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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL




I DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERH‘\IAR

Alfadexx 2 rqg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, capre, porci, cdini gi pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIV A

Fieéaxe ml contine:

Substan{d activi:

Dexametazona 2,0 mg
(ca dexametazona sodiu fosfat 2,63 mg)
Excipienti:
Compozifia cantitativi, dac aceasts
Compozifia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru
constituenti adminisirarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Aleool benzilic (E1519) : 15,6 mg

Clorurd de sodiu

Citrat sedic

Acld citric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentry ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile J

Solutie apoasi limpede, incolord pani la usor maronie.

3. INFORMATII CLINICE

31 Specii tinta

Cal, bovine, capre, porci, cini §i pisici,

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinéd

Cal, bovine, capre, porci, cdini si pisici:
Tratamentn! afectiunilor inflamatorii say alergice.

Cal:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

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

Capre:
Tratamentul cetozei primare (acetonemis).

3.3 Contraindicatii

Exceptind situatiile de urgentd, nu se utilizeaza la animale cafe suferd de diabet zaharat, insuficientd renald,
insuficien(# cardiaci, hiperadrenocorticism say osteoporozi. i
Nu se utilizeazd pentru infectii virale in timpul fazel viremice sav I cazuwri de mfectii micotice sistemice.
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Nu se utilizeazd la animzle care suferd de uloere gastrointestinale sau corneene sau de demodicozd.
Nu se administreaza intra-artioular in situatiile in care existd semne de fracturi, infectii bacteriene ale

articulatiilor :ja'j.“ﬂ‘t{%:rozé osoasi aseptica.
R . . a1 o . s . .

Nu siéﬁu&ﬂlzé@ : ‘ﬂ\ cazurile de hipersensibilitate Ja substanta activé, la corticosterolzl sau la oricare dinite
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ri speciale

25 Precautii speciale pentru utilizare .

Precautii speciale penfru utilizarea fn siguranta la speciils fintd:

Cotticosteroizii antiinflamatori, cum este dexametazona, sunt cunoscutt pentru dezvoltarea unei game largl
de reactii adverse. Desi dozele mari unice sunt i general bine tolerate, acestea pot induce reaciii adverse
severe 1n caz de utilizare pe termen [ung si atunci cdnd se administreazs esteri care au o duratd lungd de
actiune. Prin urmare, dozele la utilizavea pe termen mediu pAné la Ting trebuie mentinute la nivelul minim
necesar pentru controlut simptomelor.

Raspunsul fa terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic veterinar. 5-a
raportat ¢i utilizarea corticosteroizilor 1a cai induce laminitd. Prin urmare, cail tratafi cu asifel de produse
medicinale veterinare trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament. ‘
Din cauza proprietitilor farmacologice ale substaniei active, trebuie acordatd atentie speciald afunci cAnd
produsul medicinal veterinar este utilizat la animale cu sistem imunitar slabit.

Cu excepiia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urméreste inducerea unei amelioriri a semnelor clinice, §i nu vindecarea. Boala preexistenta trebuie
investigatd in amanunt.

Dupé administrarea intra-articulard, articulatia trebuie utilizat cAt mai putin, timp de o luni si nu trebuie
efectuate interventii chirurgicale asupra arficulatiel in decurs de opt saptiméni de la utilizarea acestei cai de

administrare.
Trebuie acordati atentie pentru a mu supradoza la rasele de bovine din Insulele Canalului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar fa
animale;

Acest produs medicinal veterinar contine dexametazond, care poaie cauza reactii alergice la unele persoane.
Trebuie acordatd atentie pentru a evita auto-injectarea accidentald. 1 caz de avto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la dexametazoni trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Pentru a evita riscul de anto-injectare accidentala, femeile gravide nu trebuie si manipuleze acest produs
medicinal veterinar. Dexameiazona poate afecta fortilitatea sau copilul nendscut.

Acest produs medicinal veterinar irita pielea si ochii. Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de
contact accidental al produsuiui medicinal veterinar cu pielea san ochii, spilafi cu apd curata din
abundentd. Dacd apar simptome, solicitati asisten{d medicala.

Precaufii speciale pentru nrotectia medinlui:

Nu este cazui.

