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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DEXORAL, 0,5 mg/ comprimat, comprimate pentru cdini si pisici )
P
¥ - 1 &
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA . & ’
%,

1 comprimat de 85 mg contine: . »,,,,/;’/&4 )
? ) 7] Tn,

Substanta activa:
Dexametazoni 0,5 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea punctul 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate rotunde, de culoare alba, marcate pe o singura fata in forma de cruce pentru a putea fi
divizate in patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Se recomanda la cdini si pisici in tratamentul afectiunilor alergice ale sistemului respirator: astm
bronsic si afectiuni ale pielii: dermatite alergice si dermatoze pruriginoase.

In tratamentul afectiunilor inflamatorii ale sistemului locomotor: artrite, tendinite, tendovaginite,
artroze, miozite si sinovite.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale cu infectii virale, diabet zaharat, osteoporoza, tulburiri cardiace, tulburari
renale, infectii fungice, ulcer cornean, arsuri.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va acorda o atentie deosebitd la administrarea produsului medicinal veterinar la animale cu sistem
imunitar scizut.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de autoadministrare accidentald, consultati sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta. Spalati méinile dupa administrarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)



- scaderea rezistentei impotriva tuturor agentilor patogeni: risc crescut de scpticemie si cistita septica,
mascarea infectiilor, actiune imunosupresoare;
- supresie suprarenald in timpul tratamentelor mai lungi, cu risc de insuficientd suprarenald atunci cand
animalul.€5te exﬁﬁsﬁ&solicitéri, cum ar fi stresul si in cazul intreruperii bruste a tratamentului;
- catabolismul §ubstaﬁtéi active conduce la atrofie musculara, miopatie si incetinirea vindecarii plagii;
- osteopc)i,ié‘z{l‘,;::i R
- afectarea eregteriilongitydinale a oaselor;
- risc d¢ diabet zgharat; fdljurie;
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- pancreatif ”“”:_‘,.
- hiperlipidéfiiie;
- cresterea lipolizei;
- infiltrarea grasi a ficatului, cu hepatopatie steroida,
- afectarea axei hipotalamo-hipofizare;
- scAderea sintezei tiroidiene;
- cresterea sintezei paratiroidiene;
- sindrom Cushing;
- retentie de sodiu.

-

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

Se va evita utilizarea de doze mari in timpul gestatiei.
A nu se utiliza in ultima etapa a perioadei de gestatie, deoarece prezinté risc de avort.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunose.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Este recomandat ca acest produs sa fie administrat la ora 8 a.m. la cdini si la ora 10 p.m. la pisici.
Initial pot fi administrate doze mari, iar cAnd simptomele sunt tinute sub control, terapia poate fi
continuatd cu doze medii.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

e in afectiuni acute: 0,05-0,6 mg dexametazona/kg greutate corporald/zi.

o 1in afectiuni cronice: 0,3-0,6 mg dexametazond/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile, apoi In
urmitoarele 5 zile cate 0,15 - 0,3 mg dexametazond/kg greutate coi porald/zi, apoi 0,15 - 0,3
mg dexametazoni/kg greutate corporald, o daté la doud zile. Doza cste apoi redusa la
jumitate, la interval de o saptdmana, pana cand se ajunge la doza minim3 activa.

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Se vor respecta dozele recomandate. Nu se cunosc alte efecte adverse, fata de cele indicate la punctul ‘
4.6.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE i



Grupa farmacoterapeutica: ('orticoizi pentru utilizare sistemica, glucocorticosteroizi.

i
Codul veterinar ATC: QH02AB02 ; 3 N
5.1 Proprietiti farmacodinamice \ , 5»/
\ \,/ /k0030&
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Glucocorticosteroizii joaca un rol in metabolismul carbohidratilor, proteinelor si grasimilor 3
actiune antiflogistica si imunosupresoare. S
Actiune principala a glucocorticosteroizilor si a dexametazonei consta in eficacitatea lor pentru
suprimarea reactiilor inflamatorii, indiferent de cauza inflamatiei (infectioass, alergica, chimici sau
mecanicd). Datorita capamtatu de a inhiba enzimele fosfolipazice in membranele celulare, previn
formarea de prostaglandine si leucotriene.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dexametazona este rapid absorbiti de cite organism dupa administrarea orald. Dexametazona
regiseste in plasma ca dexainetazona libera si legata de proteine. in ceea ce priveste distributia in
fluidele corporale numai forma liberi este activa. In ceea ce prweste eliminarea, forma legata de
proteine joaca un rol important, deoarece forma liberi este activi in biotransformare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactozi

Amidon de cartof

Povidona (K 30)

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare : 2 ani.
Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la temperaturi sub 25° C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton x 50 blisterc din PVC/aluminiu x 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7.  DETINATORUL Al ITORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl

Tarile de Jos

-
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL

Cutie din carton x 50 blisterc din PVC/aluminiu x 10 comprimate.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXORAL, 0,5 mg/ comprimat, comprimate pentru c4ini si pisici
dexametazona

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat de 85 mg contine:

Substanta activa:
Dexametazona 0,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton x 50 blisterc x 10 comprimate.

| 5. SPECII TINTA

Céini si pisici.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la caini si pisici in tratamentul afectiunilor alergice ale sistemului respirator: astm

bronsic si afectiuni ale pielii: dermatite alergice si dermatoze pruriginoase.

