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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trovex 1 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, pisici si caini.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Izonicotinat de dexametazond 1,00 mg
(echivalent cu dexametazona 0,79 mg)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,35 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild
Suspensie de culoare alba pani la alb-gilbui

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline, porcine, pisici si caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cabaline, bovine, porcine, caini si pisici:

Tratamentul afectiunilor dermatologice inflamatorii, al bolilor sistemului locomotor si al bolilor
sistemului respirator.

Bovine:

Tratamentul cetozei (acetonemie).

4.3 Contraindicatii

Cu exceptia urgentelor medicale, nu se utilizeaza pentru animale care suferd de diabet zaharat,
insuficientd renald, insuficienta cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeazd 1n infectii virale in etapa de viremie sau in cazurile de infectii micotice 51stem1ce

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau cornean sau de demodicozi.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activi, la corticosteroizi sau la
orice alt ingredient al produsului.

Vezi si sectiunea 4.7.

Nu se utilizeaza pentru tratamentul furburii la cabaline, unde existi posibilitatea ca un astfel de
tratament si agraveze afectiunea.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pe durata unui tratament, starea animalului trebuie evaluata frecvent, prin supraveghere veterinara
constanta.

Este necesard precautie pentru evitarea supradozarii in cazul raselor de bovine Channel Island.

Ca urmare a utilizarii corticosteroizilor la cabaline, a fost raportat ca induce furburd. Prin urmare,
cabalinele tratate cu astfel de produse medicinale trebuie monitorizate frecvent in timpul
tratamentului.

Ca urmare a proprietitilor farmacologice ale substantei active, este necesara precautie speciala la
utilizarea produsului la animalele cu un sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de cetozi, administrarea corticosteroizilor este de asteptat sa aiba un efect de
imbunatitire a semnelor clinice, mai degraba decat un efect curativ.
Boala de fond trebuie investigata suplimentar.

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

Acest produs contine dexametazond si parahidroxibenzoati (parabeni), care pot produce reactii
alergice la anumite persoane.

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

fn cazul unei autoinjectari accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nendscut. Femeile insdrcinate nu trebuie sa
manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Acest produs este iritant cutanat si ocular. Evitati contactul cu pielea si ochii. [n caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spalati/irigati zona cu jet de apa curata. Solicitati asistentd medicala
daci iritatia persista.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Antiinflamatoarele steroidiene, cum este dexametazona, sunt cunoscute pentru exercitarea unei palete
largi de efecte secundare. Desi dozele unice crescute sunt in general bine tolerate, acestea pot induce
efecte secundare grave in cazul administrarii pe termen lung si in cazul administrarii concomitente cu
esteri cu duratd lunga de actiune. Prin urmare, in cazul administrarii pe termen mediu - lung, dozele
trebuie, in general, pistrate la minimul necesar pentru controlul simptomelor.

fn timpul tratamentului, steroizii pot cauza hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), cu
afectarea semnificativd a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si a mineralelor, de
exemplu, pot apirea simptome cum sunt redistribuirea masei adipoase, slabiciunea musculara,
pierderea masei musculare si osteoporoza. In timpul tratamentului, dozele cu efect terapeutic suprimé
axa hipotalamo-hipofizo-adrenala. Dupa intreruperea tratamentului pot apirea simptome de
insuficientd adrenald mergand pana la atrofie adrenocorticald, fapt care il poate face pe animal
incapabil sd se adapteze in mod corespunzator situatiilor stresante.

Prin urmare, trebuie si se ia in considerare mijloace de reducere la minimum a problemelor de
insuficientd adrenald in urma intreruperii tratamentului, de exemplu, administrarea dozei la un moment
care coincide cu momentul de maxim al valorilor cortizolului endogen (adica dimineata in cazul
cainilor si seara in cazul pisicilor) si o reducere treptati a dozei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot cauza poliurie, polidipsie si polifagie, in mod special la
inceputul tratamentului. Unii corticosteroizi pot cauza retentie sodica si hidrica si hipopotasemie, in
cazul tratamentului pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat acumularea depozitelor de
calciu la nivelul pielii (calcinozd cutanata) si pot cauza atrofie cutanata.