3.6 Tvenimente adverse

Cai, bovine, capre, porci, ciini si pisicl:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate.




tratate, inclusiv raportirile izolate):

Frecven{d nedeterminati (nu poate fi | Hiperadrenocorticism (boala Cushing fatrogent)
eslimatd pe baza datelor disponibile) | # glandelor suprarenale (atrofie)?;
Poliurie®;

Tulburiri electrolitice (retentie de sodiu si de apa R N TN
hipokaliemie)!, modificiri ale parametrilor biochinigi™ bk
sangvini si hematologici, hiperglicemie®,

Calcinozd cutanatd, subtierea pielii;

Tulburare 2 sistemulyl imunitar (slibirea rezistentel la
infectii, exacerbarea infeciilor existente)t,

Ulceratie pastrointestinald’, pancreatits acuis®;
Hepatomegalie?;

Agresivitate!?, deprimare!!; |
Viabilitate scizutd a vifeluli'?, retentia placentei!®!;

Laminita;

scdderea productiei de lapte,

L. N
! Care implici modificarea semnificativa a metabolismulzi lipidelor, carbohidratilor, proteinelor si

mineralelor, care duce, de exemplu, fa redistribuirea griisimii corporals, slabiciune si emaciere
musculard §i osteoporozi.
? Dupd incetarea tratamentulu pot apdrea simptome de insuficients adrenald care se extind spre atrofie
adrenocorticald §i, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil si faci fatd in mod adecvat sitnatiilor
stresante. Prin urmare, trebuie si se acorde atenfie mijloacelor de reducere la minim a problemelor de
msuficientd adrenals fn urma Intreruperii tratamentului, de exemplu, administrarea dozelor care si coincids
cu momentul de atingere a concentratiei maxime de cortizol endogen (adicd dimineaia la cdini i seara Ia
pisici) si o reducere treptati a dozei, <
* In special in timpul stadiilor incipiente ale terapiei.
* la utilizarea pe termen lung,
* tranzitorie,
¢n prezenta infectiilor bacteriene, de obicei este necesars administrarea medicamentelor
antibacteriene atunci cénd se utilizeazi steroizi. in prezenta infectiilor virale, steroizii pot si
agraveze sau sd accelereze progresul holii, ‘
7 poate fi exacerbati la pacientii cirora li se administreazd medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) si la animalele cu traumatisme la nivelu] miduvei spindrii, '
¥ risc crescut.”
? T asociere cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice,
1 Ja clini.
"" ocazional, Ia pisici si cini,
2 cand produsul este utilizat pentru inducerea parturifiei la bovine,
B cu posibild metriti ulterioard si/sau scidere ulterioard a fertilitatii,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite moniforizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoattele se trimit, de preferingi prin medicul veterinar, fie
defin&torului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nafionale competente prin sistemul national de raportare. Consultafi, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective,

3.7 Utilizarea in timapul gestﬁgﬁnei, lactatiei sau 2 ouatului

Gestatie:



Tn afard de vtilizarea produsului medicinal veterinar penitru inducerea parturitiei la bovine, nu se recomandi

utilizarea corticosteroizilor in timpul gestaiet. Se cunoaste i administrarea in stadiile timputii ale gestatiel a
R . I ~ . ~ ' [

cauzat anox;geﬂm@etale i animalete de laborator. Administrarea in stadiul tArziu al pestafiel poate canza

partiritie premiditivd sau avort,

Lactatie: & 3/ '

Utilizarea ¢ "'t/y'ﬁ_c;'izilor la vacile si caprele aflate In perioada de Jactatie poate cauza o reducere temporari a
productiei dedapte.

A se utiliza’ld animalele care alépteazd numai conform evaluirii raportului beneficiu-rise de citre medicul
veterinartesponsabil.

Vezi si sectiunea privind evenimentele adverse.

3.8 Tnteractiunea cu alte produse medicinale st alte forme de interactiune

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

Deoarece corticosteroizii pot determina sciiderea rispunsului imun {a vaccinare, dexametazona nu
trebuie utilizati i asociere cu vaceinuri sau In interval de doud siptamAani dupd vaccinare.
Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie si prin urmare, poate determina cresterea
viscului de toxicitate cauzata de glicozidele cardiace. Riscul de hipokaliemic poate fi crescut dacd
dexametazona se administreaza concomitent cu diuretice care determind sciderea concentratiilor-
potasiului.

