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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Glucadex 2 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, caprine, porcine, cdini si pisicg_ ,
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml contine:

Substanta activi: .
Dexametazoni 2,0 mg ’
(ca fosfat sodic de dexametazoni 2,63 mg)

Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie apoasa, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, caprine, porcine, cdini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Cabaline, bovine, caprine, porcine, ciini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

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

Caprine:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).

4.3  Contraindicatii

Exceptand situatiile de urgentd, nu se utilizeaza la animale care suferd de diabet zaharat, insuficienta renals,
insuficienta cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice sistemice.
Nu se utilizeazi la animale care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.

Nu se administreaza intraarticular in situatiile in care exista semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasi aseptica.

Nu se utilizeaz in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi si la oricare alt ingredient
al produsului.

Vezi si sectiunea 4.7.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

2



Niciuna.
4.5 ‘Precautii speciale pentru utilizare

'Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urmdreste inducerea unei amelioriri a semnelor clinice, si nu vindecarea. Boala preexistentd trebuie
investigatd in amanunt.

Dup3 administrarea intraarticulard, articulatia trebuie folosita cét mai putin timp de o luni si nu trebuie
efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs de opt saptimani de la utilizarea acestei
céi de administrare.

Trebuie acordata atentie pentru a nu supradoza rasele Chanel Island.

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

animale

Acest produs contine dexametazona, care poate cauza reactii alergice la unele persoane. Trebuie acordata
atentie pentru a evita auto-injectarea accidentald. in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la dexametazona trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nendscut. Pentru a evita riscul de auto-injectare
accidentals, femeile gravide nu trebuie s manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar iritd pielea si ochii. Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spilati temeinic zona cu apa curatd. Dacd iritatia persista, solicitati asistentd
medicali. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Corticosteroizii anti-inflamatorii, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru dezvoltarea unei game largi
de reactii adverse. Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot induce reactii adverse
severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cand se administreaza esteri care au o duratd lungd de
actiune. Prin urmare, dozele la utilizarea pe termen lung trebuie mentinute la nivelul minim necesar pentru
controlul simptomelor.

In timpul tratamentului, steroizii propriu-zisi pot cauza hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing) care
presupune modificarea semnificativa a metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral, de exemplu, se
pot produce redistribuirea grasimii corporale, slabiciune si emaciere musculard si osteoporoza.

In timpul terapiei, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-pituitara-adrenala. Dupa incetarea
tratamentului pot aparea simptome de insuficienta adrenald care se extind spre atrofie adrenocortical si, din
acest motiv, animalul poate deveni incapabil sé faci fata in mod adecvat situatiilor stresante. Prin urmare,
trebuie sa se acorde atentie mijloacelor de reducere la minimum a problemelor de insuficienta adrenald in
urma intreruperii tratamentului, de ex., dozarea care sa coincidd cu momentul de atingere a concentratiei
maxime de cortizol (adicd, dimineata referitor la cdini si seara referitor la pisici) si o reducere treptatd a
dozei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele de
inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apd, precum si hipokaliemie, la
utilizarea pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depuneri de calciu pe piele (calcinoza cutanatd)
si pot cauza atrofia cutanata.



Corticosteroizii pot intdrzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la sau pot
exacerba infectiile existente. In prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesard prbtec‘gie
medicamentoasa antibacteriani atunci cAnd se utilizeazi steroizi. In prezenta infectiilor, stetoizii pot agrava
sau gribi progresia bolii. '

<
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S-au raportat ulceratii gastrointestinale la animalele tratate cu corticosteroizi, iar ulceratiile #attului- pot fi
exacerbate de steroizi la pacientii carora i se administreaza medicamente anti-inflamatoars. nesteroidiene
(AINS-uri) si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii. .
Steroizii pot cauza marirea ficatului (hepatomegalie) cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.

Steroizii pot avea legétura cu modificarile comportamentale la cini si pisici (ocazional, depresie la pisici si
cdini, agresivitate la cdini).

