare. Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot induce efecte
secundare severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cind se administreazi esteri care posedi o
duratd lunga de actiune. in timpul utilizarii pe termen mediu péna la lung, doza trebuie s4 fie
mentinutd in general la nivelul minim necesar pentru a controla simptomele.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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%rea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

>
jtatie:

are precoce sau avort.

Utilizarea produsului la vacile in lactatie poate conduce la o reducere a secretiei de lapte.

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

A se vedea, de asemenea, sectiunea 3.6

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu produse anti-inflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulceratia tractului
gastro-intestinal. Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu
trebuie utilizatd In asociere cu vaccinuri sau in decurs de dou# siptamani dupd vaccinare.
Administrarea dexametazonei poate induce hipopotasemie si, prin urmare, poate creste riscul de
toxicitate datorat glicozidelor cardiace. Riscul de hipopotasemie poate creste atunci cand
dexametazona se administreaza impreund cu diuretice care diminueaza excretia de potasiu.
Administrarea concomitentd cu inhibitori de colinesteraza poate duce la cresterea skdbiciunii
musculare la pacientii cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Administrarea concomitentd de fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele
dexametazonei.

Amfotericina B administrati concomitent cu glucocorticoizi poate provoca hipopotasemie.
Glucocorticoizii pot inhiba, de asemenea, metabolismul hepatic al ciclofosfamidei; ajustari ale dozei
pot fi necesare.

Administrarea concomitentd de glucocorticoizi si ciclosporind poate creste concentratia sanguind a
fiecaruia, prin inhibarea reciprocd a metabolismului hepatic; semnificatia clinica a acestei interactiuni
nu este clara.

Dexametazona poate scddea nivelul de diazepam.

Efedrina poate reduce concentratiile din singe ale dexametazonei si interfera cu testele de suprimare a
dexametazonei.

Ketoconazolul si alte antifungice azolice pot scidea metabolismul glucocorticoizilor §i pot creste
concentratiile plasmatice ale dexametazonei; ketoconazolul poate induce insuficienta suprarenald
atunci cand glucocorticoizii sunt eliminati prin inhibarea sintezei corticosteroizilor suprarenali.
Antibioticele macrolide (eritromicina, claritromicina) pot scddea metabolismul glucocorticoizilor si
pot creste concentratiile plasmatice ale dexametazonei.

Mitotanul poate modifica metabolizarea steroizilor; pot fi necesare doze mai mari decét cele obisnuite
de steroizi pentru a trata insuficienta suprarenald indusa de mitotan.

3.9 Ciide administrare si doze

Cai

Injectie intramusculard, intravenoasa sau intra-articulara.
Bovine, porci, ciini si pisici

Injectie intramusculard



Trebuie respectata tehnica aseptica normald. Pentru a masura volume mici de mai
utiliza o seringa gradata corespunzitor pentru a asigura administrarea precisd a d
tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice sunt recomandate urmitoarele
injectie intramusculard unica:

Specii Doze S

Sl e

Cai, bovine, porci 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporali, care coré" ;)ulgééﬂﬁlﬁ et
ml produs/50 kg greutate corporald o
Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporala, care corespunde la 0,5 m]

produs/10 kg greutate corporali

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie) se recomanda 0,02-0,04 mg dexametazoni
/ kg greutate corporala, care corespunde la o dozi de 5-10 ml produs pe 500 kg greutate corporali
administratd printr-o singurd injectie intramusculard, aceasta dozi este sustinutd in functie de greutatea
bovinei si durata simptomelor. Doze mai mari (de exemplu 0,04 mg/kg) vor fi necesare in cazul in
care simptomele au fost prezente de ceva timp sau in cazul in care la animalele tratate boala a
recidivat.

Pentru inducerea parturitiei pentru a evita fetusul supradimensionat si edemul mamar la bovine.

O injectie unicd intramusculara de 0,04 mg dexametazona / kg greutate corporali, care corespunde la
10 ml produs pe 500 kg greutate corporald, dupa ziua 260 a gestatiei.

Fiatarea va avea loc in mod normal, in termen de 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei prin injectare intra-articulara la cai.

Dozd 1 - 5 ml produs. Aceste cantitati nu sunt specifice si sunt mentionate doar ca si ghid. Injectiile in
spatiile articulare sau bursa trebuie sa fie precedate de indepartarea unui volum echivalent de lichid
sinovial. O asepsie riguroasi este esentiala. La cai care produc alimente destinate consumului uman nu
trebuie depasitd doza totala de 0,06 mg dexametazoni / kg greutate corporali.