Utilizarea concemitentd cu anti-colinesteraza poate duce la cresterea slibiciunii musculare la pacientii
cu miastenie gravi,

Glucocorticoizii antagonizeazi efectele insulinei.

Utilizarea concomitentd cu fenobarbital, fenitoind si rifampicind poate reduce efectele dexametazonei,

3.9 . Cai de administrare st doze

Cal: administrare intravenoasd, intramusculaid, intra-articulard si peri-articulard.
CAini g pisict: administrare infravencasi, inframusculard si subcutanata.
Bovine, capre gi porei:  administrare infravenoasa si intramusculard.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii san alergice:
Sunt recomandate urmitoarele doze medii. Cu toate acestea, doza actuald utilizatd trebuie determinati
de severitatea simptomelor i durata penfru care au fost prezente.

Specil ‘ Dozare _
Cai, bovine, capre, porci 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald
(1,5 ml produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporald)

Céini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporald
(0,5 ml produs medicinal veterinax/10 kg greutate corporald)

Pentru tratamentul cetozei primare (acetonemie):

Se recomandi 0,02 pand la 0,04 mg dexametazoni/kg greutate corporald (bovine: 5-10 ml produs
medicinal veterinar per 500 kg greutate corporald; capre: 0,65-1,3 ml produs medicinal veterinar per
65 kg grentate corporalé) administrati prin injectare intramusculard, unicd, fn funciie de dimensiunea
animalului si de durata simptomelor. Dozele mai mari (adica 0,04 mg/kg) vor fi necesare dacd
simptomele au fost prezente de ceva timp sau dacd se trateazd animale cu recidiva.

Pentru inducerea parturitiel - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine:
O injectic mica intramusculard cu 0,04 mg dexametazond/kg greutate corporali (echivaldnd cu 10 ml

produs medicinal yeterinar pentru o vaci care cintéreste 500 kg) dupd ziva 260 gestatie.
Parturitia se va produce, In mod normal, In decurs de 48-72 ore.




Pentry tratamentul arfritei, bursitei sau tenosinovitei prin injectic intra-articulard sau peri-artigulari la

cai.
Dozi I+ 5 ml produs medicinal veterinar per tratament

(s

Aceste cantitdfi nu sunt specifice $1 sunt mentionate exclusiv cu titlu arientativ. Injectiile in §
bursele articulare trebuie precedate de extragerea unui volum echivalent de lichid sinoviali, La,c
care se produc alimente destinate consumului umay, nu trebuie si se depiseascd o dozi total
mg dexametazoni/kg greutate corporald. Bste esentiald o asepsie stricti.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenia gi antidotnri)

O supradozi poate induce somnolentd si ietargie ia cai.
Vezi sectiunea privind evenimentele adverse,

3.11 Restrictii speciale de utilizare 51 conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utifizarea produselor medicinale veferinare antimicrobiene st anifiparazitare, peniru a
limita riscul de dezvoltave a vezistentei

312 Perioade de agieptare

Bovine si capre:
Carne si organe: § zile,
Lapte: 72 ore.

Porei: _
Carne si organe: 2 zile dupa administrarea intramuscular,
Carne §i organe: 6 zile dupd administrarea intravenoasa,

Cai:
Carne $i organe: § zile.
Nu este autorizatd utilizarea la iepele cars produe lapte peniru consum uman,

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

41  Codul ATCvet:
QHGZABO2,

4.2  Farmacodinamie-

Dexametazona este un puternic glucocorticoid sintetic cu activitate mineralocorticoidi sclzutd,
Dexametazona are o activitate anti-inflamatorie de zece pénd la doudzeci de ori mai mare decat a
prednisolonului la o dozi molard echivalents,

Corticosteroizii pot reduce rspunsul fmun. fntr-adevir, acestia inhibd dilatarea capilarelor, migrarea
leucocitelor si fagocitoza, Glucocorticoizii au un efect asupra metabolismului prin cresterea
gluconeogenezel. Administrarea de dexametazons imits efectele cortizolului si, prin urmare, produce
un. semnal care iniliazd fnducerea parturifiei la rumegitoare daci fitul este viu.

