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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAVETo , 2 mg/ml, solutie injectabila pentru cai, bovine, porci, capre, caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA b

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Fosfat sodic de dexametazona......... 2,64 mg
(echivalent cu 2 mg dexametazoni baza )

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

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

Citrat de sodiu

N-metil pirolidona

0.1 m!

Metil parahidroxibenzoat de sodiu

1,14 mg

Apa pentru preparate injectabile.

Solutie injectabila, clard, incolord pana la galben deschis

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti
Cai, bovine, porci, capre, ciini si pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

Tulburéri metabolice i cetoza la bovine, toxiemie puerperala la scroafe, procese inflamatorii
neinfectioase (artritd, periartritd, tendovaginitd, bursita, luxatii, miozita, limfangita si laminita),
simptome alergice (astm, eczeme, prurit), stres, soc si reactii alergice, inducerea parturitiei la

rumegdtoare in ultimul stadiu de gestatie.

3.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la animale cu diabet zaharat, osteoporozi, epilepsie .

In cazul vaccinarilor: tineti cont de efectul imunodepresiv.

A nu se utiliza la animale cu parazitism intens, boli virale, afectiuni la nivelul inimii, rinichilor si
stomacului, ulceratie la nivel cornean, antecedente de glaucom.

Corticosteroizii nu sunt recomandati a se administra la animalele cu infectii micotice.

3.4  Atentioniri speciale
Nu sunt

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Perioada de tratament trebuie sa fie cit mai scurtd posibil.

Tratamentul indelungat trebuie redus lent si treptat.

In caz de infectie se va incepe un tratament specific cu antibiotice sau chimioterapic. .
In prezenta unei infectiei bacteriene de obicei este necesard asocierea unui tratament antibacterian. In
prezenta infectiilor virale corticosteroizii pot accelera progresia bolii.

Precautii specialé care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
. Ry
animale: 5

Evitati ca solutid injectabila sa intre In contact direct cu pielea.

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

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebita pentru a evita auto-injectarea accidentala.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

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

Ulcer pancreatic acut, ulcer gastrointestinal****
Hepatomegalie

Concentratie crescutd a enzimelor hepatice serice,
insuficients a glandei corticosuprarenala*, tulburdri ale
axei hipotalamo-hipofizo-suprarenala*, modificiri ale
parametrilor biochimici si hematologici.

Atonie musculard, degradarea colagenului si a tesutului
050s*,

poliurie**

Retentie de placentd

Atrofie cutanata

Frecventd nedeterminatd(nu poate fi
estimati pe baza datelor disponibile):

Incetinirea vindecarii ranilor si a cicatrizarii,
polidipsie**, polifagie**, activitatea imunosupresoare
poate reduce rezistenta la anumite infectii existente sau
le poate exacerba***,

*Dupi un tratament prelungit

**[n special la inceputul tratamentului.

***Tratamentul antibacterian concomitent este adesea necesar atunci cind sunt prezente infectii
bacteriene. In prezenta infectiilor virale corticosteroizii pot accelera boala. Se recomanda sd nu se
administreze corticosteroizi la animalele care suferd de infectii fungice.

*#k*] 3 pacienti care primesc medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Reactiile adverse grave sunt mai frecvente dupa utilizarea prelungiti decét dupd administrarea de doze
unice mari, care in majoritatea cazurilor sunt bine tolerate.

Este important sa se raporteze reactiile adverse. Notificarea permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele trebuie trimise, de preferintd prin intermediul
unui medic veterinar, fie titularului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al
acestuia, fie autoritatii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. A se
vedea, de asemenea, ultima sectiune a prospectului pentru detalii de contact.




3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului !

Gestatie:

A nu se administra la animale gestante, cu exceptia cazului de inducere a parturitiei la vaci.
Corticosteroizii nu sunt recomandati pentru utilizare la femelele gestante. In cazul administririi in
perioada timpurie a gestatiei, la animalele studiate in laborator, s-au observat anomalii fetale.
Administrarea in perioada de gestaie avansati poate provoca avort sau parturitie prematuri la
rumegatoare si poate avea un efect similar si la alte specii.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cai, bovine, porci, capre, cdini si pisici in
timpul gestatiei, lactatiei sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri gi
sobolani cu excipientul N-metil pirolidoni au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu antihistaminice si barbiturice (acestea stimuleazi enzimele din ficat
si accelereaza catabolismul dexametazonei).
Efectul dexametazonei se reduce, in timp ce efectul barbituricelor se scurteazi.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare intramusculard, intravenoasi sau intraarticular:
* Cai, bovine: 5-15 ml (LM. sau 1.V.)