In tratamentul afectiunilor inflamatorii ale sistemului locomotor: artrite, tendinite, tendovaginite,

artroze, miozite si sinovite.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Este recomandat ca acest produs sa fie administrat la ora 8 a.m. la cdini si la ora 10 p.m. la pisici.
Initial pot fi administrate do/e mari, iar cdnd simptomele sunt tinute sub control, terapia poate fi

continuati cu doze medii.
Dozele recomandate sunt urmétoarele:

e in afectiuni acute: 0.05-0,6 mg dexametazona/kg greutate corporald/zi.

¢ 1n afectiuni cronice: 0,3-0,6 mg dexametazond/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile, apoi in
urmatoarele 5 zile cite 0,15 - 0,3 mg dexametazond/kg greutate corporald/zi, apoi 0,15 - 0,3
mg dexametazond/kg greutate corporald, o datd la doua zile. Doza este apoi redusi la
jumdtate, la interval de o saptdmana, pana cand se ajunge la doza minima activa.

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a animalelor

ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE




Nu este cazul.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARIL B
EXF:TﬂQpNan}
[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturi sub 25° C.

A se depozita la temperaturi sub 25° C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA S$1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinari.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE

Kepro B.V. Tel: +31(0) 570 66 29 00
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl
Tarile de Jos
‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
160105
{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL “
e .
Blister din PVC/aluminiu x 10 comprimate. _ '\\"’n"’@
\;:\)9/:(*\. .
\‘\"::@ ~471
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

DEXORAL, 0,5 mg/ comprimat, comprimate pentru caini si pisici
dexametazona

2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Kepro B.V., Tarile de Jos

| 3. DATA EXPIRARII | ]

EXP {lund/an}

|4 NUMARUL SERIKI ]

Lot:

| 13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
DEXORAL, 0,5 mg/ comprimat, comprimate pentru ciini si pisi \b. D
\\ \" D;o “a,
\, N
i NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCMRE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ™~

ELIBERAREA SERI ILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl

Tarile de Jos

3. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DEXORAL, 0,5 mg/ comprimat, comprimate pentru ciini si pisici
Dexametazoni

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

1 comprimat de 85 mg contine: | \

Substanta activa:
Dexametazona 0,5 mg

& INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la cdini si pisici in tratamentul afectiunilor alergice ale sistemului respirator: astm
bronsic si afectiuni ale pielii: dermatite alergice §i dermatoze pruriginoase.

In tratamentul afectiunilor inflamatorii ale sistemului locomotor: artrite, tendinite, tendovaginite,
artroze, miozite si sinovite.

5.  CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipcrsensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu infectii virale, diabet zaharat, osteoporoza, tulburiri cardiace, tulbursri
renale, infectii fungice, ulcer cornean, arsuri.

6§ REACTII ADVERSE

- scaderea rezistentei impotriva tuturor agentilor patogeni: risc crescut de septicemie si cistitd septica,
mascarea infectiilor, actiune imunosupresoare;
- supresie suprarenald in timpul tratamentelor mai lungi, cu risc de insuficienta suprarenali atunci cand
animalul este expus la solicitdri, cum ar fi stresul si in cazul Intreruperii bruste a tratamentului;
- catabolismul substantei active conduce la atrofie musculard, miopatie si incetinirea vindecarii plagii;
- osteoporoza;
- afectarea cresterii longitudinale a oaselor;
- risc de diabet zaharat; poliurie;
- polidipsie; polifagie;
- euforie;
- ulceratii gastro-intestinale;
- pancreatita;
12



- hiperlipidemie;
- cresterea lipolizei; ~
- infiltrarea grasa a ﬁcatg
- afectarea” axei h1potaIam01—
- scaderea sintezei tiroidien®;
- cresterea sintezei para‘uroadl
- sindrom Cushing; 5
- retentie de sodiu. :

i, cu hepatopatie steroida;
ofizare;

#  SPECII TINTA

Caini si pisici.

o

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

Pentru administrare orald.

Este recomandat ca acest produs sa fie administrat la ora 8 a.m. la cdini i la ora 10 p.m. la pisici.
Initial pot fi administrate doze mari, iar cind simptomele sunt tinute sub control, terapia poate fi
continuata cu doze medii.

Dozele recomandate sunt urmétoarele:

e in afectiuni acute: 0,05-0,6 mg dexametazona/kg greutate corporali/zi.

e in afectiuni cronice: 0,3-0,6 mg dexametazond/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile, apoi in
urmitoarele 5 zile céte 0,15 - 0,3 mg dexametazond/kg greutate conporala/21 apoi 0,15 - 0,3
mg dexametazona/kg greutate corporald, o dati la doud zile. Doza cste apoi redusa la
jumitate, la interval de o siptdimana, pana cénd se ajunge la doza minima activa.

)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

il TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

if. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A se depozita la temperaturi sub 25° C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta sau cutia de carton.

13, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va acorda o atentie deosebita la administrarea produsului medicinal veterinar la animale cu sistem
imunitar scazut.



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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de autoadministrare accidentald, consultati sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta. Spalati méinile dupa administrarea produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Se va evita utilizarea de doze mari in timpul gestatiei.
A nu se utiliza in ultima etapa a perioadei de gestatie, deoarece prezinti risc de avort.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunose.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Se vor respecta dozele recomandate. Nu se cunosc alte efecte adverse, fatd de cele indicate la punctul
6.

Incompatibilitati

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

& PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Acestc masuri contribuie la protectia mediului.

18 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII
Forma de prezentare:
Cutie din carton x 50 blisterc din PVC/aluminiu x 10 comprimate.

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