4.3  Farmacocinetici

Dupi administrarea intramusculars a produsului medicinal veterinar, fosfatul sodic al dexametazonei
este absorbit rapid si hidrolizat In dexametazoni (baza) generdnd un rispuns rapid si cu actiune pe
tetmen scurt (aproximativ 48 de ore). Taa la bovine, capre, cai, porci, ciini si pisici este atins in 30
minute de la administrarea inframusculars. Ty (timpul de fnjumititire prin eliminare plasmaticd)
variazi futre 5 si 20 ore in finctie de specie, Biodisponibilitatea dup# administrarea intramusculars
este de aproximativ 100%.



5. INFORMATI FARMACEUTICE

Termentil de valabilitate al produsulii medicinal veterinar aga cum este ambalat penfru vanzare: 3
ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul In cutia de carton pentiu a se feri de lumin.

5.4 Natura gi compozifia ambelajului primar

Flacoaue din sticld incolori de tip 1 de 50 ml si 100 ml, tnchise cu dopuri de canciae bromobutil si
sigilate cu capac din aluminiv, fn cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu | flacon de 50 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 mlL

Fste posibil ca nu toate dimeasiunile de ambalaj si fie comercializate.

55 Precantii speciale pentru eliminarea produselor medicinaie veterinare meutilizate saw a
deseurilor provenile dixn utilizarea acestor prodiise

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele vzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale gi cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARIE
Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARULM UMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARY
210135

3. DATA PRIMEI AUTORIZARI
14.09.2021

0, DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL




10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MJEDHCE\IALJE-VETERE_\] AR

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cn prescriptie. ' i

s
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza deildats,
privind produsele (hﬁ:ps.'//medici_ues.health.em‘opa.eu/veterinary). it
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INFORMATIL CARE W TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton 'E\\"
) e
A

[

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

" H
(1 DENUMng&};k

i
]
i

Alfadexx 2 mg

5. DECLARAREA

Dexametazoni 2 mg/m!
(ca dexametazond sodiu fosfat 2,63 mg/ml)

inl solutie injectabila

'W

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

50 ml
100 ml

4. SPECI TINTA .

[ — .

(5. WNDICATH - ]
[ —

6. CAIDE ADMINISTRARE

Cat: fv., Lm., La. sipa
Caind §i pisic: Lv., Lo gi s.C.
Bovine, capre §i porei: L.v. si Lm.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Bovine §i capre:
Carne §i organe: 8 zile
Lapte: 72 ote.

Porci:
Carne i organe: 2 zile dupd administrarea i.m.

Carne si organe: 6 zile dupd administracea 1.v.

Cai:

Carne gi organe: g zile.
Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consUM UMAD.

s DATARXPIRARIL . ‘ N

Bxp. {ll/aaaa}




Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconuloi: 28 zile,

FE;, PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
‘ — o moRY PREVAIARY
A se péistra flaconul in catia de carton, penfru a se feri de lumini,
10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE’
R O A PIRUES PRI

A se citi prospectul fnainte de utilizare,

e ——— e
11. MENTIUNEA ,NURMAT PENTRU UZ VETERINAR?
: LA -

Nuimnai pentru uz veterinar,

12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SLINDEMANA COPINLOR? .
— 7 R R S I -

A nu se lasa la vederea st indemdna copiilor.

——
|13, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATTRI DE. COMERCIALTZARE [

DE’NNATORM AUYORIZATIEL DE, COMERCIALIZART
Alfasan Nederland BV,

TRy e e ———————
14, NUMERELE AUTORIZATIIEL.OR DE COMERCIALIZARE -
T = R A -

210135

Lot {numir}

12
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INFORMATIL CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticﬂé_’a\?:de 106 ml

DENUNAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alfadexx 2 me/ml solufie injectabild '

[
2.  DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVL

Dexametazond 2 mgfml
(ca dexametazond sodiu fosfat 2,63 mg/mi)

4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
: [ —
[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE ’#J;:]

Perioada de agteptare:
Bovine si capre:
Care si organe: 8 zile
Lapte: 72 ore.

Porel:
Carne si organe: 2 zile dupd administrarea L.

Carne §i organe: 6 zile dupi administrarea Lv.