* Manji, vitei, capre, porci: 1-3 ml (LM. sau LV.)

* Purcei, cdini, pisici: 0,25-1 ml (.M. sau L.V.)

Terapie locala: 1-5 ml (intraarticular)

La animale mici: injectie periarticulara.

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

Dozele foarte mari pot provoca efectele adverse mentionate mai sus.
Reduceti doza imediat si incepeti tratamentul simptomatic.

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

Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 3 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QH02AB02

4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un glucocorticoid. Sarea de fosfat sodic este liber solubila in apa.

Are proprietati antiinflamatorii si antialergice puternice, stimuleazi gluconeogeneza hepatica si reduce
sinteza proteinelor, regleaza actiunea sistemului cardiovascular si induce parturitia.

Principalele efecte secundare sunt imunosupresia si suprimarea activitatii cortexului suprarenal. Are o
actiune mineralocorticoidi foarte scazuti.



4.3  Farmacocinetici

Dupi o injectie intramusculard, fosfatul sodic de dexametazoni este absorbit rapid din locul de
injectare iar apoi higrolizat, eliberind dexametazona in plasma.

Dexametazona esté a*pcl distribuita rapid in organlsm Metabolizarea este in principal hepaticd iar
metabolitii sii sunt excretati ca glucuronid in urini si bila.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

51 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produsé medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru comercializare: 2 ani
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Se pastreaza in ambalajul original la temperatura mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip II, de culoarea chihlimbarului, de 50 mlsi 100 ml, prevdzute cu dopuri din
bromobutil si capace din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. nv

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140129

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.10.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de tip II de 100 ml

‘i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAVETo , 2 mg/ml, solutie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fosfat sodic de dexametazona......... 2,64 mg/ml
(echivalent cu dexametazoni baza 2 mg/ml)

L3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECH TINTA

Cai, bovine, porci, capre, caini si pisici

| 5. INDICATII

Tulburdri metabolice si cetoza la bovine, toxiemie puerperala la scroafe, procese inflamatorii
neinfectioase (artrita, periartrita, tendovaginita, bursit, luxatii, miozitd, limfangita si laminit3)
simptome alergice (astm, eczeme, prurit), stres, soc si reactii alergice, inducerea parturitiei la
rumegatoare in ultimul stadiu de gestatie.

b

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculari, intravenoasi sau intraarticulari:
* Cai, bovine: LM. sau L.V.

* Manji, vitei, capre, porci: .M. sau L.V,

* Purcei, cdini, pisici: .M. sau I.V.

Terapie locala: intraarticular

La animale mici: injectie periarticulara.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 3 zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 28 zile.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se pastreaza in ambalajul original la temperatura mai mica de 25 °C.
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A se proteja de lumina.

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

L]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140129

15. NUMARUL SERIEI

Lot



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

i

4

Flacon din sticla de tip II de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXAVETo

't

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Dexametazona 2 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 28 zile.
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PROSPECTUL

.

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

DEXAVETo , 2 mg/ml, soluie injectabild pentru cai, bovine, porci, capre, caini si pisici
2, Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Fosfat sodic de dexametazon......... 2,64 mg
(echivalent cu 2 mg dexametazoni baza )

Excipienti:
N-metil pirolidona : 0,1 ml
Metil parahidroxibenzoat de sodiu: 1,4 mg

Solutie injectabila, clard, incolord pani la galben deschis
3. Specii tinta
Cai, bovine, porci, capre, caini si pisici

4.  Indicatii de utilizare

Tulburari metabolice si cetoza la bovine, toxiemie puerperala la scroafe, procese inflamatorii
neinfectioase (artrita, periartritd, tendovaginitd, bursita, luxatii, miozita, limfangita si laminits),
simptome alergice (astm, eczeme, prurit), stres, soc si reactii alergice, inducerea parturitiei la
rumegatoare in ultimul stadiu de gestatie.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza la animale cu diabet zaharat, osteoporoza, epilepsie.