Corticosteroizii pot intdrzia vindecarea plagilor, iar actiunea imunosupresoare poate slabi rezistenta
fata de infectii sau poate agrava infectii preexistente. [n cazul prezentei unei infectii bacteriene, se
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impune administrarea unui medicament antibacterian cu spectru larg, concomitent cu administratea
steroizilor. In cazul existentei unei infectii virale, steroizii pot agrava sau gribi evolutia bolii.
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La animalele tratate cu corticosteroizi a fost raportata ulceratia gastrointestinala, iar la pacientii cérorxf :

li s-au administrat medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu leziuni la nivelul
coloanei vertebrale si care au fost tratate cu corticosteroizi, ulceratia gastrointestinala poate fi
exacerbati de steroizi. Steroizii pot cauza marirea ficatului (hepatomegalie), cu cregterea valorilor
enzimelor hepatice serice.

Steroizii pot fi cauza schimbdrilor comportamentale la caini s1 pisici (depresie ocazionala la pisici si
céini, agresivitate la caini).

Utilizarea corticosteroizilor poate induce modificari ale biochimiei sanguine si ale parametrilor
hematologici. Poate apirea hiperglicemie tranzitorie.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul aparitiei pancreatitei acute. Alte reactii adverse posibile
asociate utilizarii corticosteroizilor includ furbura si reducerea productiei de lapte.

In cazuri foarte rare pot aparea reactii anafilactice. Aceste reactii pot fi letale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 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 raportarile izolate).

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

Nu este recomandata utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Administrarea in stadiul
incipient al gestatiei determina anomalii fetale la animalele de laborator.
Administrarea in stadiul avansat al gestatiei poate cauza fatare prematuri sau avort.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Dexametazona nu trebuie administrata impreuna cu alte substante antiinflamatoare. Administrarea
concomitentd cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulceratia tractului
gastrointestinal.

Deoarece corticosteroizii pot diminua raspunsul imun dupi vaccinare, dexametazona nu trebuie
administratd concomitent cu vaccinurile sau timp de doua siptamani dupa vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipopotasemie si, deci, poate creste riscul toxicitatii
glicozidelor cardiace.

Riscul hipopotasemiei poate fi crescut dacad dexametazona este administrati concomitent cu
medicamente diuretice prin care se elimini potasiu.

Administrarea concomitentd a anticolinesterazei poate duce la accentuarea slabiciunii musculare la
pacientii diagnosticati cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectul insulinei.

Administrarea concomitentd a fenobarbitalului, fenitoinei si a rifampicinei poate reduce efectele
dexametazonei.

Amfotericina B administrata concomitent cu glucocorticoizii poate cauza hipopotasemie.
Glucocorticoizii pot, de asemenea, inhiba metabolizarea hepatici a ciclofosfamidei; pot fi necesare
ajustari ale dozei administrate.

Administrarea concomitentd a glucocorticoizilor si a ciclosporinelor poate creste nivelurile serice ale
ambelor, prin inhibarea reciproca a metabolizarii hepatice; semnificatia clinicd a acestei interactiuni nu
este clara.

Dexametazona poate scddea concentratiile serice ale diazepamului.

Efedrina poate scidea concentratiile serice ale dexametazonei si interfereaza cu testele de supresie la
dexametazona.

Ketoconazolul si alti azoli antifungici pot scadea metabolizarea glucocorticoizilor si creste
concentratiile serice ale dexametazonei; ketoconazolul poate induce insuficientd adrenali cand se
opreste administrarea glucocorticoizilor, prin inhibarea sintezei adrenale a corticosteroizilor.
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Antibioticele macrolide (eritromicina, claritromicina) pot scidea metabolizarea glucocorticoizilor si
* creste nivelurile sangvine ale dexametazonei.