Cat:
" Carne si organe: 8 zile.
Nu este antorizatd utilizarea la fepele care produc lapte pentru consum uman.

R —
6. DATA EXPIRARIL T

Exp. {I//aaaa} -
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupi desigilare, a se utiliza pénd la.

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul n cutia de carton, pentru a se feri de luming.




[N

E NTU E/_L]LIC DFTENATORULUI[ AUT@RJ[ZAT]HEI DE C@M]ERCMLEZARL
= TR AV ORLA LI DY

Alfasan Nederjand BV,

9 NUMARUTL SERIFX

————

Lot {numé&r}




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE QA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICT

Flacoane din sticld de 56 ml

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
‘ﬁﬁ‘

Alfadexx . /

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |

Dexametazoni 2 mg/m!

L

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Bxp. {I//aaza}
Dupi desigilare, 2 se utiliza in interval de 28 zile,

15




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumnivea py \
Alfadexx 2 ng/mls !
2, Compoziéﬁ,-" ".
Fiecare m! contine:

Substanisi activa:

Dexametazond 2,0 mg
(ca dexametazond sodiu fostat 2,63 mg)
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) . 15,6 mg

Solutie apoasi, limpede, incolord pénd la usor maronie.

3. Specii tintd

Cai, bovine, capre, porci, ciini §i pisici,

4,  Indicati de utilizare

C'ai. bovine, capre. porci, cAini si pisici:
Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice.

Cai:
Tratamentul artritel, bursitei sat tenosinovitei.

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

Capre:
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).

B, Contraindieatil

Exceptind situatiile de urgentd, nu se utifizeazd la animale care suferd de diabet zaharat, insulicientd
renald, insuficientd cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporozi.

Nu se utilizeazi pentru infectii virale tn timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice
sistemice,

Nu se utilizeazd la animale caré suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.
Nu se administreazi intra-articular in situatiile in care existi semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor gi necrozi osoasd asepticd. |

Nu se utilizeazd tn cazuri de hipersensibilitate la substana activii, la corticosteroizi si la oricare alt
excipient al produsului.

Consultafi si sectiunea privind utilizarea Tn pericada de gestatie si lactaie.

17




6. Atentiondri speciale

Alentionari speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru ulilizarea In siguran(s ia speciile tinti: R -
Corticosteroizii antiinflamatori, cun este desametazona, sunt canoscuti pentru dezvoltarea unei game largi
de reactii adverse. Desi dozele mari unice sunt n general bine tolerate, acestea pot induce reaciii adverse
severe in caz de utilizare pe termen lung si atunei cénd se administreaza esteri care an o durati Jungi de
acfiune, Prin urmare, dozele la utilizarea pe termen mediu pénd la lung trebuie mentinute la nivelul minim
fiecesar pentru: confrolul simptomelor.

Réspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat ta intervale regulate de citre un medic
veterinar, S-a raportat of utilizarea corticosteroizilor la cal induce laminitd. Prin urmare, caii tratati cu
astfel de produse trebuie monitorizati frecvent In cursul perioadei de tratament.

Din cavza proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordati atentie speciali atunci
cand produsul medicinal veterinar este utilizat la enimale cu sistem imunitar slibit,

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturifiei, prin administrares corticosteroizilor s
urmareste inducerea unei ameliorfini a semnelor clinice, si nu vindecarea. Boala preexistents trebuie
investigatd Tn amanunt, '

Dupd administrarea intra-articulard, articulatia trebuie utilizatd cit mai pufin timp de o lund si nu
trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei fn decurs de opt siptimani de la utilizarea
acestei céi de administrare, .

Trebuie acordati atengie pentru a nu supracoza la rasele de bovine din Insulele Canalului.

Precaulii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar contine dexametazond, care poate cauza reactii alergice la unele persoane.
Trebuie acordati atentie pentru 2 evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentals,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts fa dexametazons trebuie s# evite contactul cu produsul iedicinal
veterinar.

Pentru a evita riscul de aute-injectare accidentald, femeile gravide nu trebuie si manipuleze acest produs.
Dexametazona poate afecta fertilitatea sau copilul nendiscut. Acest produs medicinel veterinar iriti pielea si
ochii. Bvitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contact accidental al produsului medicinal veterinar cu
pielea sau ochii, spalati cu api curatd din abundentd. Daci apar simptome, solicitati asistentd medicald.

