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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, cbﬁin‘i;;s‘,i pisici. //7

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 ml contine:

Substanti activi:

Dexametazona 2 mg
sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519) 15,6 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie apoasa, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, cabaline, porcine, céini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cabaline, bovine, porcine, cdini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii si a reactiilor alergice.

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

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei.

4.3 Contraindicatii

Cu exceptia situatiilor de urgenta, nu trebuie utilizat la animalele care suferd de diabet zaharat,
insuficienta renal, insuficientd cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza in infectiile virale in stadiu! viremic sau in cazurile de infectii sistemice micotice.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau al corneei sau demodecie.

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

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi si la
oricare dintre excipienti.

A se vedea de asemenea sectiunea 4.7.
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4.4  Atentionari speciale pe;#ru fiecare specie {inia

Nu existi. /

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie avut grija sa nu se administreze supradoza ia ciinii din rasele din Insulele Canalului (Channel
Istand).

Raspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizatd la intervale regulate de citre un medic
veterinar,

Utilizarca corticosteroizilor la cai a fost raporiat ca induce laminiti. Prin urmare. caii tratati cu astfel
de produsce trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de tratament.

Datoritd proprietatilor farmacologice ale substantei active, trebuie si se acorde o atentic speciald
atunci cand produsul este utilizat la animale cu en sistem imunitar siabit.

Cu exceptia cazurilor de cetoza si inducerea parturitici, administrarea de corticosteroizi trebuie si
determine o imbunatatire a semnelor clinice si nu o vindecare.

Afectiunea subiacentd trebuie investigati in continuare.

Dupd administrarea intra-articulard, utilizarea articulatiei trebuie minimizata timp de o luna si operatia
pe articulatie nu trebuie efectuatd in decurs de opt siptimani de la utilizarea acestei ciii de
administrare,

Precautii speciale_care_trebuie luate de persoana care administreaza produsu! medicinal veterinar la
animale

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la dexametazona sau la oricare dintre excipienti trehuie si
cvite contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nenascut. Femeile gravide nu ar trebui si
manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Acest produs este iritant pentru piele si ochi. A se¢ cvita contactul cu pielea si cchii. In caz de contact
accidental cu ochii sau piclea, spalati/clatiti zona cu apa curatd. Solicitati asistentd medicald daca
iritatia persista.

Spdlati mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (freeventi si gravitate)

Corticosteroizii anti-inflamatorii. cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru dezvoltarea unei
game largi 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
poseda o duratd lunga de actiune. In timpul utilizarii pe termen mediu pand la lung, doza trebuie si fie
mentinutd in general la nivelul minim necesar pentru a controla simptomele.

in timpul tratamentului. steroizii pot determina hiperadrenocorticismul iatrogenic (boala lui Cushing)
care implicad o alterare semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si

mineralelor, de exemplu pot rezuita redistribuirea grasimii corporale, slibiciune si pierdere musculara,
osteoporoza.

Steroizii pot fi legati de schimbarile comportamentale la caini si pisici (depresie ocazionala la pisici si
cdini, agresivitate la caini).

In timpul tratamentului dozele eficiente suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarenala.
Dupa incetarea tratamentului, pot aparea simpiome de insuficientd suprarenala care se extind la atrofie
adrenocorticala si acest lucru poate determina ca animalul sd nu poata face fatd in mod adecvat
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situatiilor stresante. In consecintd, trebuie sa fie luate in considerare mijloacele de minimalizare a

problemelor determinate de insuficienta suprarenald dupd intreruperea lratamentulul (pcntru dlSCUlIl
suplimentare consultati textele standard). e =
Administrati sistematic, corticosteroizii pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in*
timpul primelor etape ale tratamentului. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apa si
hipopotasiemie in cazul utilizarii pe termen lung. Corticosteroizii sistemici pot provoca depuneri de
calciu in piele (calcinosis cutis) si pot provoca atrofie la nivelul pielii.

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea ranilor si actiunile imunosupresoare pot slibi rezistenta sau
agravarea infectiile existente.

in prezenta infectiei bacteriene, administrarea de produse antibacteriene este de obicei necesara atunci
cand se utilizeaza steroizi. in prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sau accelera progresul
bolii.

La animalele tratate cu corticosteroizi au fost raportate ulceratii gastro-intestinale si ulceratiile gastro-
intestinale pot fi agravate de steroizi la pacientii care au primit produse anti-inflamatorii ne-steroidiene
si la animale cu traumatisme ale maduvei spindrii.