Utilizarea corticosteroizilor poate induce modificiri ale parametrilor biochimici si hematologici sanguini. Se
poate produce hiperglicemie tranzitorie.

Inducerea parturitiei cu corticosteroizi poate fi asociaté cu viabilitatea redusi a viteilor, o incidenta crescuti a
mentinerii placentei si posibila metritd si/sau infertilitate ulterioare la bovine.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de pancreatiti acuti. Printre alte reactii adverse posibile
asociate cu utilizarea corticosteroizilor, se numira laminita si reducerea productiei de lapte.

In cazuri foarte rare sunt posibile reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti 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 animale tratate )

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

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

In afard de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru inducerea parturitiei la bovine, nu se recomanda
utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Se cunoaste ci administrarea in stadiile timpurii ale
gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tarziu al gestatiei poate
cauza parturitie prematurd sau avort. Utilizarea produsului la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza
o reducere a productiei de lapte.

La animalele care aldpteazi, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai conform evaluarii raportului
beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Vezi sectiunea 4.6.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS-uri) poate exacerba
ulceratiile tractului gastrointestinal.

Deoarece corticosteroizii pot determina scaderea raspunsului imun la vaccinare, dexametazona nu
trebuie utilizatd in asociere cu vaccinuri sau in interval de doud saptiméani dupd vaccinare.
Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie §i prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitate cauzata de glicozidele cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daci
dexametazona se administreazd concomitent cu diuretice care determina scaderea concentratiilor
potasiului.

Utilizarea concomitentd cu anti-colinesterazi poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii
cu miastenie grava.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitenta cu fenobarbital, fenitoina si rifampicini poate reduce efectele dexametazonei.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Cabaline
Injectare intravenoasi, intramusculara si intra-articulara.

‘Céini si pisici
Injectare intravenoasa, intramusculard si subcutanata.

Bovine, caprine si porcine
Injectare intravenoasa §i intramusculara

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice sunt recomandate urmitoarele doze. Cu toate
acestea, doza actuala utilizatd trebuie determinatd de severitatea simptomelor si durata pentru care au
fost prezente.

Specii Dozare

Cabaline, bovine, caprine,porcine 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporala
(1,5 ml produs/50 kg greutate corporala)

Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporala

(0,5 ml produs/10 kg greutate corporala)

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine se recomanda 0,02 pana la 0,04 mg dexametazona/kg
greutate corporald ( bovine: 5-10 ml de produs pe 500 kg greutate corporald; caprine: 0,65-1,3 ml de
produs per 65 kg greutate corporald) administrata prin injectare intramusculara,unicd, in functie de
dimensiunea animalului si de durata simptomelor. Dozele mai mari (adicé 0,04 mg/kg) vor fi necesare
daci simptomele au fost prezente de ceva timp sau daca se trateazd animale cu recidiva.

Pentru inducerea parturitiei la bovine - pentru a evita dimensiuni fetale excesive i edem mamar. ¢
injectie unicd intramusculard cu 0,04 mg dexametazond’kg greutate (corporala echivaland cu 10 ml de
produs pentru o vaci care cantdreste 500 kg dupa ziua 260 de gestatie.

Parturitia se va produce, in mod normal, in decurs de 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei saut enosinovitei prin injectie intraarticulara sau periarticulara la
cabaline. precedate
Doza 1-5 ml de produs pe tratament

Aceste cantititi nu sunt specifice si sunt mentionate exclusiv cu titlu orientativ. Injectiile in spatiile sau
bursele articulare trebuie de extragerea unui volum echivalent de lichid sinovial. Este esentiald o
asepsie stricta.