Capacul nu trebuie perforat de mai mult de 100 de ori. Atunci cand se trateazi grupuri de animale in
acelasi timp, se recomanda utilizarea unui ac de extragere plasat in dopul flaconului, pentru a evita
perforarea excesiva a dopului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O supradoza poate provoca somnolentd si letargie la cai.
A se vedea, de asemenea, sectiunea 3.6

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:

Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Poreci:

Carne si organe: 2 zile

Cai:

Carne si organe: 8 zile

Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consumul uman.



ATII FARMACOLOGICE
Cvet: QHO2AB02

. codinamie

s
Dé&Tametazona este un glucocorticoid sintetic puternic, cu activitate mineralocorticoidica scazuta.
Dexametazona are o activitate de zece pana la douazeci de ori activitatea anti-inflamatorie a
prednisolonului la 0 dozd molara echivalentd. Corticosteroizii pot scidea raspunsul imun. Intr-adevir,
ei inhiba dilatarea capilara, migrarea leucocitelor si fagocitoza. Glucocorticoizii au un efect asupra
metabolismului prin cresterea gluconeogenezei. Administrarea dexametazonei mimeaza efectele
cortizolului si, prin urmare, produce un semnal care initiaza inducerea parturitiei la rumegatoare dacd
fatul este 1n viatd.

4.3  Farmacocinetica

Dupa administrarea intramusculara a produsului, dexametazona fosfat de sodiu este absorbita rapid si
hidrolizatd la dexametazona (baza), dand un raspuns rapid si scurt (aproximativ 48 de ore). Tmax la
bovine, caprine, cai, porci, cdini si pisici este atins in decurs de 30 de minute dupd administrarea
intramusculara. T% (timpul de injumatatire) variaza ntre 5 si 20 de ore, in functie de specie.
Biodisponibilitatea dupd administrarea intramusculard este de aproximativ 100%.

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 vénzare: 33
luni.

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de culoarea chihlimbarului de 100 ml, din plastic co-ex (polipropilena), inchise cu dopuri de
cauciuc bromobutil si capse din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Un flacon de 100 ml in cutie din carton.

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.



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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210119

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 24.05.2016

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.ewveterinary).




ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFOWTII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

r“l AJ\

v DEXABHOT 2 mg/ml solutie injectabila
A

\._,I,J,.A

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Dexametazond 2 mg
(echivalent cu dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg)

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECIITINTA

Bovine, cai, porci, cdini si pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Cai:

Injectie intramusculard, intravenoasa sau intra-articulard
Bovine, porci, ciini si pisici:

Injectie intramusculard

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: § zile

Lapte: 72 ore

Porci:

Carne si organe: 2 zile

Cai:

Carne si organe: 8 zile

Nu este autorizatd utilizarea la cai care produc lapte pentru consumul uman.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile,
Dupa desigilare a se utiliza pand la ...

\2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

uﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

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 SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

. 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{logoul detindtorului autorizatiei de comercializare}

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210119

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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J e BERUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabild

TZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Dexametazona 2 mg
(echivalent cu dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg)

(3. SPECILTINTA

Bovine, cai, porci, cdini i pisici

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Cai:

Injectie intramusculard, intravenoasa sau intra-articulard
Bovine, porci, céini si pisici:

Injectie intramusculard

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l? PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Porci:

Carne si organe: 2 zile

Cai:

Carne si organe: 8 zile

Nu este autorizati utilizarea la cai care produc lapte pentru consumul uman.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare a se utiliza pand la ...

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina. i

L

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIPARE

LI

{logoul detinatorului autorizatiei de comercializare}

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, porci, caini si pisici
2.  Compozitie ;\” :
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Dexametazoni 2 mg
(echivalent cu dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg)
Excipienti:

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

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Solutie limpede, incolora.

3, Specii tinta

Bovine, cai, porci, cdini si pisici.
4,  Indicatii de utilizare

Cai, bovine, porci, ciini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

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

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

s Contraindicatii

Cu exceptia situatiilor de urgentd, nu trebuie utilizat la animalele care sufera de diabet zaharat,
insuficientd renald, insuficientd cardiaci, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza in infectiile virale in stadiul viremic sau in cazurile de infectii sistemice micotice.
Nu se utilizeazi la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau al corneei sau demodecie.

Nu se administreaza intra-articular acolo unde existi dovezi ale fracturilor, infectiilor bacteriene ale
articulatiilor si necrozei osoase aseptice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ, la corticosteroizi si la oricare
dintre excipienti.

A se vedea de asemenea sectiunea Atentionari speciale: Gestatie si lactatie.

6.  Atentioniri speciale



if pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

/#fii5 s3 nu se administreze supradoza la rasele de bovine originare din Insulele

HUs pﬁm!aala’iﬁif Kaspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizati la intervale regulate de cétre un
medicVeterinar.