Steroizii pot duce la marirea ficatului (hepatomegalie) cu cresterea enzimelor hepatice serice.
Utilizarea corticosteroizilor poate determina modificari ale parametrilor biochimici si hematologici din
sdnge. Se poate produce hiperglicemie tranzitoric.

Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, atunci poate aparea cu o incidentd
crescuta o retentie a placentei si subsecvent posibilitatea metritei si / sau sub-fertilitati ulterioare. O
astfel de utilizare a dexametazonei, in special in stadiile timpurii, poate fi asociatd cu o viabilitate
redusa a vitelului.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de pancreatitd acutd. Alte reactii adverse posibile
asociate cu utilizarea de corticosteroizi includ laminitd si reducerea productiei de lapte.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 antiale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

in afara de utilizarea produsului pentru induccrea parturitiei la bovine, corticosteroizii nu sunt
recomandati pentru utilizare la animale gestante. Administrarea la inceputul gestatiei poate provoca
anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in perioada avansata de gestatie poate duce la
fatare precoce sau avort.

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

A se vedea, de asemenea, sectiunea 4.6

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu produse antiinflamatoare ne-steroidiene 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 saptdmani dupa vaccinare.
Administrarea dexametazonei poate induce hipopotasiemie i, prin urmare, poate creste riscul de
toxicitate datorat glicozidelor cardiace. Riscul de hipopotasiemie poate creste atunci céind
dexametazona se administreaza impreuna cu diurctice care diminueazé excretia de potasiu.
Administrarea concomitentd cu inhibitori dc colinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii
musculare la pacientii cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Administrarea concomitentd de fenobarbital. feniioina i rifampicind poate reduce efectele
dexametazonei.
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Amfotericina B administrata concomjtent cu glucocorticoizi poate provoca hipopotasemie.
Glucocorticoizii pot inhiba, de ase/ enea, metabolismul hepatic al ciclofosfamidei; ajustari ale dozei
pot fi necesare.

Administrarea concomitenta ;lg/(rlucocortncom si ciclosporind poate creste concentratia sanguina a

.fiecdruia, prin inhibarea re¢iproca a metabolismului hepatic; semnificatia clinicd a acestei interactiuni

nu este clara.
Dexametazona poate scadea nivelurile de diazepam.

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

Ketoconazolul si alte antifungice azolice pot scadea metabolismul glucocorticoizilor si pot creste
concentratiile plasmatice ale dexametazonei: ketoconazolul poate induce insuficientd suprarenald
atunci cénd glucecorticoizii 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 mai mari decit cele obisnuite
de steroizi pentru a trata insuficienta suprarenala indusa de mitotan.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Cabaline

Administrare intramusculari, intravenoasi sau intra-articulara
Bovine, porcine, caini si pisici

Administrare intramusculara

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa sau intramusculara la cabaline si prin injectare
intramusculara la bovine, porcine, caini si pisici. Produsul poate fi, de asemenea, administrat prin
injectare intra-articulara la cabaline. Trebuie respectati tehnica asepticd normaid. Pentru a misura
volume mici de mai putin de | ml, se va utiliza o seringd gradatd corespunzitor pentru a asigura
administrarea precisd a dozei corecte. Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice
administrarea urmatoarelor doze ca injectie intramusculara unica se recomanda:

Specii Dozare

Cabaline, bovine, porcine 0,06 mg dexametazona/kg greutate corporald care corespunde la 1,5
mi produs/50 kg greutate corporala

Caini, pisici 0.1 mg dexametazona/kg greutate corporala care corespunde la 0,5 ml

produs/10 kg greutate corporald

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie) o doza de 0,02-0,04 mg dexametazond / kg
greutate corporala care corespunde la o doza de 5-10 ml produs pe 500 kg greutate corporald
administrat printr-o singuré injectie intramusculard este sustinuta in functie de greutatea vacii 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 animalele tratate au recidivat.

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

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

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

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

Doza 1 - 5 ml produs. Aceste cantitati nu sunt specifice si sunt mentionate doar ca si ghid. Injectiile in
zonele articulare sau bursa trebuie precedate de indepartarea unui volum echivalent de lichid sinovial.
O asepsie riguroasa este esentiala.




