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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Trovex 1 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cai, porci, pisici si caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Izonicotinat de dexametazond 1,00 mg

(echivalent cu dexametazona 0,79 mg)

Excipienti:
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Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, dacii aceasti
informatie este esentialii pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

1,35 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,15 mg

Clorura de sodiu

Polisorbat 80 (E433)

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare albd pana la alb-galbui.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, cai, porci, pisici si caini.

3.2

Bovine, cai. porci, ciini si pisici:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

Tratamentul afectiunilor dermatologice inflamatorii, al bolilor aparatului locomotor si al bolilor

sistemului respirator.
Bovine:
Tratamentul cetozei (acetonemie).

3.3  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in infectii virale in etapa de viremie sau in cazurile de infectii micotice sistemice.
Nu se utilizeazi la animalele care suferé de ulcer gastrointestinal sau cornean sau de demodecie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare

dintre excipienti.
Vezi si sectiunea 3.7.

Nu se utilizeazd pentru tratamentul laminitei la cai, unde exista posibilitatea ca un astfel de tratament

sd agraveze afectiunea.
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3.4 Atentioniri speciale
A

Nu exista. ,
N
1

3.5 Precautii spe’ciale pentru utilizare

.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

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

Este necesar3 precautie pentru evitarea supradozirii in cazul raselor de bovine din Insula Canalului
Manecii.

Ca urmare a utilizarii corticosteroizilor la cai a fost raportat c induce laminita. Prin urmare, caii
tratati cu astfel de produse medicinale veterinare trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de
tratament.

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

Cu exceptia cazurilor de cetoza, administrarea corticosteroizilor este de asteptat sd aibd un efect de
imbunatitire a semnelor clinice, mai degraba decit un efect curativ.
Boala de baza trebuie investigatd suplimentar.

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

animale:

Produsul medicinal veterinar contine dexametazoni si parahidroxibenzoati (parabeni), care pot
produce reactii alergice la anumite persoane.

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

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nenascut. Femeile fnsircinate nu trebuie sa
manipuleze acest produs medicinal veterinar. A
Produsul medicinal veterinar este iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz
de contact accidental cu ochii sau pielea, spilati/irigati zona cu jet de apa curata. Solicitati asistenta
medicald daca iritatia persista.

Spalati-va pe mdini dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, porci, cdini si pisici:

Foarte rare Reactii anafilactice!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportrile izolate):

Frecventi nedeterminati (nu poate fi | Boala Cushing?, tulburéri ale glandelor suprarenale®
estimati pe baza datelor disponibile): | Poliurie®, polidipsie?, polifagie®

Hipopotasemie®, hipernatremie’

Calcinoza cutanati, atrofie cutanatd

intarzierea vindecirii®

Ulceratii’




Hepatomegalie, valori crescute ale enzime ﬁ’ep‘htlce alte
anomalii de laborator® S

i
Hiperglicemie® g
Pancreatitd acuta'® o
Laminita S

Scaderea productiei de lapte'! L
Tulburiri de comportament'? ’%c i8I
! Pot fi fatale. Wﬁ«{f
2 Hiperadrenocorticism iatrogen. Implicd modificarea semnificativa a metabolismului lipidelor, e
carbohidratilor, proteinelor i mineralelor; de exemplu, pot rezulta redistribuirea grasimii corporale,
slabiciune musculara, atrofie si osteoporoza.

*In timpul tratamentului, dozele cu efect terapeutic suprima axa hipotalamo-hipofizo-adrenala. Dupi
intreruperea tratamentului pot apdrea simptome de insuficienti suprarenala mergand pana la atrofie
adrenocorticald, fapt care il poate face pe animal incapabil si se adapteze in mod corespunzitor
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie s se ia in considerare mijloace de reducere la minimum a
problemelor de insuficientd suprarenala 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 ciinilor si seara in cazul pisicilor) si o reducere treptati a dozei.

*1n special in stadiile incipiente ale terapiei.

5 In cazul utilizarii pe termen lung, inclusiv retentie de apa

§ Exacerbarea infectiilor existente. In cazul prezentei unei infectii bacteriene, se impune de obicei
administrarea unui medicament antibacterian cu spectru larg, concomitent cu administrarea steroizilor.
In cazul existentei unei infectii virale, steroizii pot agrava sau gribi evolutia bolii.

7 Gastrointestinale. Pot fi exacerbate de steroizi la animalele cirora li s-au administrat medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu leziuni la nivelul coloanei vertebrale si care au fost
tratate cu corticosteroizi.

8 Modificari ale parametrilor biochimiei sangvine si ale parametrilor hematologici din sange.

? Tranzitorie.

10Risc crescut

'Numai la bovine.