Utilizarea corticosteroizilor la cai a fost raportat ca induce laminita. Prin urmare, caii tratati cu astfel
de produse trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de tratament.

Datorita proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie sa se acorde o atentie speciald
atunci cAnd produsul este utilizat la animale cu un sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de cetoza si inducerea parturitiei, administrarea de corticosteroizi trebuie sd
determine o imbunititire a semnelor clinice si nu o vindecare.

Afectiunea de baza trebuie investigata in continuare.

Dupa administrarea intra-articulard, utilizarea articulatiei trebuie minimizata timp de o lund si
interventia chirurgicald pe articulatie nu trebuie efectuata in decurs de opt siptdmani de la utilizarea
acestei cai de administrare.

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald deoarece dexametazona
poate determina reactii alergice la anumite persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexametazond sau la oricare dintre excipienti trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nenascut. Femeile gravide nu trebuie s& manipuleze
acest produs medicinal veterinar.

Acest produs este iritant pentru piele si ochi. A se evita contactul cu pielea si ochii. In caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spalati/clatiti zona cu ap curatd. Solicitati asistentd medicald dacd
iritatia persista.

Spilati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

fn afard de utilizarea produsului pentru inducerea parturitiei la bovine, corticosteroizii nu sunt
recomandati pentru utilizare la animalele gestante. Administrarea la inceputul gestatiei poate provoca
anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea la sfarsitul perioadei de gestatie poate duce la
fitare precoce sau avort.

Utilizarea produsului la vacile in lactatie poate conduce la o reducere a secretiei de lapte.

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

A se vedea, de asemenea, sectiunea Evenimente adverse.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd cu produse anti-inflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulceratia tractului
gastro-intestinal.

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizatd in
asociere cu vaccinuri sau in decurs de doua saptdméni dupa vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipopotasemie si, prin urmare, poate creste riscul de
toxicitate datorat glicozidelor cardiace. Riscul de hipopotasemie poate creste atunci cand
dexametazona se administreaza Impreuna cu diuretice care diminueaza excretia de potasiu.
Administrarea concomitenti cu inhibitori de colinesteraz poate duce la cresterea sidbiciunii
musculare la pacientii cu miastenia gravis.




Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.
Administrarea concomitenta de fenobarbital, fenitoini si rifampicini poate redu

dexametazonei.

Amfotericina B administratd concomitent cu glucocorticoizi poate provoca hipo
Glucocorticoizii pot inhiba, de asemenea, metabolismul hepatic al ciclofosfamid

pot fi necesare.

Administrarea concomitenti de glucocorticoizi si ciclosporina poate creste concentrati gling
fiecdruia, prin inhibarea reciproci a metabolismului hepatic; semnificatia clinic# a acestei intera

nu este clari.
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Dexametazona poate scidea nivelul de diazepam.

Efedrina poate reduce concentratiile din sénge ale dexametazonei si interfera cu testele de suprimare a

dexametazonei.

Ketoconazolul si alte antifungice azolice pot scidea metabolismul glucocorticoizilor si pot creste
concentratiile plasmatice ale dexametazonei; ketoconazolul poate induce insuficientd suprarenald
atunci cand glucocorticoizii sunt eliminati prin inhibarea sintezei corticosteroizilor suprarenali.
Antibioticele macrolide (eritromicina, claritromicina) pot scidea metabolismul glucocorticoizilor si
pot creste concentratiile plasmatice ale dexametazonei.

Mitotanul poate modifica metabolizarea steroizilor; pot fi necesare doze maj mari decét cele obisnuite
de steroizi pentru a trata insuficienta suprarenald indusa de mitotan.

Supradozare:

O supradoza poate provoca somnolentd si letargie la cai. A se vedea, de asemenea, sectiunea

Evenimente adverse.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, cai, porci, cdini si pisici:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactii de hipersensibilitate

Frecventd nedeterminati

(nu poate fi estimati din datele
disponibile)

Hiperadrenocorticism (boala Cushings)', tulburiri ale
glandelor suprarenale?

Tulburari electrolitice (hipernatremie, hipokaliemie,
retentie de apa)’, enzime hepatice crescute, hiperglicemie?,
alte rezultate anormale ale testelor (modificari ale
parametrilor biochimici §i hematologici din sange)
Calcinoza cutanati, atrofie cutanati®

PolidipsieS, polifagie®, vindecare intarziata

Poliurie®

Alte tulburari ale sistemului imunitar’

Ulceratie gastrointestinala®, pancreatiti acuti
Hepatomegalie

Laminita

Scéderea productiei de lapte




"ofr‘z Retentie placentara (cu posibila metritd ulterioard,
= 4T subfertilitate)®!°
i Viabilitatea redusi a vitelului *"!
Do ;12,13 s itatel2
<+ S Comportament anormal (depresie'>", agresivitate *)
atroges Jgiplicand o modificare semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor,
?rgté(i i mineralelor, de ex. redistribuirea grisimii corporale, sldbiciunea si pierderea musculard
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- iT4tpul terapiei, dozele eficiente suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarenal. Dupa incetarea

tratamentului, pot apdrea simptome de insuficientd suprarenala care se extind pana la atrofia
corticosuprarenala si acest lucru poate face animalul incapabil sa facé fatd in mod adecvat situatiilor
stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloacele de minimizare a problemelor de
insuficientd suprarenald dupd intreruperea tratamentului.