Mitotanul poate modifica metabolizarea steroizilor; poate fi necesara administrarea unor doze mai
mari de steroizi decét de obicei, pentru tratarea insuficientei adrenale induse de mitotan.

4.9 Can;itﬁi de administrat si calea de administrare

e
Cabaliné. bovine si porcine
Administrare intramusculara.
Bovine, vitei, cabaline si manji: 0,02 mg izonicotinat de dexametazona /kg greutate corporald
(echivalent cu 0,016 mg dexametazond /kg), corespunzator la 2 ml/100 kg greutate corporald
Porcine: 0,02 mg izonicotinat de dexametazona /kg greutate corporald (echivalent cu
0,016 dexametazoni mg/kg), corespunzator la 2 ml/100 kg greutate corporala.
Purcei: 0,1 mg izonicotinat de dexametazona /kg greutate corporala (echivalent cu 0,08 mg
dexametazona /kg), corespunzator la 1 ml/10 kg greutate corporala.
Volumul maxim care poate fi administrat la fiecare loc de injectare este de 10 ml la bovine si cabaline
si de 3 ml la porcine.

Cainti si pisici

Administrare intramusculard sau subcutanata.

Caini si pisici: 0,1 mg izonicotinat de dexametazona /kg greutate corporald (echivalent cu 0,08 mg
dexametazoni /kg), corespunzitor la 1 ml/10 kg greutate corporala.

Efectul terapeutic al produsului are o durata de aproximativ 4 zile. La cabaline, caini si pisici, in
situatiile in care este necesar tratamentul pe o perioada mai lungd de timp, se poate utiliza un produs
adecvat pe baza de corticosteroizi.

Agitati bine Inainte de utilizare. Se va utiliza o seringd gradata in mod corespunzitor, pentru a permite
administrarea corectd a volumului de dozare necesar. Acest detaliu este important in mod special
atunci cand se injecteaza volume mici.

Nu perforati flaconul mai mult de 25 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Supradozarea poate induce somnolenta si letargie la cabaline. Vezi si sectiunea 4.6.
4,11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 55 zile

Lapte: 60 ore

Porcine:

Carne si organe: 55 zile

Cabaline:

Carne si organe: 63 zile

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

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE SAU IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi pentru utilizare sistemica, simpli, glucocorticoizi
Codul veterinar ATC: QH02ABO02




5.1  Proprietiti farmacodinamice

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic puternic, cu activitate mineralocorticoida scizuti.
Corticosteroizii pot scddea raspunsul imunitar. {ntr-adevir, corticosteroizii inhiba dilatarea capilard,
migratia leucocitelor si fagocitoza. Glucocorticoizii au un efect asupra metabolismului, prin cresterea
gluconeogenezei. Comparativ cu dexametazona simpld, acest produs are un efect glucogen de frei ori
mai mare si un efect antiinflamator de sapte ori mai mare $i, prin comparatie, un efect slab asupra
productiei de lapte, cind este utilizat la vacile care prezinta lactatie.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Produsul contine un corticosteroid puternic cu durati lungd de actiune, cu un efect terapeutic ce
dureaza aproximativ 4 zile.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

Parahidroxibenzoat de propil

Clorura de sodiu

Polisorbat 80 (E433)

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 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6,4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau a nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon din sticld, de culoarea chihlimbarului (Ph. Eur. de Tip I sau Ph. Eur. siliconizat de Tip II),
cu doze multiple, continind 50 ml de produs, sigilat cu un dop din cauciuc brombutil si cu capsd din

aluminiu, intr-o cutie de carton

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton contindnd 1 flacon de 50 ml

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.
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7., DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

e
~Ermdokabv -
<" John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizéri: ZZ/LL/AAAA

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

LL/AAAA




ANEXA TH

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trovex 1 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, pisici si caini.
Izonicotinat de dexametazoni.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

]

