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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexrapid 2 mg/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activi:
Dexametazona 2,0 mg

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

Excipienti:

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

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 15,6 mg

Cloruri de sodiu

Citrat de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora pana la aproape incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, porci, cdini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

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

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

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

Caini si pisici:
Tratamentul pe termen scurt al socului.




3.3 Contraindicatii

gentd, nu se utilizeaza la animale care suferd de diabet zaharat, insuficientd
renald, i ; ﬁm&entﬁ%ﬁr Jinca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.
Nu sélﬁﬂfzedfé peptg infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice
sisteftiice. Ay E . .
Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau in demodicoza.
Nu seac}qnmstreazﬁ intraarticular in situatiile in care exista dovezi de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor§i necroza osoasa aseptica.
Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Excepta: dﬁsitua;iilg""

3.4 Atentioniri speciale
Nu exist.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Raspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de citre un medic
veterinar.

S-a raportat cé utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminita. Prin urmare, caii tratati cu astfel de
preparate trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

Din cauza proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordati atentie speciald atunci
cand produsul medicinal veterinar este utilizat la animale cu sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urmireste inducerea unei amelioriri a semnelor clinice, mai degraba decat a unei vindecari.

Boala de baza trebuie investigata in continuare.

In prezenta infectiilor virale si a infectiilor fungice sistemice, steroizii pot agrava sau accelera evolutia
bolii.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la indivizi mai tineri sau mai in varsta, poate fi asociatd cu un
risc crescut de reactii adverse.

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

Dexametazona si alcoolul benzilic pot cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la dexametazond, la alcool benzilic sau la oricare dintre excipienti trebuie
s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucala. Trebuie evitat
contactul cu pielea, ochii si mucoasa bucald. Eventuali stropi de pe piele, ochi si mucoasa bucald
trebuie spilati imediat, cu apa din abundentd. Dac4 iritatia persisti, solicitati sfatul medicului.

Nu pot fi excluse reactii adverse la fit. Femeile insarcinate trebuie si evite manipularea produsului
medicinal veterinar.

Spalati-vd pe miini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot induce efecte secundare severe in caz
de utilizare pe termen lung si atunci cdnd se administreaza esteri cu durati lungi de actiune. Asadar, in
cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung, dozarea trebuie mentinuta, in general, la nivelul minim
necesar pentru controlarea simptomelor.



Cai, bovine, porci, cdini si pisici:

Foarte rare Poliurie';
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(<1 animal / 10 000 de animale Polidipsie', Polifagie!, Vindecare intﬁrziatﬁ'f;r _
tratate, inclusiv raportarile izolate): .
Hepatomegalie;

Cresterea enzimelor hepatice, Hiperglicemie®, Modificari
ale parametrilor biochimici si hematologici ai sangelui;

Alte afectiuni ale sangelui (retentia apei si retentie sodica,
hipokaliemie)*;

Calcinozi cutanati;

Reactie de hipersensibilitate.
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Cu frecventd nedeterminati (care nu Ulceratie gastrointestinala®, Ulcer al intestinului subtire’,
poate fi estimaté din datele Pancreatitd acuti;

disponibile): Boala Cushing®, Afectiune a glandei suprarenale’;
Laminita;

Retentia membranei fetale®;

Scaderea productiei de lapte.

! In urma administrérii sistemice, in special in fazele timpurii ale terapiei.

? Corticosteroizii pot intarzia vindecarea plagilor si actiunile imunosupresoare pot slibi rezistenta la
infectii sau pot exacerba infectiile existente.

3 Tranzitorie.

*1n cadrul utilizdrii pe termen lung.

> Pot fi exacerbate la pacientii carora li se administreazi medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinirii.

§ Hiperadrenocorticism iatrogen. Presupune modificarea semnificativa a metabolismului grasimilor,
carbohidratilor, proteic si mineral; de exemplu, se pot produce redistribuirea grasimii corporale,
slébiciune si pierdere musculari, si osteoporoza.

" Terapia cu dexametazond determina suprimarea functiei axei hipotalamo-pituitari-adrenali. Dupa
incetarea tratamentului, pot apirea simptome de insuficientd adrenala care se extind pana la atrofie
adrenocorticald, motiv pentru care animalul poate deveni incapabil si faca fatd in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie avute in vedere mijloacele de reducere la minimum a acestor
efecte in perioada de dupd intreruperea sau incetarea tratamentului, printr-o dozare care si coincidi cu
momentul in care se observi de obicei concentratia plasmatici maxim de cortizol endogen (in ce
priveste cdinii, dimineata) si o scidere treptati a dozelor.