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

O supradozi poate induce somnolent si letargie la cabaline.
Vezi sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Bovine si caprine:

Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Porcine:

Carne si organe: 2 zile dupd administrarea intramusculard

Carne si organe: 6 zile dupé administrarea intravenoasa

Cabaline:



Carne si organe: 8 zile
Nu este autorizatd utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi pentru utilizarea sistemica, dexametazoni. Lty

Codul veterinar ATC: QH02AB02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dexametazona este un puternic glucocorticoid sintetic cu activitate mineralocorticoidi minima.
Dexametazona are o activitate anti-inflamatoare de zece pani la dousizeci de ori mai mare decét a
prednisolonului la o dozd molara echivalenta. Corticosteroizii pot reduce raspunsul imun. intr-adevar,
acestia inhiba dilatarea capilarelor, migrarea leucocitelor si fagocitoza. Glucocorticoizii au un efect
asupra metabolismului prin cresterea gluconeogenezei. Administrarea de dexametazoni imiti efectele
cortizolului i, prin urmare, produce un semnal care initiazi inducerea parturitiei la rumegatoare daci
fatul este viu.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculara a produsului, fosfatul sodic al de dexametazonei este resorbit rapid
si hidrolizat in dexametazond (baza) generdnd un rispuns rapid si cu actiune pe termen scurt
(aproximativ 48 de ore). Tmax la bovine, caprine, cabaline, caini si pisici este de 30 de minute de la
administrarea intramusculara. T' (timpul de injumatatire prin eliminare plasmatica) variaza intre 5 si
20 de ore in functie de specie. Biodisponibilitatea dupid administrarea intramusculari este de
aproximativ 100%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu dihidrat

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi 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 vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Flacoane din sticla incolord de tip I cu capacitatea de 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri de cauciuc
bromobutilie si sigilate cu capac din aluminiu in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kepro B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Tarile de Jos

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190318

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.12.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

08.2024






ANEXA 1

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $I
AMBALAJUL PRIMAR

Cutie de carton + flacoane de 100 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i

Glucadex 2 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, caprine, porcine, céini si pisici
dexametazoni (ca fosfat sodic)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

|

1 ml contine:
Dexametazona 2 mg
(ca fosfat sodic de dexametazona 2,63 mg)

(3. FORMA FARMACEUTICA

(5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, caprine, porcine, céini si pisici

6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cabaline: administrare intravenoasd, intramusculard, intraarticulard si periarticulara.
Caini si pisici: administrare intravenoasd, intramusculara si subcutanata
Bovine, caprine si porcine: administrare intravenoasa i intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.



8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine si caprine: "
Carne si organe: 8 zile
Lapte: 72 ore e

Porcine:
Carne si organe: 2 zile dupa administrarea intramusculari
Carne si organe: 6 zile dupa administrarea intravenoasa

Cabaline:
Carne si organe: 8 zile
Nu este autorizati utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

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

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupa deschidere, se va utiliza pana la...

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumini.

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
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Kepro B.V.
.Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190318

Fl 7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}



ﬁ«

INFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane 50 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Glucadex 2 mg/ml solutie injectabil
dexametazona (ca fosfat sodic)

‘Hm«

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cabaline: i.v., i.m., i.a. §i p.a.
Caini si pisici: i.v., i.m. si s.c.
Bovine, caprine si porcine: i.v. si i.m.

S. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine si caprine:

Carne si organe: § zile

Lapte: 72 ore

Porcine:

Carne si organe: i.m.: 2 zile; i.v.: 6 zile.

Cabaline:

Carne si organe: 8 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



(7.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pand la...

|78. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



PROSPECT:

Glucadex 2 mg/ml solutie injectabili pentru cabaline, bovine, caprine, porcine, cini si
: pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kepro B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Glucadex 2 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, caprine, porcine, cdini si pisici
dexametazona (ca fosfat sodic)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substanti activa:

Dexametazona 2,0 mg
(ca fosfat sodic de dexametazona 2,63 mg)
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Solutie pentru injectii
Solutie apoasa, limpede, incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

Cabaline, bovine, caprine, porcine, ciini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

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

Caprine: Tratamentul cetozei primare (acetonemie).
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5. CONTRAINDICATII .
Exceptand situatiile de urgent3, nu se utilizeaza la animale care sufers de diabet zaharat, -
insuficientd renala, insuficientd cardiaci, 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 sufera de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicozs.
Nu se administreaza intraarticular in situatiile in care existd semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasi aseptica.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi si la oricare alt
ingredient al produsului.