Fiecare ml contine: [zonicotinat de dexametazoni 1,00 mg/ml (echivalent cu dexametazoni 0,79 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine, pisici si caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cabaline, bovine, porcine: intramuscular
Pisici, caini: intramuscular, subcutanat
Agitati bine tnainte de utilizare. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 55 zile

Lapte: 60 ore

Porcine;

Carne si organe: 55 zile

Cabaline:

Carne si organe: 63 zile

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

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

]
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[10._DATA EXPIRARI ]

EXP{luna/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupi desigilare, se va utiliza pdnd la: ... ... ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se refrigera sau a nu se congela.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumind.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

HS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Emdoka bv
John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten

Belgia
' 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
|T7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T
<Serie>

<Lot>
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR S

Flacon de 50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s 1

Trovex 1 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, pisici $i caini.
Izonicotinat de dexametazona

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Fiecare ml contine: Izonicotinat de dexametazona 1,00 mg/m] (echivalent cu dexametazoni 0,79 mg)

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

50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cabaline, bovine si porcine: i.m.
Pisici, caini: i.m., s.c.
Agitati bine inainte de utilizare. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 55 zile

Lapte: 60 ore

Porcine:

Carne si organe: 55 zile

Cabaline:

Carne si organe: 63 zile

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

| 6. NUMARUL SERIE] B}

Lot

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT: :
Trovex 1 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, pisici si caini. .

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE "

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU o

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: e
Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten,

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Divasa Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

Gurb Vic, 08503, Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trovex 1 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, pisici si caini.
[zonicotinat de dexametazona

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

Fiecare ml contine:

Substante active:

Izonicotinat de dexametazond 1,00 mg
(echivalent cu dexametazona 0,79 mg)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,35 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Suspensie injectabild
Suspensie de culoare albd pana la alb-galbui.

4. INDICATIE (INDICATI)

Cabaline, bovine, porcine, caini i pisici:

Tratamentul afectiunilor dermatologice inflamatorii, al bolilor sistemului locomotor si al bolilor
sistemului respirator.

Bovine:

Tratamentul cetozei (acetonemie).

5. CONTRAINDICATII

Cu exceptia urgentelor medicale, nu se utilizeaza pentru animale care suferd de diabet zaharat,
insuficientd renald, insuficientd cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza in infectii virale Tn etapa de viremie sau in cazurile de infectii micotice sistemice.
Nu se utilizeazi la animale care suferd de ulcer gastrointestinal sau cornean sau de demodicoza.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activ, la corticosteroizi sau la
orice alt ingredient al produsului.
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Vezisi sectiunea 12. A nu se utiliza pentru tratamentul furburii la cabaline, unde exista posibilitatea ca
@astfel de tratament sa agraveze afectiunca.

6, REACTII ADVERSE

Antiinflamatoarele steroidiene, cum este dexametazona, sunt cunoscute pentru exercitarea unei palete
largi de efecte secundare. Desi dozele unice crescute sunt in general bine tolerate, acestea pot induce
efecte secundare grave in cazul administrarii pe termen lung si in cazul administrarii concomitente cu
esteri cu durata lunga de actiune. Prin urmare, in cazul administrarii pe termen mediu-lung, dozele
trebuie, in general, pastrate la minimul necesar pentru controlul simptomelor.

in timpul tratamentului, steroizii pot cauza hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), cu
afectarea semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si a mineralelor, de
exemplu, pot apirea simptome cum sunt redistribuirea masei adipoase, slabiciunea musculara,
pierderea masei musculare si osteoporoza. In timpul tratamentului, dozele cu efect terapeutic suprima
axa hipotalamo-hipofizo-adrenald. Dupa intreruperea tratamentului, pot aparea simptome de
insuficienta adrenala mergand pani la atrofie adrenocorticala, fapt care il poate face pe animal
incapabil si se adapteze in mod corespunzitor situatiilor stresante.