® Inducerea parturitiei prin utilizarea de corticosteroizi poate si fie corelati cu o viabilitate redusi a
viteilor si cu o incidentd crescuti de retentie a membranelor fetale la vaci.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
In afard de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru inducerea parturitiei la bovine,
dexametazona nu se recomandi pentru utilizare la animalele gestante. Se cunoaste ci administrarea




corticosteroizilor in stadiile timpurii ale gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator.
Administrarea in stad\} tarziu al gestatiei poate cauza parturitie prematurd sau avort.

Prin urmare, inainte @ ilizarea in timpul gestatiei, riscurile si beneficiile terapeutice trebuie luate in
considévare-de catre médicul veterinar responsabil.

In cazul ifidycerii p)aﬁtirigiei la vaci, se poate observa o incidentd crescutd a retentiei membranelor
fetale s?d‘posibil’z‘iﬁietrité ulterioara si/sau fertilitate redusa. Astfel utilizarea dexametazonei poate sa
fie corelatdcu o viabilitate redusi a vitelului.

Utilizaféa eorticosteroizilor la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere temporard a
productiei de lapte.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Din cauza posibilului efect imunosupresor al corticosteroizilor, dexametazona nu trebuie utilizata in
combinatie cu vaccinuri sau in decurs de doud sdptiméni dupa vaccinare.

Dexametazona nu trebuie administrati concomitent cu alte substante antiinflamatorii. Utilizarea
impreuna cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulceratiile tractului
gastrointestinal.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie si astfel creste riscul de toxicitate ca urmare
a glicozidelor cardiace.

Riscul de hipokaliemie poate fi crescut dacd dexametazona se administreaza impreuna cu diuretice de
depletie potasica.

Utilizarea concomitenti cu anticolinesterazi poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii
cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitenta cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.

3.9 Ciide administrare si doze

Cai
Administrare intramusculard (i.m.), intravenoasa (i.v.) sau intraarticulara

Bovine, porci, cini si pisici

Administrare intramusculara (i.m.)

Atunci cand se administreaza volume mai mici de 1 ml, se va utiliza o sering cu o scala gradata
corespunzitor pentru a asigura administrarea dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice: sunt recomandate urmitoarele doze unice:

Specii: Dozare (i.m.):

Cai, bovine, porci 0,06 mg dexametazoni/kg greutate corporald (3 ml produs
medicinal veterinar/100 kg greutate corporald)

Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporald (0,5 ml produs

medicinal veterinar/10 kg greutate corporala)
In cazuri de soc la céini si pisici, dexametazona poate fi administrata intravenos (i.v.), Intr-o dozd de
cel putin 10 ori mai mare decét doza sistemica recomandati clinic (i.m.).

Tratamentul cetozei primare (acetonemie) la bovine:

Se recomandi 0,02 - 0,04 mg dexametazona/kg greutate corporala, corespunzand la o doza de

5 - 10 m1 produs medicinal veterinar per 500 kg greutate corporala, administratd prin injectare
intramusculard unicd, in functie de marimea vacii si de durata semnelor. Vor fi necesare doze mai mari
(pana la 0,04 mg dexametazona/kg greutate corporald) daca semnele sunt prezente de ceva timp.

Inducerea parturitiei la bovine:

Pentru a evita supradimensionarea fetala si edemul mamar la bovine, dupi ziua 260 de gestatie se
recomandi o injectare intramusculard unici de 0,04 mg dexametazoni/kg greutate corporala,
corespunzand cu 10 ml produs medicinal veterinar per 500 kg greutate corporala. Parturitia se va
produce, in mod normal, in decurs de 48 - 72 ore.