Geslatie si lactatie: ‘

In afard de utilizarea produsului medicinal veterinar peniru inducerea parturitiei la bovine, nu se recomands
utilizarea corticosteroizilor in timpul gestatiel. Se cunoaste ci administrarea in stadiile timpurii ale gestatiei a
cauzat anomalii fetale la animalele de laborator, Administrarea in stadiul tarziv al gestatiei poate cauza
parturitic prematurd sau avort. Utilizarea corticosteroizilor la vacile si caprele aflate in pericada de lactatie
poate cavza o reducere temporard a productiei de lapte,

A se utiliza la animalele care alipteazi numai conform evaludrii raportului beneficiu-risc de citre medicul
veterinar responsabil., - :

Cousultafi si secliunea privind evenimenteie adverse,

Interactiunes cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: |
Utilizarea concomitentd cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS-uri) poate exacerba
ulceratiile tractului gastrointestinal. '

Deoarece corticosteroizii pot determina sciderea raspunsului fmun la vaccinare, dexametazona nu
trebuie utilizatii in asociere cu vaccinuri sau in interval de doud sapféméani dupi vaccinare.
Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie si prin urmare, poate determina cregtersa
riseului de toxicitate cauzati de glicozidele cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut dack
dexametazona se administreazd concomitent cu diuretice care defermini sciderea concentrafiilor
potasiului.




Utilizarea concomitents cu anti-colinesterazi poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii
cll miastenie grava., '
Glucocorticoizil antag
y rl
,,' ) n
A . e x o .
#4 cu fenobarbital, fenitoind si rifampicina poale reduce efectele dexametazoner.
v

nizeazi efectele insulinei,

Utilizarea concomitey

Supradozate:
O supradozi poate induce somnolentd si letargie la cai. Consultati si sectiunea privind evenimentele

adverse,

Incompatibilitifi mdjore:
fn absenta stadiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evernimente adverse

Cai, bovine, capre, porei, cdini si pisici:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate.

(<1 animzal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Hiperadrenocorticism { boala Cushing iatrogeni); tulburare

Frecventi nedeterminati (nu poate fi
a glandelor suprarenale {atrofie)?;

estimald pe baza datelor disponibile)
Poliurie;

Polidipsie’, polifagie’, intArziere in vindecarea plagilor;
Tulburiri electrolitice (retentie de sodiu si de apé,
hipokaliemie)*, modificiri ale parametrilor biochimici
sangvini $i hematologici, hiperglicemie®;

Calcinoza cutanatd, subtierea pielii;

Tulburare a sistemului fmunitar (slébirea rezistenei la
infectii, exacerbarea infectiilor existente)’;
Ulceratie gastrointestinali’, pancreatitd acuts®;
Hepatomegalie®;

Agresivitate!®, deprimare?;

Viabilitate scizutd a vitelului'?, retentia placentei™!;

Laminita;

Sciderea productiel de lapte.

! Care implici modificarea semnificativd a metabolismului lipidelor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, care duce, de exemplu, la redistribuirea grasimii corporale, slibiciune si emaciere
musculard §i osteoporoza.

2 Dupd fneetarea tratamentului pot apdrea simptome de insuficientd adrenala cate se extind spre afrofie

adrenocorticald si, dia acest motiv, animalul poate deveni incapabil s fac fatd in mod adecvat situatiilor

stresante. Prin urmare, trebuie sa se acorde atentie mijloacelor de reducere la minimum a problemelor de
insuficientd adrenald In urma fntreruperii tratamentului, de exemplu, administrarea dozelor care si coincidd
cu momentul de atingere a concentratiel maxime de cortizol endogen {adicd dimineata la c8ini si seara la
pisici) §i o reducere treptata a dozei.

34y special in timpul stadiilor incipiente ale terapiei.

4 la utilizarea pe termen Jung.

5 franzitorie.

5 $n prezenta infectiilor bacteriene, de obicei este necesard administrarea medicamentelor
antibacteriene atunci cdnd se utilizeazi steroizi. fn prezenta infectiilor virale, steroizii pot s&
agraveze sal si accelereze progresul bolii.