Consultati si sectiunea privind utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

6. REACTII ADVERSE

Corticosteroizii anti-inflamatorii, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru dezvoltarea unei
game largi de reactii adverse. Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot
induce reactii adverse severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cand se administreazi
esteri care au o duratd lungd de actiune. Prin urmare, dozele la utilizarea pe termen lung trebuie
mentinute la nivelul minim necesar pentru controlul simptomelor.

in timpul tratamentului, steroizii propriu-zisi pot cauza hiperadrenocorticism iatrogen (boala
Cushing) care presupune modificarea semnificativa a metabolismului lipidic, glucidic, proteic si
mineral, de exemplu, se pot produce redistribuirea grasimii corporale, slabiciune si emaciere
muscular si osteoporoza.

fn timpul terapiei, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-pituitara-adrenald. Dupa
incetarea tratamentului pot aparea simptome de insuficientd adrenala care se extind spre atrofie
adrenocorticald si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil si faca fata in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie sa se acorde atentie mijloacelor de reducere la minimum a
problemelor de insuficientd adrenala in urma intreruperii tratamentului, de ex., dozarea care si
coincidd cu momentul de atingere a concentratiei maxime de cortizol (adica, dimineata referitor la
céini i seara referitor la pisici) si o reducere treptati a dozei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in
fazele de inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si ap, precum si
hipokaliemie, la utilizarea pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depuneri de calciu pe
piele (calcinoza cutanati) si pot cauza atrofia cutanati.

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la
sau pot exacerba infectiile existente. In prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesari
protectie medicamentoasa antibacteriand atunci cand se utilizeazi steroizi. In prezenta infectiilor,
steroizii pot agrava sau grabi progresia bolii.

S-au raportat ulcerafii gastrointestinale la animalele tratate cu corticosteroizi, iar ulceratiile tractului-
pot fi exacerbate de steroizi la pacientii cirora li se administreazd medicamente anti-inflamatoare
nesteroidiene (AINS- uri) si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

Steroizii pot cauza marirea ficatului (hepatomegalie) cu valori crescute ale enzimelor hepatice
serice.
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Steroizii pot avea legaturd cu modificérile comportamentale la céini si pisici (ocazional, depresie la
pisici si cini, agresivitate la cini).
Utilizarea corticosteroizilor poate induce modificéri ale parametrilor biochimici i hematologici
sanguini. Se poate produce hiperglicemie tranzitorie.

e
Inducerea parturifiei cu corticosteroizi poate fi asociatd cu viabilitatea redusa a viteilor, o incidenta
crescutd a mentinerii placentei si posibila metritd si/sau infertilitate ulterioare la bovine.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de pancreatita acuta. Printre alte reactii adverse
posibile asociate cu utilizarea corticosteroizilor, se numira laminita i reducerea productiei de lapte.

fn cazuri foarte rare sunt posibile reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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 animale tratate )

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportdrile izolate tratate ).

Daci observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse n acest prospect
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, caprine, porcine, cdini si pisici.

(1

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

Cai
Injectare intravenoasd, intramusculara si intra-articulara.

Caini si pisici
Injectare intravenoasd, intramusculard si subcutanata.

Bovine, caprine si porcine
Injectare intravenoasd si intramusculard

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice sunt recomandate urmétoarele doze.
Cu toate acestea, doza actuald utilizati trebuie determinata de severitatea simptomelor si
durata pentru care au fost prezente.