Capacul poate fi perforat in sigurantd de pana la 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 cv1ta
perforarea excesiva a dopului.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

O supradoza poate provoca somnolenta si letargie la cabaline.
A se vedea, de asemenea, sectiunea 4.6

4.11 Timpi de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Porcine:

Carne si organe: 2 zile

Cabaline:

Carne si organe: 8 zile

Nu se autorizeaza utilizarea la cabaline care produc lapte destinat consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizii pentru uz sistemic, dexametazona
Codul veterinar ATC: QH02AB02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic puternic, cu activitate mineralo-corticoidica scazuta.
Dexametazona are o activitate de zece pana la doudzeci de ori activitatea antiinflamatorie a
prednisolonului la 0 doza molarid echivalentd. Corticosteroizii pot scidea raspunsul imun. intr-adevar,
ei inhiba dilatarea capilard, 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 rumegitoare daca
fatul este in viata.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupé administrarea intramusculara a produsului, fosfatul de dexametazona sodica este absorbit rapid
si hidrolizat la dexametazona (bazi), dand un rdspuns rapid si scurt (aproximativ 48 de ore). T la
bovine, caprine, cabaline, porcine, cdini §i pisici se atinge in decurs de 30 de minute dupi
administrarea intramusculard. T' (timpul de injumatitire) variaza intre 5 si 20 de ore, in functic de
specie. Biodisponibilitatea dupa administrarea intramusculara este de aproximativ 100%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Cloruri de sodiu

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile



6.2  Incompatibilititi majore /

/
N /

in absenta studiilor de compnj@b’ilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
.produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 33 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutie pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de culoarea chihlimbarului de 100 mi dir plastic din polimer co-ex (polipropilena), inchise
cu dopuri de cauciuc bromobutilic si capace din aluminiu.

Flacoanele sunt ambalate individual intr-o cutie de carton, prospectul fiind inclus.

Cutie cu | flacon.

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 descu provenit din utilizarea unor astfe! de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Tel:+48 81 445 23 00

Fax: +48 81 44 52 320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160155

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
24.05.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

08.2019

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR "

Cutie din carton

=

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, caini si pisici
Dexametazoni

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare | ml contine:
Substanti activa:

Dexametazona 2mg
sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519) 15,6 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml

5.  SPECH TINTA

Episici

| 6.  INDICATII

[ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I 8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Porcine:

Carne si organe: 2 zile

Cabaline:

Carne si organe: § zile

Nu se autorizeaza utilizarea la cabaline care produc lapte destinat consumului uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Femeile gravide nu ar trebui sa@ manipuleze acest produs medicinal veterinar.

10



| 10.. DATA EXPIRARII /

© BEXP B
Dupa deschidere a se utmza in timp de 28 zile.

_11._ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutie pentru a se proteja de lumind.

12. PRECAUTII SPECIALE PEN FRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

I

Materiatele neutilizate se vor elimina conforni ceringelor focale.

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII |
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz |

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

i 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l

A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor.

—
i -

| 15, NUMELE ST ADRESA DETINAT‘ORng,lI[ AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. 7 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin. Polonia
Tel:+48 81 44523 00

Fax: +48 81 44 52 320

E-mail: vet-agro@vet-agro. !

{ 16. NUMARUL (NUM ERELE) AUTORIZATIE I DE COMERCIALIZARE

160155

L 17, NUMARL L DEFA BRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 7 |

Lot




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE. AMBALAJUL PRIMAR ”

Flacon

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine. cdini si pisici
Dexametazona

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare 1 ml contine:

Substanti activa:

Dexametazoni 2mg
Al

sub forma de dexametazona fostat de sodiu 63 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519) 15.6 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

SoluiiEinicctabis!

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

| 6. INDICATII -

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Porcine:

Carne si organe: 2 zile

Cabaline:

Carne si organe: 8 zile

Nu se autorizeaza utilizarea la cabaline care produc lapte destinat consumului uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




| 10. DATA EXPIRARI

EXP /
* Dupa deschidere a se utlhm in Lu:np de 28 zile.

o

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra flaconul in cutie pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

i 13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTIY ‘

|
B PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz |

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeti veterinara.

| 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

i 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORU LUT AUTORIZATIEJ DE (‘OMER(‘IALIZARL*I

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia
Tel:+48 81 445 23 00

IFax: +48 81 44 52 320

L-mail: vet-agro@vet-agro.pl

E 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

160155

L 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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/" PROSPECT
DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabilid pentru bovine, cabaline, suine, ciini si pisici

.

1.  NUMELE 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 si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Tel:+48 81 44523 00

Fax: +48 81 44 52 320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, caini si pisici
Dexametazona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR @ ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Solutie injectabila.
Solutie apoasa. limpede si incolora.

Fiecare 1 ml contine:
Substanta activi:

Dexametazoni 2mg
sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 2.63 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519) 15.6 mg

4. INDICATH

Cabaline, bovine, porcine, caini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii si a reactiilor alergice.

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

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei.

5. CONTRAINDICATIIL

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

Nu se utilizeaza n infectiile virale in stadiul viremic sau in cazurile de infectii sistemice micotice

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau al corneei sau demodecie.