Pentru tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei la cai: i %
Doza recomandati este 1 - 5 ml produs medicinal veterinar. Aceste cantitdfi nu sfuit specififg
mentionate exclusiv cu scop orientativ. Injectarile in spatiile sau bursele articulzif‘el_irebuié piitgdate de
extragerea unui volum echivalent de lichid sinovial. La cai care produc alimenteﬂt%tinate cogaR®h|ui
uman nu trebuie depdsitd doza totald de 0,06 mg dexametazond/kg greutate corpofh;_lijEs‘te eéeﬁfi‘aliﬁg
asepsie stricta. S e o ‘**//

Dopul din cauciuc poate fi perforat de cel mult 56 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Doze mari de corticosteroizi pot cauza apatie si iritabilitate la cai. Tratamentul cu doze mari poate
provoca tromboz4 din cauza unei tendinte de coagulare crescute. Vezi 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

3.12 Perioade de asteptare

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

Bovine:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: 72 ore

Porci:
Carne si organe: 2 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QH02AB02
4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un derivat fluoro-metil al unui corticosteroid cu actiune antiinflamatorie,
antialergicd si imunosupresoare. Dexametazona stimuleazi gluconeogeneza, ceea ce duce la niveluri
glicemice ridicate. Dexametazona are o eficacitate relativi exprimati de actiunea antiinflamatorie de
aproximativ 25 ori mai mare decit cea a hidrocortizonului, avand in acelasi timp o activitate
mineralocorticoidd minima.

4.3 Farmacocinetici

Produsul medicinal veterinar este un preparat cu dexametazoni cu actiune rapida si de scurti durata.
Contine esterul fosfat disodic al dexametazonei. Dupa administrarea intramusculari, acest ester este
absorbit rapid de la locul de injectare, dupa care are loc hidrolizarea imediati in compusul de baza,
dexametazona. Timpul pani la atingerea concentratiilor plasmatice maxime ale dexametazonei la
bovine, cai, porci si cdini este de 20 minute de la administrare. Timpul de injumatitire prin eliminare,
in urma administririi intravenoase s intramusculare este similar, variind intre 5 si 20 ore, in functie de
specie. Biodisponibilitatea in urma administrarii intramusculare este de aproximativ 100 %.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

s g

fn 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: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu un flacon din sticla incolora, de tip I1 (Ph. Eur.) cu un dop din cauciuc
bromobutilic si un capac din aluminiu de tip flip-off.

Dimensiunea ambalajului: 100 ml

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230023

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18/01/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. Ng
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Ija’fmg Jniumii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). - Pmarea NTO,

o



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUM]REA;‘i;RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexrapi(?if?. mg/ml solutie injectabild

Dexamethasone

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazona 2 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECIH TINTA

Cai, bovine, porci, cdini §i pisici

| 5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: i.m,, 1.v., intraarticulara
Bovine, porci: im.
Caini si pisici: i.m., i.v.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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

Bovine: Carne si organe: 8 zile
Lapte: 72 ore
Poreci: Carne si organe: 2 zile

| 8. DATA EXPIRARII

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

11



li PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE : 7 s

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Iil. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230023

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla incolora de 100 ml cu un dop din cauciuc bromobutilic si un capac din aluminiu

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexrapid 2 mg/m} golutie injectabila

Dexamethasp,ﬁé-;;

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazond 2 mg/ml

| 3. SPECIITINTA

N . « e e eal ¥
Cai, bovine, porci, c8ini §i pisici

4. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: i.m., 1.v., intraarticularda

Bovine, porci: i.m.

Caini si pisici: i.m., i.v.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Cai: Carne si organe: 8 zile
Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
Bovine: Carne si organe: 8 zile
Lapte: 72 ore
Porci: Carne si organe: 2 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile, pand la ...

I 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Dexrapid 2 mg/ml solutie injectabila

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Dexametazoni 2,0 mg

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

Excipient:
Alcool benzilic (E 1519) 15,6 mg

Solutie limpede si incolora pana la aproape incolora.

3.  Specii tinta

Cai, bovine, porci, cdini si pisici

4.  Indicatii de utilizare

Cai, bovine, porei, cdini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

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

Cadint si pisici:
Tratamentul pe termen scurt al socului.

5.  Contraindicatii

Exceptand situatiile de urgenta, nu se utilizeaza la animale care suferé de diabet zaharat, insuficientd
renald, insuficientd cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice
sistemice.

Nu se utilizeaza la animale care suferi de ulcere gastrointestinale sau corneene sau in demodicoza.
Nu se administreaza intraarticular in situatiile in care existd dovezi de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasi aseptica.

Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate la substanta activi, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.