12 Depresii ocazionale la pisici si cini, agresivitate la caini. Corticosteroizii antiinflamatori, cum este
dexametazona, sunt cunoscuti pentru exercitarea unei game largi de reactii adverse. Desi dozele unice
crescute sunt in general bine tolerate, acestea pot induce reactii adverse grave in cazul administrarii pe
termen lung si in cazul administrérii concomitente cu esteri cu durati lunga de actiune. Prin urmare, in
cazul administririi pe termen mediu-lung, dozele trebuie, in general, pastrate la minimul necesar
pentru controlul simptomelor.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective
vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu se recomanda utilizarea In perioada de gestatie. Administrarea in stadiul incipient al gestatiei
determind anomalii fetale la animalele de laborator.

Administrarea in stadiul avansat al gestatiei poate cauza fatare prematura sau avort.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dexametazona nu trebuie administratd 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 doui saptdmani dupa vaccinare.



Administrarea dexametazonei poate induce hipopotasemie si, prin urmare poate creste riscul de
toxicitate cauzate de glicozidele cardiace.
Riscul hipopotasemiei poate fi crescut dacd dexametazona este administratd concomitent cu
medic¢amente diuretice prin care se elimina potasiu.

Administrarea concomitenti a anticolinesterazei poate duce la accentuarea slabiciunii musculare la
pacientii diagnosticati cu miastenia gravis.
Glucocorticoizii antagonizeaza efectul insulinei.
Administrarea concomitenti a fenobarbitalului, fenitoinei si a rifampicinei poate reduce efectele
dexametazonei.
Amfotericina B administrati concomitent cu glucocorticoizii poate cauza hipopotasemie.
Glucocorticoizii pot, de asemenea, inhiba metabolizarea hepatica a ciclofosfamidei; pot fi necesare
ajustdri ale dozei administrate.
Administrarea concomitentd a glucocorticoizilor si a ciclosporinelor poate creste nivelurile serice ale
ambelor, prin inhibarea reciproci a metabolizarii hepatice; semnificatia clinicd a acestei interactiuni nu
este clara.
Dexametazona poate scidea 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 scidea metabolizarea glucocorticoizilor si creste
concentratiile serice ale dexametazonei; ketoconazolul poate induce insuficienta suprarenala cénd 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 necesard administrarea unor doze mai
mari de steroizi decét de obicei, pentru tratarea insuficientei suprarenala, indusa de mitotan.

3.9 Cii de administrare si doze

Bovine, cai si porci :

Administrare intramusculara.

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

Porci : 0,02 mg izonicotinat de dexametazond/kg greutate corporald (echivalent cu

0,016 dexametazona mg/kg), corespunzator la 2 ml/100 kg greutate corporala.

Purcei: 0,1 mg izonicotinat de dexametazoni/kg greutate corporala (echivalent cu 0,08 mg
dexametazoni /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 cai side
3 ml la porci.

Caini si pisici:

Administrare intramusculara sau subcutanata.

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

Efectul terapeutic al produsului are o durati de aproximativ 4 zile. La cai, cdini si pisici, In situatiile In
care este necesar tratamentul pe o perioadd mai lunga de timp, se poate utiliza un produs adecvat pe
bazd de corticosteroizi.

Agitati bine inainte de utilizare. Se va utiliza o seringd gradata in mod corespunzator, pentru a permite
administrarea corecti a volumului de dozare necesar. Acest detaliu este important in mod special

atunci cind se injecteazd volume mici.

Nu perforati flaconul mai mult de 25 de ori.

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



Supradozarea poate induce somnolenta si letargie la cai. Vezi si 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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 55 zile.
Lapte: 60 ore.

Cai:

Carne si organe: 63 zile.

Nu este autorizati utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.
Poreci :

Carne si organe: 55 zile.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QHO02AB02

4.2 Farmacodinamie

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic puternic, cu activitate mineralocorticoida scizuta.
Corticosteroizii pot scidea raspunsul imunitar. Intr-adevir, corticosteroizii inhiba dilatarea capilara,
migratia leucocitelor si fagocitoza. Glucocorticoizii au un efect asupra metabolismului, prin cresterea
gluconeogenezei. Comparativ cu dexametazona simpla, acest produs are un efect glucogen de trei ori
mai mare §i un efect antiinflamator de sapte ori mai mare si, prin comparatie, un efect slab asupra
productiei de lapte, cand este utilizat la vacile care prezinti lactatie.

