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ANEXA T

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexa-ject 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, porci, cdini §i pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Dexametazona 2 mg
sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacd aceastd
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectd a produsului
medicinal veterinar

Alcool benzilic (E1519) 15 mg

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu

Acid citric anhidru (pentru reglarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila apoas, limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, porci, céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

Bovine:
inducerea parturigiei.
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

3.3 Contraindicatii

Exceptand situatiile de urgenta, a nu se utiliza la animale care suferd de diabet zaharat, insuficienta renala,
insuficien{a cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

A nu se utiliza In infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice sistemice.

A nu se utiliza la animale care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.

A nu se administra intra-articular in situatiile in care existi semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necrozi osoasi aseptic.

A nu se utiliza In cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activd, sau la oricare dintre excipienti.
Vezi si sectiunea 3.7.



3.4

Nu exista. &

35 P_¢¢¢a}iii;speciale pentru utilizare

Precautii spéciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

Datorita proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie dat dovada de prudenta atunci cand
produsul este utilizat la animale cu un sistem imunitar slabit.

Exceptand cazurile de acetonemie si de inducere a parturifiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urmireste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, si nu vindecarea. Boala preexistenta trebuie
investigata in amanunt.

In urma administririi intra-articulare, articulatia trebuie utilizata cAt mai putin timp de o lund si nu trebuie
efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs de opt siptamani de la utilizarea acestei cdi de
administrare.

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

Acest produs contine dexametazoni, o substantd care poate cauza reactii alergice la unele persoane.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activé sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dup manipularea produsului.

In caz de autoinjectare accidentald, consultati medicul si ardtati-i prospectul sau eticheta.

Femeile gravide nu trebuie s manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.0 Evenimente adverse

Bovine, cai, porci, cdini si pisict:

Frecventa nedeterminati (nu poate fi estimatd | Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing)!

pe baza datelor disponibile): Poliurie?, polidipsie?, polifagie?

Retentie de sodiu?, retentie de apa®, hipokaliemie®
Calcinoza cutanata

Vindecarea intarziati a ranilor, rezistenta slabita sau
exacerbarea infectiilor existente?

Ulceratie gastrointestinala’, hepatomegalie®
Modificari ale parametrilor biochimici si hematologici din
sénge

Hiperglicemie”

Retentie placentara®

Viabilitatea redusa a vitelutui’

Pancreatite!®

Scéderea productiei de lapte

Laminite

'mplicd o modificare semnificativd a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si mineralelor,
de exemplu, redistribuirea grisimii corporale, slabiciune musculara si pierdere de energie si osteoporoza.
?Dupi administrarea sistemica si in special in fazele incipiente ale terapiel.

3La utilizare pe termen lung.

“1n prezenta infectiei bacteriene, administrarea de medicamente antibacteriene este de obicei necesara atunci
cand se utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii pot agrava sau grabi progresul bolii.



{

*Poate fi exacerbatd la pacientii cirora li se administreazs medicamente anti-inflamatoare iq‘cste’r,oidc’ieqe sila

animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii. Ot
® Cu enzime hepatice serice crescute. T,
" Tranzitorie. RINARA

¥ Cénd se utilizeaza pentru inducerea parturitiei la bovine, cu posibild metrita si/sau subfertilitate ulterioars. ™
’ Cand este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, in special in stadiile timpurii.
"9 Risc crescut de pancreatiti acuta.

Este cunoscut ca, corticosteroizii antiinflamatori, cum ar fi dexametazona, exercitd o gami larga de efecte
secundare. In timp ce dozele mari unice sunt in general bine tolerate, ele pot induce efecte secundare severe
la utilizarea pe termen lung si atunci cand sunt administrati esteri cu o durat lung de actiune. in timpul
utilizarii pe termen mediu si lung, doza trebuie, prin urmare, in general mentinutd la minimum necesar pentru
a controla simptomele.

in timpul terapiei, dozele eficiente suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarenala. Dupa intreruperea
tratamentului, pot aparea simptome de insuficienta suprarenals care evolucaza panai la atrofia
corticosuprarenala si acest lucru poate determina incapabilitatea animalului facade a face fatd in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare m jjloacele de minimizare a problemelor de
insuticientd suprarenald dupd intreruperea tratamentului (pentru discutii suplimentare, a se vedea textele
standard).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei de
comercializare al acestuia fie autoritatii 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 ounatului

Gestatie si lactatie:

In afara de utilizarea produsului pentru a induce parturitia la bovine, nu se recomandi utilizarea
corticosteroizilor n timpul gestatiei. Se cunoaste ca administrarea in stadiile timpurii ale gestatiei a cauzat
anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tarziu al gestatiei poate cauza parturitie
prematurd sau avort,

Utilizarea produsului la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere a productiei de lapte.
Vezi si sectiunea 3.6.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulceratiile tractului
gastrointestinal.