Prin urmare, trebuie si se ia in considerare mijloace de reducere la minimum a problemelor de
insuficientd adrenala in urma intreruperii tratamentului, de exemplu, administrarea dozei la un moment
care coincide cu momentul de maxim al valorilor cortizolului endogen (adica dimineata in cazul
cainilor si seara in cazul pisicilor) si o reducere treptata a dozei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot cauza poliurie, polidipsie si polifagie, in mod special la
inceputul tratamentului. Unii corticosteroizi pot cauza retentie sodica si hidrica i hipopotasemie, in
cazul tratamentului pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat acumularea depozitelor de
calciu la nivelul pielii (calcinoza cutanatd) si pot cauza atrofie cutanata.

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea plagilor, iar actiunea imunosupresoare poate slibi rezistenta
fata de infectii sau poate agrava infectii preexistente. In cazul prezentei unei infectii bacteriene, se
impune administrarea unui medicament antibacterian cu spectru larg, concomitent cu administrarea
steroizilor. [n cazul existentei unei infectii virale, steroizii pot agrava sau grabi evolutia bolii.

La animalele tratate cu corticosteroizi a fost raportatd ulceratia gastrointestinala, iar la pacientii carora
li s-au administrat medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu leziuni la nivelul
coloanei vertebrale si care au fost tratate cu corticosteroizi, ulceratia gastrointestinald poate fi
exacerbata de steroizi. Steroizii pot cauza mirirea ficatului (hepatomegalie), cu cresterea valorilor
enzimelor hepatice serice.

Steroizii pot fi cauza schimbirilor comportamentale la cdini si pisici (depresie ocazionala la pisici si
cdini, agresivitate la clini).

Utilizarea corticosteroizilor poate induce modificéri ale biochimiei sanguine si ale parametrilor
hematologici. Poate aparea hiperglicemie tranzitorie.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul aparitiei pancreatitei acute. Alte reactii adverse posibile
asociate utilizarii corticosteroizilor includ furbura si reducerea productiei de lapte.

In cazuri foarte rare pot apirea reactii anafilactice. Aceste reactii pot fi letale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmaétoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 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 raportérile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, le puteti raporta prin intermediu] sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.




7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine, pisici si caini

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

Cabaline, bovine si porcine

Administrare intramusculara.

Bovine, vitei, cabaline si manji: 0,02 mg izonicotinat de dexametazona /kg greutate corporali
(echivalent cu 0,016 mg dexametazoni /kg), corespunzator la 2 ml/100 kg greutate corporala

Porcine: 0,02 mg izonicotinat de dexametazon /kg greutate corporala (echivalent cu 0,016 mg
dexametazona /kg), corespunzitor la 2 ml/100 kg greutate corporala.

Purcei: 0,1 mg izonicotinat de dexametazona /kg greutate corporala (echivalent cu 0,08 mg
dexametazond /kg), corespunzitor la 1 ml/10 kg greutate corporala.

Volumul maxim care poate fi administrat la fiecare loc de injectare este de 10 ml la bovine si cabaline
si de 3 ml la porcine.

Caini si pisici

Administrare intramusculari sau subcutanati.

Caini si pisici: 0,1 mg izonicotinat de dexametazoni /kg greutate corporald (echivalent cu 0,08 mg
dexametazona /kg), corespunzitor la 1 ml/10 kg greutate corporala.

Efectul terapeutic al produsului are o durati de aproximativ 4 zile. La cabaline, caini si pisici, In
situatiile in care este necesar tratamentul pe o perioada mai lunga de timp, se poate utiliza un produs
adecvat pe baza de corticosteroizi.

Agitati bine inainte de utilizare. Se va utiliza o seringa gradati in mod corespunzdtor, pentru a permite
administrarea corectd a volumului de dozare necesar. Acest detaliu este important in mod special
atunci cand se injecteaza volume mici.

Nu perforati flaconul mai mult de 25 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 55 zile

Lapte: 60 ore

Porcine:

Carne si organe: 55 zile

Cabaline:

Carne si organe: 63 zile

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera, sau a nu se congela.
A se pastra in ambalajul original.



A sef;p'flstra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
" A’nu se-utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd EXP.