4.3 Farmacocinetica

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

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In 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 agsa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare



A nu se refﬂzgzra sau congela.
Ase pastra faconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

/

tura si compozitia ambalajului primar

i fohi din sticla, de culoarea chihlimbarului (Ph. Eur. de Tip I sau Ph. Eur. siliconizat de Tip II),
& 'ul‘tlple contindnd 50 ml produs, sigilat cu un dop din cauciuc brombutil si cu capsd din
@fmmmu intr-o cutie de carton.
N
Dlmensmm de ambalaj:
Cutie din carton continidnd 1 flacon de 50 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 deseurilor

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

Emdoka

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220008

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12/01/2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunti
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR A'A,’

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trovex 1 mg/ml suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine: izonicotinat de dexametazona 1,00 mg/ml (echivalent cu dexametazona 0,79 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ’

50 ml

| 4. SPECIH TINTA B

Bovine, cai, porci, pisici si cdini.

| 5.  INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Bovine, cai, porci : administrare intramusculari.
Pisici, cdini: administrare intramusculari, administrare subcutanati.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE T

Perioada de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 55 zile.
Lapte: 60 ore.

Cai:
Carne si organe: 63 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

Poreci :
Carne si organe: 55 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi perforare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pani la ...

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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ENTTUREA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A e Giti prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220008

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

11
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIM;;Q?QE MICI

Flacon de 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trovex

li INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

| 3.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupa perforare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pani la ...



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Trovex 1 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cai, poreci, pisici §i cini

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

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

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

Suspensie de culoare alba pani la alb-gilbui.

3. Specii tinta

Bovine, cai, porci, pisici si céini.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine, cai, porci, cini si pisici:

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

Bovine:

Tratamentul cetozei (acetonemie).

§.  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in infectii virale in etapa de viremie sau in cazurile de infectii micotice sistemice.

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

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Vezi si sectiunea ,,Atentiondri speciale”. A nu se utiliza pentru tratamentul furburii la cai,, unde existi
posibilitatea ca un astfel de tratament s agraveze afectiunea.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

Este necesari precautie pentru evitarea supradozirii in cazul raselor de bovine din Insula Canalului
Manecii.



Ca urmar;fhfutilizéfpj‘i‘?c kticosteroizilor ]a cai a fost raportat cd induce laminita. Prin urmare, caii
tratati oﬁfﬁ_stfel‘,de p‘roﬂ se medicinale veterinare trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de
tratamygtit. R T ‘ . .
Ca unt eis,propr1e;f§t1 gr farmacologice ale substantei active, este necesari precautie speciald la
utih'%a a pro&usg}'ﬁ;;»l _,tinimalele cu un sistem imunitar slabit.
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Cu\cf;@pﬁ;iaj cazutilor de cetozd, administrarea corticosteroizilor este de asteptat s aiba un efect de
imbunitatire a semnelor clinice, mai degraba decét un efect curativ.
Boala de baza trebuie investigati suplimentar.

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

Produsul medicinal veterinar contine dexametazond si parahidroxibenzoati (parabeni), care pot
produce reactii alergice la anumite persoane.

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

In caz de autoinjectire accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nendscut. Femeile insércinate nu trebuie sd
manipuleze acest produs medicinal veterinar. .
Produsul medicinal veterinar este iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz
de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati/irigati zona cu jet de apa curatd. Solicitati asistenta
medicala daca iritatia persista.

Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Gestatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie. Administrarea in stadiul incipient al gestatiei
determina anomalii fetale la animalele de laborator.

Administrarea in stadiul avansat al gestatiei poate cauza fatare prematurd sau avort.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Dexametazona nu trebuie administratid impreuna cu alte substante antiinflamatoare.

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

Deoarece corticosteroizii pot diminua raspunsul imun dupi vaccinare, dexametazona nu trebuie
administratd concomitent cu vaccinurile sau timp de doud saptamani dupd vaccinare.

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

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

Administrarea concomitent3 a anticolinesterazei poate duce la accentuarea slabiciunii musculare la
pacientii diagnosticati cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeazd efectul insulinei.

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

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

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

Dexametazona poate sciidea concentratiile serice ale diazepamului.

Efedrina poate scidea concentratiile serice ale dexametazonei si interfereaza cu testele de supresie la
dexametazona.
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Antibioticele macrolide (eritromicina, claritromicina) pot scidea metabolizardy
creste nivelurile sangvine ale dexametazonei.
Mitotanul poate modifica metabolizarea steroizilor; poate fi necesard administrat®
steroizi mai mari decét de obicei, pentru tratarea insuficientei suprarenale induse

Supradozare:
Supradozarea poate induce somnolenti si letargie la cai.. Vezi si sectiunea ,,Evenimente adverse”.

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

7. Evenimente adverse

Corticosteroizii antiinflamatori, cum este dexametazona, sunt cunoscuti pentru exercitarea unei game
largi de reactii adverse. Desi dozele unice crescute sunt in general bine tolerate, acestea pot induce
reactii adverse grave in cazul administrarii pe termen lung si in cazul administrarii concomitente cu
esteri cu duratd lungd de actiune. Prin urmare, in cazul administririi pe termen mediu-lung, dozele
trebuie, In general, pastrate la minimul necesar pentru controlul simptomelor.