6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Rispunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de citre un medic veterinar.
S-a raportat ci utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminitd. Prin urmare, caii tratati cu astfel de
preparate trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

Din cauza proprietatilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordata atentie speciald atunci cand
produsul medicinal veterinar este utilizat la animale cu sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urmireste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, mai degraba decat a unei vindecari.

Boala de baza trebuie investigati in continuare.

In prezenta infectiilor virale si fungice sistemice, steroizii pot agrava sau accelera evolutia bolii.
Utilizarea produsului medicinal veterinar la indivizi mai tineri sau mai in varsta poate fi asociatd cu un
risc crescut de reactii adverse.

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

Dexametazona si alcoolul benzilic pot cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la dexametazond, la alcool benzilic sau la oricare dintre excipienti trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucald. Trebuie evitat
contactul cu pielea, ochii si mucoasa bucala. Eventuali stropi de pe piele, ochi si mucoasa bucala
trebuie spalati imediat, cu apa din abundentd. Daci iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

Nu pot fi excluse reactii adverse la fat. Femeile insarcinate trebuie sd evite manipularea produsului
medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

In afara de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru inducerea parturitiei la bovine,
dexametazona nu se recomanda pentru utilizare la animalele gestante. Se cunoaste ci administrarea
corticosteroizilor in stadiile timpurii ale gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator.
Administrarea 1n stadiul tarziu al gestatiei poate cauza parturitie prematura sau avort.

Prin urmare, inainte de utilizarea in timpul gestatiei, riscurile si beneficiile terapeutice trebuie luate in
considerare de cétre medicul veterinar responsabil.

In cazul inducerii parturitiei la vaci, se poate observa o incidenti crescutd a retentiei membranelor
fetale si o posibild metrita ulterioara si/sau fertilitate redusa. Astfel utilizarea dexametazonei poate sa
fie corelatd cu o viabilitate redusi a vitelului.

Utilizarea corticosteroizilor la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere temporard a
productiei de lapte.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Din cauza posibilului efect imunosupresor al corticosteroizilor, dexametazona nu trebuie utilizatd in
combinatie cu vaccinuri sau in decurs de doua sdptdmani dupa vaccinare.

Dexametazona nu trebuie administrati concomitent cu alte substante antiinflamatorii. Utilizarea
impreuna cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulceratiile tractului
gastrointestinal.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie si astfel creste riscul de toxicitate ca urmare
a glicozidelor cardiace.

Riscul de hipokaliemie poate fi crescut dacd dexametazona se administreazd impreuna cu diuretice de
depletie potasica.

Utilizarea concomitentd cu anticolinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii
cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitenti cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.
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Doze mari de corticosteroizi pot cauza apatie si iritabilitate la cai. Tratamentul cu- doze ari poate
provoca tromboza, din cauza unei tendinte de coagulare crescute. Vezi sectiunea ,,Eventmenga adverse”.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

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 cu durata lungi de actiune. Asadar, in
cadrul utilizérii pe termen mediu sau lung, dozarea trebuie mentinuti, in general, la nivelul minim
necesar pentru controlarea simptomelor.

Cal, bovine, porci, ciini si pisici;

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Poliurie (cresterea urindrii)', Polidipsie (cresterea senzatiei de sete)!, Polifagie (cresterea apetitului)’,
Vindecare intarziata’, Hepatomegalie (marirea ficatului), Cresterea enzimelor hepatice, Hiperglicemie
(glicemie crescuta)®, Modificéri ale parametrilor biochimici si hematologici ai sangelui, Alte afectiuni
ale sangelui [retentia apei si retentie sodica, hipokaliemie (valori scazute de potasiu in sange)]*,
Calcinoza cutanatd (depuneri de calciu la nivelul pielii), Reactie de hipersensibilitate.

Cu frecventa nedeterminati (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

Ulceratie gastrointestinala’, Ulcer al intestinului subtire’, Pancreatiti acuta (inflamatia pancreasului),
Boala Cushing®, Afectiune a glandei suprarenale’, Laminiti, Retentia membranei fetale®, Scaderea
productiei de lapte.

! in urma administrarii sistemice, in special in fazele timpurii ale terapiei.

2 Corticosteroizii pot Intdrzia vindecarea plagilor si actiunile imunosupresoare pot slibi rezistenta la
infectii sau pot exacerba infectiile existente.

3 Tranzitorie.

“1n cadrul utilizarii pe termen lung.