" poate fi sxacerbat’ la pacientii ciirora li se administreazi medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) si la animalele cu traumatisme la nivelul miduvei spindrii. s
I1sc crescut,

? In asociere cu valori cresoute ale enzimelor hepatice serice.

Y [a cfini.

" ocazional, la pisici si caini.

** eind produsul este utilizat pentru inducerea parturifiei la bovine,
¥ cu posibild metita ulterioard si/sau seidere uiterioars a fertilitatii.

8

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continug a siguranfei unui produs,
Daci observati orice reaclii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest prospect, sau credet
cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim sa contactali mai intai medicul veterinar, De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse ciitre defindtornl autorizatic! de comercializare sau reprezentantul local al
definitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de Ia sfrsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: fatmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@ichmy.ro

8. Poze pentrn fiecare specie, cii de administrare i metode de administrare

Cai: administrate intravenoasi (i.v.), intramusculard (i.m.), intra-articulard (i.a.) si
peri-articulari (p.a.),
Céini si pisici: administrare intravenoas, inframusculard si subcutanata {s.c.).

Bovine, capre gi porcl:  adminisirare infravenoasi si intramusculari,

Pentry tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice:
Sunt recomandate urmadtoarele doze medii, Cu toate acestea, doza actuald utilizats trebuie determinaii
de sevetitatea simptomelor si durata pentru care ay fost prezente.

Specii Dozare

Cai, bovine, capre, porci 0,06 mg dexamefazond/kg greutate corporald
(1,5 ml produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporald)

Céini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporals
(0,5 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate corporald)

Pentry tratameniu! cetozei primare (acetonemie):

Se recomandd 0,02 péng la 0,04 mg dexametazon#/kg greutate corporald (bovine: 5-10 mj produs
medicinal veterinar per 500 kg greutate corporali; capre: 0,65-1,3 ml produs medicinal veterinar per
65 kg greutaie corporald) administratd prin injectare inframusculard, unicd, in functie de dimensiunea
animalului i de durata simptomelor. Dozele mai mari {adicd 0,04 mg/kg) vor fi necesare daci
simptomele au fost prezente de ceva timp sau daca se trateaza animale cu recidivi. '

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita dimensiuni fetale sxcesive si edem mamar la bovine:

O injectie unicd intramusculard cu 0,04 mg dexametazond/kg greutate (corporali echivaland cu 10 ml
produs medicinal veterinar pentru o vaca care cantireste 500 kg dupi ziua 260 gestatie,

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

Pentry tralementul artritei, bursitei sau tenosinovitei prin injectie intra-articuiard sau peri-articulari la
cal,
Doza 1-5 ml produs medicinal veterinar pe tratament

Aceste cantit#{i nu sunt specifice si sunt mentionate exclusiv cu titiu orientativ. Injeciiile tn spafiile sau
bursele articulare trebuie precedate de extragerea unui volum echivalent de lichid sinovial. La caii din
care se produc alimente destinate consumului uman, nu trebuie si se depiigeascd o dozi totald de 0,06
mg dexametazona/kg greutate corporald, Este esentiald o asepsie stricti,
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Porei:
Carne si organe: 2 zile dupd administrarea intramusculard.
Carne §i organe: 6 zile dupd administrarea intravenoasa.

Cai:
Carne si organe: § zile.
Nu este antorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum umaz.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilot.
A se pistra flaconul In cutia de carton, pentru a se feri de [umina.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe cutia de carton sipe
etichetd dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de retirnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degsurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile, Aceste miisuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210135 '

Flacoane din sticli incolord de tip T de 50 mi si'100 ml, inchise cu dopuri de cauciuc bromobutil §i
sigilate cu capac din aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacen de 50 mi
Cutie de carton et 1 flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensivnile de ambalaj sd fie comercializate,

18,  Data ultimei revizuiri a prospectului
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[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar suni disponibile In Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.hea {th.eurcpa.eu/veterinaryy).

i6. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Alfasan Nederland BV,
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Térile de Jos

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharima B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL

Str.Sulfinei 78-80, Magurele, I'fov

Roménia

Tel: +40766063646

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

17, Alte informatii
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