Bovine, cai, porci, cdini si pisici:

Foarte rare Reactii anafilactice!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Frecventa nedeterminati (nu poate fi | Boala Cushing?, tulburiri ale glandelor suprarenale?
estimatd pe baza datelor disponibile): | Poliurie (urinare crescuti)®, polidipsie (sete crescutd)?,
polifagie (pofta de méncare crescuta)*

Hipopotasemie (valori scizute ale potasiului in singe)’,
hipernatremie®

Calcinozi cutanati (acumularea de calciu in piele), atrofie
cutanata

Intarzierea vindecarii®

Ulceratii’

Hepatomegalie, valori crescute ale enzimelor hepatice, alte
anomalii de laborator®

Hiperglicemie (valori crescute ale zaharului in singe)’
Pancreatitd acuta'’

Laminita

Scaderea productiei de lapte!!

Tulburiri de comportament'?

! Pot fi fatale.

? Hiperadrenocorticism iatrogen. Implica modificarea semnificativi a metabolismului lipidelor,
carbohidratilor, proteinelor si mineralelor; de exemplu, pot rezulta redistribuirea grasimii corporale,
slabiciune musculard, atrofie si osteoporoza.

3In timpul tratamentului, dozele cu efect terapeutic suprima axa hipotalamo-hipofizo-adrenala. Dupa
intreruperea tratamentului pot apérea simptome de insuficienta suprarenala mergind pani la atrofie
adrenocorticald, 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 suprarenala 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 cdinilor si seara in cazul pisicilor) si o reducere treptatd a dozei.

*In special in stadiile incipiente ale terapiei.
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A

5 In cazul W 'liz‘ﬁri’iﬁe termen lung, inclusiv retentie de apd
6 Exacerbarea infecfiilor existente. In cazul prezentei unei infectii bacteriene, se impune de obicei
adminisﬁmeﬁfigﬁ i medicament antibacterian cu spectru larg, concomitent cu administrarea steroizilor.
in cazub-existepfei unei infectii virale, steroizii pot agrava sau gribi evolutia bolii.

T GaBIrOiﬁtéé.’fiﬁale. Pot fi exacerbate de steroizi la animalele cérora li s-au administrat medicamente
antim@amatoare nesteroidiene si la animalele cu leziuni la nivelul coloanei vertebrale si care au fost
tratate cu corticosteroizi.

8 Modificiri ale parametrilor biochimiei sangvine si ale parametrilor hematologici din sange.
° Tranzitorie.

19Risc crescut

" Numai la bovine.

12 Depresii ocazionale la pisici si cdini, agresivitate la cdini.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

§ Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine, cai, si porci :

Administrare intramusculara.

Bovine, vitei, cai si manji: 0,02 mg izonicotinat de dexametazona/kg greutate corporald (echivalent cu
0,016 mg dexametazond/kg), corespunzitor la 2 ml/100 kg greutate corporala.

Porci : 0,02 mg izonicotinat de dexametazond/kg greutate corporala (echivalent cu 0,016 mg
dexametazoni/kg), corespunzator la 2 ml/100 kg greutate corporala.

Purcei: 0,1 mg izonicotinat de dexametazoni/kg greutate corporald (echivalent cu 0,08 mg
dexametazond/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 cai si de
3 ml la porci .

Céini si pisici:

Administrare intramusculara sau subcutanat.

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

Efectul terapeutic al produsului medicinal veterinar are o durata de aproximativ 4 zile. La cai,, caini si
pisici, in situatiile in care este necesar tratamentul pe o perioadd mai lunga de timp, se poate utiliza un
produs adecvat pe bazi de corticosteroizi.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Agitati bine inainte de utilizare. Se va utiliza o seringi gradati in mod corespunzator, pentru a permite

administrarea corecti a volumului de dozare necesar. Acest detaliu este important in mod special
atunci cand se injecteazi volume mici.

Nu perforati flaconul mai mult de 25 de ori.
10. Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 55 zile.
Lapte: 60 ore.
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Cai :
Carne si organe: 63 zile.
Nu este autorizati utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

METTEN

Poreci : ANTA A1 ME

Carne si organe: 55 zile.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

SR

A nu se refrigera sau congela.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate 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.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220008

Cutie din carton contindnd 1 flacon de 50 ml

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

08/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Divasa Farmavic S.A., Ctra. Sant Hipolit, Km. 71, Gurb Vic, 08503, Barcelona, Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Servicii Publice SA

Str. Abliei, nr. 4

400633 Cluj-Napoca

Roménia

Tel.: +40 264 418 676
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