~“Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECTALE)

Atentjonari speciale pentru fiecare specie tinté:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pe durata unei tratamentului, starea animalului trebuie evaluati frecvent, prin supraveghere veterinard
constanta.

Este necesard precautie pentru evitarea supradozarii in cazul raselor Channel Island.

Ca urmare a utilizarii corticosteroizilor la cabaline, a fost raportat ca induce furburd. Prin urmare,
cabalinele tratate cu astfel de produse medicinale trebuie monitorizate frecvent in timpul
tratamentului.

Ca urmare a proprietitilor farmacologice ale substantei active, este necesard precautie speciala la
utilizarea produsului la animalele cu un sistem imunitar slabit.

Cu exceptia cazurilor de cetoza, administrarea corticosteroizilor este de asteptat s aibd un efect de
imbunititire a semnelor clinice, mai degraba decat un efect curativ.
Boala de fond trebuie investigatd suplimentar.

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

Acest produs contine dexametazon si parahidroxibenzoati (parabeni), care pot produce reactii
alergice la anumite persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la dexametazond sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

in cazul unei autoinjectiri accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nendscut. Femeile insdrcinate nu trebuie sa
manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Acest produs este iritant cutanat si ocular. Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de contact
accidental cu ochii sau pielea, spilati/irigati zona cu jet de apa curatd. Solicitati asistentd medicald
daca iritatia persista.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu este recomandati utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Administrarea in stadiul
incipient al gestatiei determina anomalii fetale la animalele de laborator.
Administrarea in stadiul avansat al gestatiei poate cauza fatare prematura sau avort.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Ulceratia gastrointestinala poate fi agravata de steroizi la pacientii carora li s-au administrat
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Deoarece corticosteroizii pot diminua raspunsul imun dupa vaccinare, dexametazona nu trebuie
administrata concomitent cu vaccinurile sau timp de doua saptamani dupd vaccinare.
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Administrarea dexametazonei poate induce hipopotasemie si, deci, poate creste riscul toxicitatii
glicozidelor cardiace.

Riscul hipopotasemiei poate fi crescut dacd dexametazona este administrati concomitent cu
medicamente diuretice prin care se elimind potasiu.

Administrarea concomitenta a anticolinesterazei poate duce la accentuarea slabiciunii musculare la
pacientii diagnosticati cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectul insulinei.

Administrarea concomitentd a fenobarbitalului, fenitoinei si a rifampicinei poate reduce efectele
dexametazonei.

Amfotericina B administratd concomitent cu glucocorticoizii poate cauza hipopotasemie.
Glucocorticoizii pot, de asemenea, inhiba metabolizarea hepatica a ciclofosfamidei; pot fi necesare
ajustéri ale dozei administrate.

Administrarea concomitenta a glucocorticoizilor si a ciclosporinelor poate creste nivelurile serice ale
ambelor, prin inhibarea reciproca a metabolizarii hepatice; semnificatia clinicd a acestei interactiuni nu
este clara.

Dexametazona poate sciddea concentratiile serice ale diazepamului.

Efedrina poate scadea concentratiile serice ale dexametazonei si interfereaza cu testele de supresie la
dexametazona.

Ketoconazolul si alti azoli antifungici pot scidea metabolizarea glucocorticoizilor si creste
concentratiile serice ale dexametazonei; ketoconazolul poate induce insuficientd adrenald cand se
opreste administrarea glucocorticoizilor, prin inhibarea sintezei adrenale a corticosteroizilor.
Antibioticele macrolide (eritromicina, claritromicina) pot scidea metabolizarea glucocorticoizilor si
creste nivelurile sangvine ale dexametazonei.

Mitotanul poate modifica metabolizarea steroizilor; poate fi necesara administrarea unor doze de
steroizi mai mari decét de obicei, pentru tratarea insuficientei adrenale induse de mitotan.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Supradozarea poate induce somnolenta si letargie la cabaline. Vezi si sectiunea 6.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.

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

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie din carton continind 1 flacon de 50 ml
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