Specii Dozare
Cabaline, bovine, caprine,porcine 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald
(1,5 ml produs/50 kg greutate corporala)
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Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporali
(0,5 ml produs/10 kg greutate corporali)

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine se recomandi 0,02 pana la 0,04 mg
dexametazond/kg greutate corporali ( bovine: 5-10 ml de produs pe 500 kg greutate . -
corporald; caprine: 0,65-1,3 ml de produs per 65 kg greutate corporald) administrata prin
injectare intramusculard,unica, in functie de dimensiunea animalului si de durata simptomelor.
Dozele mai mari (adicd 0,04 mg/kg) vor fi necesare daci simptomele au fostprezente de ceva
timp sau daci se trateaza animale cu recidiva. S

Pentru inducerea parturitiei la bovine - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem
mamar. O injectie unicd intramusculard cu 0,04 mg dexametazoni/kg greutate (corporala
echivaland cu 10 ml de produs pentru o vaci care cantireste 500 kg dupa ziua 260 de gestatie.
Parturitia se va produce, in mod normal, in decurs de 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei sautenosinovitei prin injectie intraarticulara sau
periarticulari la cabaline.
Doza 1-5 ml de produs pe tratament

Aceste cantitati nu sunt specifice si sunt mentionate exclusiv cu titlu orientativ. Injectiile in
spatiile sau bursele articulare trebuie precedate de extragerea unui volum echivalent de lichid
sinovial. Este esentiald o asepsie strictd.

9., RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Porcine:
Carne si organe: 2 zile dupd administrarea intramusculara
Carne si organe: 6 zile dupd administrarea intravenoasa

Cabaline:
Carne si organe: 8 zile
Nu este autorizatd utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

1l. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie si etichets dupa
EXP. Data de expirare se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale: '
Rispynsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de citre un medic

T3
’Ve’g

+har. S-a raportat ci utilizarea corticosteroizilor la cabaline induce laminitd. Prin urmare,

a\i{t‘;’ata‘,[i cu astfel de produse trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

‘Din cauza proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordati atentie speciald

“atunci cand produsul este utilizat la animale cu sistem imunitar slabit.

- Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea
corticosteroizilor se urmareste inducerea unei ameliordri a semnelor clinice, si nu vindecarea.
Boala preexistentd trebuie investigatd in aménunt.

Dupi administrarea intraarticulara, articulatia trebuie folosita cét mai putin timp de o luna st
nu trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs de opt saptamani de la
utilizarea acestei cdi de administrare.

Trebuie acordata atentie pentru a nu supradoza rasele Chanel Island.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale:

Acest produs contine dexametazon, care poate cauza reactii alergice la unele persoane. Trebuie
acordati atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la dexametazona trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nendscut. Pentru a evita riscul de auto-injectare
accidentals, femeile gravide nu trebuie si manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar iritd pielea si ochii. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de
contact accidental cu ochii sau pielea, spalati temeinic zona cu apd curata. Daci iritatia persista,
solicitati asistentd medicald. Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

In afara de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru inducerea parturitiei la bovine, nu se
recomandi utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Se cunoaste ca administrarea in
stadiile timpurii ale gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in
stadiul tArziu al gestatiei poate cauza parturitie prematurd sau avort. Utilizarea produsului la vacile
aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere a productiei de lapte.

La animalele care aldpteaza, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai conform evaluarii
raportului beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

Consultati si sectiunea privind reactiile adverse.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS-uri) poate
exacerba ulceratiile tractului gastrointestinal.

Deoarece corticosteroizii pot determina sciderea raspunsului imun la vaccinare,
dexametazona nu trebuie utilizatd in asociere cu vaccinuri sau in interval de doud saptimani
dupd vaccinare. Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie §i prin urmare,
poate determina cresterea riscului de toxicitate cauzati de glicozidele cardiace. Riscul de
hipokaliemie poate fi crescut dacd dexametazona se administreazd concomitent cu diuretice
care determind sciderea concentratiilor potasiului.

Utilizarea concomitentd cu anti-colinesterazi poate duce la cresterea slabiciunii musculare la
pacientii cu miastenie grava.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

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




Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
O supradoza poate induce somnolenta si letargie la cabaline. Consultati si sectiunea privind
reactiile adverse.

[
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Incompatibilitati: !

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

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

08.2024

ALTE INFORMATTI
Marimi de ambalaj: 50 mi si 100 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare
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