3 {n utilizare pe termen lung.

* Poate apirea tranzitoriu.

3 Poate fi cauzatd de corticosteroizi sistemici.

6 Cand se administreaza sistemic corticosteroizi si in special in fazele incipiente ale terapiei.

7 Actiunile imunosupresoare pot slibi rezistenta la infectiile existente sau pot exacerba. In prezenta
infectiei bacteriene, acoperirea cu medicamente antibacteriene este de obicei necesara atunci cind se
utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sau grabi progresul bolii.

8 Poate fi exacerbata de steroizi la pacientii cirora li se administreaza anti-inflamatoare nesteroidiene
si la animalele cu traumatisme ale méduvei spindrii.

° La bovine.

10 Incidenta mare a acestui eveniment advers poate fi observatd daca produsul este utilizat pentru
inducerea fatérii.

1" Cand este utilizat pentru inducerea fatirii, in special la primele momente.

12 1a cdini.

13 La pisici.

Corticosteroizii anti-inflamatori, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti ¢ exercitd o gama largd de
efecte secundare. Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot induce efecte
secundare severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cand se administreazi esteri care posedd o
durata lunga de actiune. In timpul utilizrii pe termen mediu pani la lung, doza trebuie sa fie
mentinuti in general la nivelul minim necesar pentru a controla simptomele.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Cai
Injectie intramusculara, intravenoasa sau intra-articulard.

Bovine, porci, céini si pisici
Injectie intramusculara

Trebuie respectata tehnica aseptici normald. Pentru a masura volume mici de mai putin de 1 ml, se va
utiliza o seringa gradati corespunzitor pentru a asigura administrarea precisa a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice sunt recomandate urmatoarele doze
administrate ca injectie intramusculara unicé:




Specii Doze

Cai, bovine, porci 0,06 mg dexametazona/kg greutate corporald, care
produs/50 kg greutate corporala

Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporala, care
produs/10 kg greutate corporala

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie) se recomanda 0,02-0,04 mg Hex4 Qtazohé'“/«%g‘_ﬁ,
kg greutate corporald, care corespunde la o doza de 5-10 ml produs pe 500 kg greutate comb@&_ T
administrata printr-o singura injectie intramusculara, aceasta dozi este sustinutd in functie de greutatea
bovinei si durata simptomelor. Doze mai mari (de exemplu 0,04 mg/kg) vor fi necesare in cazul in

care simptomele au fost prezente de ceva timp sau in cazul in care la animalele tratate boala a

recidivat.

Pentru inducerea parturitiei pentru a evita fetusul supradimensionat si edemul mamar la bovine.

O injectie unicd intramusculara de 0,04 mg dexametazond / kg greutate corporald, care corespunde la
10 ml produs pe 500 kg greutate corporald, dupi ziua 260 a gestatiei.

Fatarea va avea loc in mod normal, in termen de 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei prin injectare intra-articulari la cai.
Dozi 1 - 5 ml produs.

Aceste cantitdti nu sunt specifice si sunt mentionate doar ca si ghid. Injectiile in spatiile articulare sau
bursd trebuie si fie precedate de Indepértarea unui volum echivalent de lichid sinovial. O asepsie
riguroasi este esentiald. La cai care produc alimente destinate consumului uman nu trebuie depasita
doza totald de 0,06 mg dexametazona / kg greutate corporala.

9, Recomandiiri privind administrarea corecti

Capacul nu trebuie perforat de mai mult de 100 de ori. Atunci cand se trateaza grupuri de animale in
acelasi timp, se recomanda utilizarea unui ac de extragere plasat in dopul flaconului, pentru a evita
perforarea excesiva a dopului.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Poreci:

Carne si organe: 2 zile

Cai:

Carne si organe: 8 zile

Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consumul uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

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

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

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12,  Precautii speciale pentru eliminare
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entelor 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
210119

Dimensiuni de ambalaj:

Un flacon de 100 ml in cutie din carton.

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 (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET

Str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016

Tel/Fax: +40 262 211 964

E-mail: info@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

21