Nu se admiristreaza intra-articular acolo unde existd dovezi ale fracturilor, infectiilor bacteriene ale
articulatitlor si necrozei osoase aseptice.
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Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la comcostcrom si la
oricare dintre excipienti.
A se vedea de asemenea sectiunea ATENTIONARI SPECIALE, Gestatie, Lactatie

6. REACTII ADVERSE

Corticosteroizii anti-inflamatorii, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru dezvoltarea unci
game largi 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 administreaza esteri care
~ poseda o durati lunga de actiune. In timpul utilizarii pe termen mediu pand la lung, doza trebuie sa fie
mentinutd in general la nivelul minim necesar pentru a controla simptomele.

In timpul tratamentului, steroizii pot determina hiperadrenocorticismul iatrogenic (boala lui Cushing)
care implicd o alterare semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si

mineralelor, de exemplu pot rezulta redistribuirea grasimii corporale, slabiciune si pierdere musculara,
osteoporoza.

Steroizii pot fi legati de schimbarile comportamentale la caini si pisici (depresie ocazionald la pisici si
cdini, agresivitate la caini).

in timpul tratamentului dozele eficiente suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarenala.

Dupa incetarea tratamentului, pot aparea simptome de insuficientd suprarenala care se extind la atrofie
adrenocorticald si acest lucru poate determina ca animalul sd nu poatd face fatd in mod adecvat
situatiilor stresante. in consecinta. trcbuie s fie luate in considerare mijloacele de minimalizarc a
problemelor determinate de insuficienta suprarenala dupa intreruperea tratamentului (pentru discutii
suplimentare consultati textele standard).

Administrati sistematic, corticosteroizii pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in
timpul primelor etape ale tratamentului. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si api si
hipopotasiemie in cazul utilizdrii pe termen lung Corticosteroizii sistemici pot provoca depuneri de
calciu in piele (calcinosis cutis) si pot provoca atrofie la nivelul pielii.

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea ranilor si actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta sau
agravarea infectiile existente.

In prezenta infectiet bacteriene, administrarea de produse antibacteriene este de obicei necesara atunci
cand se utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sau accelera progresul
bolii.

La animalele tratate cu corticosteroizi au fost raportate ulceratii gastro-intestinale si ulceratiile gastro-
intestinale pot fi agravate de steroizi la pacientii care au primit produse anti-inflamatorii ne-steroidiene
si la animale cu traumatisme ale maduvei spinarii.

Steroizii pot duce la marirea ficatului (hepatomegalie) cu cresterea enzimelor hepatice serice.
Utilizarea corticosteroizilor poate determina modificari ale parametrilor biochimici si hematologici din
sange. Se poate produce hiperglicemie tranzitorie.

Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, atunci poate aparea cu o incidenta
crescutd o retentie a placentei §i subsecvent posibilitatea metritei si / sau sub-fertilitati ulterioare. O
astfel de utilizare a dexametazonei, in special in stadiile timpurii, poate fi asociatd cu o viabilitate
redusi a vitelului.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de pancreatitd acutd. Alte reactii adverse posibile
asociate cu utilizarea de corticosteroizi includ laminita si reducerea productiei de lapte.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmiatoarea conventie:

- Foarte frecvente (imai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animalc tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).
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Daca observati orice reactie advusd /Ch]al st cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut)efect va rugdm si informati medicul veterinar.

Alﬁemativ, puteti [apo‘l"{é prin intermediul  sistemului  national de  raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7.  SPECIITINTA
Bovine, cabaline, porcine, cdini si p151c1

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE QPECIL CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Cabaline
Administrare intramusculara, intravenoasa sau intra-articulari

Bovine, porcine, cdini si pisici
Administrare intramusculara

Produsui poate fi administrat prin injectie intravenoasa sau intramuscular la cabaline si prin injectare
intramusculari la bovine, porcine, céini si pisici. Produsul poate fi, de asemenea, administrat prin
injectare intra-articulara la cabaline. Trebuie respectatid tehnica aseptici normali. Pentru a masura
volume mici de mai putin de | mi. se va utiiiza o seringd gradati corespunzitor pentru a asigura
administrarea precisd a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice administrarea urmatoarelor doze ca injectie
intramusculard unica se recomanda;

Specii Dozare

Cabaline, bovine, porcine 0.06 mg dexametazond/kg greutate corporala care corespunde la 1,5
ml produs/50 kg greutate corporala

Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporala care corespunde la 0,5 ml

produs/10 kg greutate corporala

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie) o dozi de 0.02-0,04 mg dexametazoni / kg
greutate corporald care corespunde la o doza de 5-10 ml produs pe 500 kg greutaic corporals
admiinistrat printr-o singura injectie intramusculard este sustinuté in functie de greutatea vacii 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 animalale tratate au 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 corporald care corespunde la
10 mi produs pe 500 kg greutate corporala dupi ziua 260 a gestatici.