In cazul vaccinarilor: tineti cont de efectul imunodepresiv.

A nu se utiliza la animale cu parazitism intens, boli virale, afectiuni la nivelul inimii, rinichilor si
stomacului, ulceratie la nivel cornean, antecedente de glaucom.

Corticosteroizii nu sunt recomandati a se administra la animalele cu infectii micotice.

6. Atentionari speciale
Atentioniri speciale;
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti

Perioada de tratament trebuie sa fie cit mai scurti posibil.

Tratamentul indelungat trebuie redus lent si treptat.

In caz de infectie se va Incepe un tratament specific cu antibiotice sau chimioterapic.

In prezenta unei infectiei bacteriene de obicei este necesard asocierea unui tratament antibacterian. In
prezenta infectiilor virale corticosteroizii pot accelera progresia bolii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Evitati ca solutia injectabila sa intre In contact direct cu pielea.
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In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Fen\xe;ile aflate la varsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa
utjlizeze produsul medicinal veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita auto-injectarea accidentala.

Gestatia si lactatia

A nu se administra la animale gestante, cu exceptia cazului de inducere a parturitiei la vaci.
Corticosteroizii nu sunt recomandati pentru utilizare la femelele gestante. In cazul administrarii in
perioada timpurie a gestatiei, la animalele studiate in laborator, s-au observat anomalii fetale.
Administrarea in perioada de gestatie avansatd poate provoca avort sau parturifie prematura la
rumegitoare si poate avea un efect similar i la alte specii.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cai, bovine, porci, capre, céini si pisici in
timpul gestatiei, lactatiei sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri
si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu antihistaminice si barbiturice (acestea stimuleaza enzimele din ficat
si accelereaza catabolismul dexametazonei).

Efectul dexametazonei se reduce, in timp ce efectul barbituricelor se scurteaza.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz
Dozele foarte mari pot provoca efectele adverse mentionate mai sus.
Reduceti doza imediat si incepeti tratamentul simptomatic.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

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

Frecventd nedeterminati(nu poate fi Ulcer pancreatic acut, ulcer gastrointestinal ****
Hepatomegalie

Concentratie crescutd a enzimelor hepatice serice,
insuficientd a glandei suprarenala*, tulburéri ale axei
hipotalamo-hipofizo-suprarenale*, modificari ale
parametrilor biochimici si hematologici.

Atonie musculara, degradarea colagenului si a tesutului
0s0s*,

Poliurie**

Retentie de placentd

Atrofie cutanata

estimatd pe baza datelor disponibil) :

Incetinirea vindecrii ranilor si a cicatrizarii,
polidipsie**, polifagie**, activitatea imunosupresoare
poate reduce rezistenta la anumite infectii existente sau
le poate exacerba***.

*Dupd un tratament prelungit
**In special la inceputul tratamentului.



***Tratamentul antibacterian concomitent este adesea necesar atunci cand sunt prezente infectii
bacteriene. In prezenta infectiilor virale, corticosteroizii pot accelera boala. Se recomanda si nu se
administreze corticosteroizi la animalele care suferd de infectii fungice.
*#*%**La pacienti care primesc medicamente antiinflamatoare nesteroidiene. *
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca 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 sa contactati in
mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului 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
Pentru administrare intramuscular, intravenoasa sau intraarticulara:

* Cai, bovine: 5-15 ml (.M. sau I.V.)

* Manji, vitei, capre, porci: 1-3 ml (M. sau L.V.)

* Purcei, cdini, pisici: 0,25-1 ml (.M. sau L.V.)

Terapie locald: 1-5 ml (intraarticular)

La animale mici: injectie periarticulara.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Perioada de tratament trebuie sa fie ct mai scurta posibil.

Tratamentul indelungat trebuie redus lent si treptat.
In caz de infectie se va incepe un tratament specific cu antibiotice sau chimioterapic.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 3 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra intr-un loc uscat. A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru comercializare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140129

Flacoane din sticla tip II, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml si 100 ml, prevdzute cu dopuri din
bromobutil si capace din aluminiu.



Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

IAformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary) .

16; Date de contacf i

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
V.MD. nv.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Belgia

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

Orion Pharma Roménia sri

B-dul T. Vladimirescu nr 22,

Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

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