> Pot fi exacerbate la pacientii carora li se administreazi medicamente antiinflamatoare nesteroidiene

si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

§ Hiperadrenocorticism iatrogen. Presupune modificarea semnificativa a metabolismului grasimilor,
carbohidratilor, proteic si mineral; de exemplu, se pot produce redistribuirea grisimii corporale,
slabiciune si pierdere musculara, si osteoporoza.

7 Terapia cu dexametazona determind suprimarea functiei axei hipotalamo-pituitari-adrenald. Dupi
incetarea tratamentului, pot aparea simptome de insuficientd adrenald care se extind pana la atrofie
adrenocorticald, motiv pentru care animalul poate deveni incapabil sa faci fatd in mod adecvat situatiilor
stresante. Prin urmare, trebuie avute in vedere mijloacele de reducere la minimum a acestor efecte in
perioada de dupa intreruperea sau incetarea tratamentului, printr-o dozare care si coincida cu momentul
in care se observd de obicei concentratia plasmaticd maxima de cortizol endogen (in ce priveste ciinii,
dimineata) si o scadere treptatd a dozelor.

8 Inducerea parturitiei prin utilizarea de corticosteroizi poate si fie corelati cu o viabilitate redusi a
viteilor si cu o incidenta crescutd de retentie a membranelor fetale la vaci.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui

produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intii medicul
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dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detintorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizaiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmac'ovigilenta@ansvsa,ro, icbomv@icbmv.ro

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

Cai
Administrare intramusculard (i.m.), intravenoasa (i.v.) sau intraarticulard

Bovine, porci, cdini si pisici
Administrare intramusculara (i.m.)

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice: sunt recomandate urmitoarele doze unice:

Specii: Dozare (i.m.):

Cai, bovine, porci 0,06 mg dexametazoni/kg greutate corporala (3 ml produs
medicinal veterinar/100 kg greutate corporald)

Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporald (0,5 ml produs

medicinal veterinar/10 kg greutate corporald)
In cazuri de soc la cdini si pisici, dexametazona poate fi administrata intravenos (i.v.), intr-o doza de
cel putin 10 ori mai mare decit doza sistemicd recomandati clinic (i.m.).

Tratamentul cetozei primare (acetonemie) la bovine:

Se recomanda 0,02 - 0,04 mg dexametazoni/kg greutate corporald, corespunzand la o dozi de 5 - 10 ml
produs medicinal veterinar per 500 kg greutate corporald, administratd prin injectare intramusculard
unica, in functie de marimea vacii si de durata semnelor. Vor fi necesare doze mai mari (pana la 0,04 mg
dexametazoni/kg greutate corporald) daca semnele sunt prezente de ceva timp.

Inducerea parturitiei la bovine:

Pentru a evita supradimensionarea fetala si edemul mamar la bovine, dupa ziua 260 de gestatie se
recomandd o injectare intramusculard unicd de 0,04 mg dexametazond/kg greutate corporald,
corespunzand cu 10 ml produs medicinal veterinar per 500 kg greutate corporald. Parturitia se va
produce, in mod normal, 1n decurs de 48 - 72 ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei la cai:

Doza recomandati este 1 - 5 ml produs medicinal veterinar. Aceste cantititi nu sunt specifice si sunt
mentionate exclusiv cu scop orientativ. Injectarile in spatiile sau bursele articulare trebuie precedate de
extragerea unui volum echivalent de lichid sinovial. La cai care produc alimente destinate consumului
uman nu trebuie depisitd doza totald de 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald. Este esentiald o
asepsie stricté.

Dopul din cauciuc poate fi perforat de cel mult 56 ori.

9. Recomandari privind administrarea corecta

In timpul administrarii trebuie asigurate conditii aseptice. Atunci cind se administreaza volume mai
mici de 1 ml, se va utiliza o sering3 cu o scala gradata corespunzitor pentru a asigura administrarea
dozei corecte.

10. Perioade de asteptare
Cai:

Carne si organe: 8 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
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Bovine:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: 72 ore

orci:
Porci: . . 0w
Carne si organe: 2 zile © T emarEa

ST
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

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

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

Nu utilizati acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe flacon si cutia din carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230023

Dimensiunea ambalajului: 100 ml

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2025
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

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

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.1.
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Calea Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Roménia
Tel: +4021 3365428
office@vetviva.ro

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

N

<17. Alteinfsifagi>
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