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

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei prin injectare intra-articulard la cabaline.
Doza 1 - 5 i produs.

Aceste cantitdti nu sunt specifice §i sunt mentionate doar ca si ghid. Injectiile in zonele articulare sau

bursa trebuie precedate de indepartarea unui volum echivalent de lichid sinovial. O asepsie riguroasa
este esentiala.

Capacul poate fi perforat in sigurantd de pana la 100 de ori. Atunci cand se trateaza grupuri de animale
in acelast timp, se recomanda utilizarea unui ac de extragere plasat in dopul flaconului, pentru a evita
perforarea excesiva a dopului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Nu existi.
10. TIMPIDE ASTEPTARE oD ‘

Bovine: ’
Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Porcine:

Carne si organe: 2 zile

Cabaline:

Carne si organe: 8 zile

Nu se autorizeazi utilizarea la cabaline care produc lapte destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra flaconul in cutie pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu se cunrosc.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie avut grija sa nu se administreze supradoza la cainii din rasele din Insulele Canalului (Channel
Island).

Réspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizata la intervale regulate de catre un medic
veterinar.

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.

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 cetoza si inducerea parturitiei, administrarea de corticosteroizi trebuie sa
determine o imbunatétire a semnelor clinice si nu o vindecare.

Afectiunea subiacenta trebuie investigata in continuare.

Dupa administrarea intra-articulari, utilizarea articulatiei trebuie minimizata timp de o luna si operatia

pe articulatie nu trebuie efectuatd in decurs de opt saptamani 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-injectare accidentald deoarece dexametazona
poate determina reactii alergice la anumite persoane.

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

In 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 ar trebu: sa
manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Acest produs este iritant pentru piele si ochi. A se evita contactul cu piclea si ochii. In caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spalati/clatiti zora cu apa curatd. Solicitati asistentd medicali daca
iritaiia persista.
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Spalati mainile dupa utilizare. ' }

in afara de utilizarea prod’tisulu'i/pex1trll inducerea parturitiei la bovine, corticosteroizii nu sunt

.recomandati pentru utilizare la-animale gestante. Administrarea la inceputul gestatiei poate provoca
anomalii fetale la animalefe-de laborator. Adininistrarea in perioada avansata de gestatie poate duce la
fatare precoce sau avort.

Lactatie:

Utilizarea produsului la vacile in lactatie poate conduce la o reducere a productiei de lapte.
A se vedea, de asemenea, sectiunea REACTII ADVERSE

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd cu produse antiinflamatoare ne-steroidiene poate exacerba ulceratia tractului
gastro-intestinal.

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizata in
asociere cu vaccinuri sau in decurs de doud saptiméni dupa vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipopotasiemie si, prin urmare, poate creste riscul de
toxicitate datorat glicozidelor cardiace. Riscul de hipopotasiemie poate creste atunci cénd
dexametazona se administreaza impreuna cu diuretice care diminueaza excretia de potasiu.
Administrarea concomitenta cu inhibitori de colinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii
musculare la pacientii cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza cfectele insulinei.

Administrarea concomitenti de fenobarbital, fenitoind si rifampicind poate reduce efectele
dexametazonel.

Amfotericina B administratd concomitent cu glucocorticoizi poate provoca hipopotasemie.
Glucocorticoizii pot inhiba, de asemenea, metabolismul hepatic al ciclofosfamidei; ajustari ale dozei
pot {1 necesare.

Administrarea concomitentd de glucocorticoizi si ciclosporind poate creste concentratia sanguina a

fiec@ruia, prin inhibarea reciproca a metabolismului hepatic; semnificatia clinicd a acestei interactiuni
nu este clara.

Dexametazona poate scadea nivelurile de diazepam.

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

Ketoconazolul si alte antifungice azolice pot scadea 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 mai mari decit cele obisnuite
de steroizi pentru a trata insuficienta suprarenali indusa de mitotan.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
O supradoza poate provoca somnolenta si letargie la cabaline.
A se vedea, de asemenea, sectiunea REACTII ADVERSE

Incompatibilitati:

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

Medicamentele nu trebuic aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. v,
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

08.2019

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului: cutie de carton continand flaconul de 100 mi.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactagi

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. MARAVET SRL,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, c¢c-matl:
office@maravet.com
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