[ntrucat corticosteroizii pot reduce rispunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizata in
combinatie cu vaccinuri sau in decurs de doua saptaméni de la vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie $i, prin urmare, poate creste riscul de toxicitate ca
vrmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokaliamie poate {3 crescut daci dexametazona se administreazi
in combinatie cu diuretice de depletie potasica.

Utilizarea concomitenta cu anticolinesterazi poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii cu
miastenie grava.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitenta cu fenobarbital, fenitoini si rifampicind poate reduce efectele dexametazonei.

3.9 Cii de administrare si doze
Bovine, porci, cdini si pisici: utilizare intramusculara.

Cai: utilizare intravenoasi, intramusculara sau intra-articulara.

Tratamentul afectiunilor inflamatorij sau alergice:
Cai, bovine, porci: 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald echivalent cu 1,5 ml/50 kg
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Tratamenfufcet@ZeJ pl:lmare la bovine (acetonemie):

0,02 pana Ta 0, Gy fiig dexametazond/kg greutate corporald echivaland cu o dozé de 5-10 ml/500 kg greutate
corporald, in functie de marimea vacii si de durata semnelor. Trebuie dat dovada de prudenta sd nu se
administreze o supradoza raselor de bovine din Insulele Canalului. Vor fi necesare doze mai mari daca
semnele sunt prezente de mai mult timp sau daca sunt tratate animale cu recidive.

Inducerea parturitiei - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine:

0,04 mg dexametazoni /kg greutate corporald echivaldnd cu 10 ml/ 500 kg greutate corporald dupa ziua 260
de gestatie.

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

Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei la cai:

1-5 ml produs medicinal veterinar prin injectie intra-articulara.

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

Pentru a asigura o doza corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

Pentru masurarea volumelor mici, mai mici de 1 ml, trebuie utilizata o seringd gradata corespunzator pentru
a asigura administrarea exacta a dozei corecte.

Atunci cand se trateaza grupuri de animale, utilizati un ac de tragere pentru a evita perforarea excesiva a
dopului. Numarul maxim de perforari trebuie limitat la 50.

v

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

O supradoza 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: 8§ zile

Lapte: 72 ore
Porci:  Carne si organe: 2 zile
Cai: Carne si organe: 8 zile

Nu este permisa utilizarea la caii care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QHO2AB02

4.2 Farmacodinamie

Acest produs contine esterul fosfat de sodiu al dexametazonei, un derivat fluorometilic al prednisolonului,
care este un puternic glucocorticoid cu activitate mineralocorticoidd minima. Dexametazona are o activitate
antiinflamatorie de zece pani la douszeci de ori mai mare decét a prednisolonului.
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Corticosteroizii determind supresia raspunsului imunologic prin inhibarea dilatarii cagflarelor, a
arelor,

functionarii leucocitelor si a fagocitozei. Glucocorticoizii au un efect asupra metaboliphsutui prin‘cp
gluconeogenezei. \%
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In urma administrarii extravasculare (intramusculare, subcutanate, Intraarticulare), acest esfer;ggiliibjf;%ﬂ e
dexametazonei este absorbit rapid de la locul injectdrii, dupa care are loc hidrolizarea imediata in compusul
périnte, dexametazona. Absorbtia dexametazonei este rapida. Timpul pani la atingerea concentratiilor
plasmatice maxime (Cmax) de dexametazoni la bovine, cal, porci si caini este de 20 de minute dupa
administrarea intramusculara. Biodisponibilitatea dupa administrarea i.m. (in comparatie cu administrarea
i.v.) este ridicata la toate speciile. Timpul de injumatatire prin eliminare dupa administrarea intravenoasa la
cal este de 3,5 h. Dupa administrarea intramusculara, s-a demonstrat ci timpul de Tnjumatatire aparent prin

eliminare variaza intre 1 $i 20 de ore, in functie de specie.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

53 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu | flacon din sticla incolora de tip I de 50 sau 100 ml, care este inchis cu un dop din
cauciuc bromobutil si sigilat cu un capac de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170200

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/09/2012



9. DATA ULTINi]:f',I REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

]
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10. CLASIFICA(REA 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 Uniunii
privind produsele (https:/medicines health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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, MA}"HC&RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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1'1.” DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexa-ject 2 mg/ml solutie injectabila

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dexametazona 2 mg/ml
sub form# de dexametazoni fosfat de sodiu 2,63 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

L

50 ml
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, cai, porei, cdini §i pisici.

| 5. INDICATII

l

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai: injectie intravenoasa, intramusculara sau intra-articulara.
Bovine, porci, cdini si pisici: injectie intramusculard.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: Carne si organe: § zile

Lapte: 72 ore
Porci: Carne si organe: 2 zile
Cai: Carne si organe: 8 zile

Nu este permisa utilizarea la caii care produc lapte pentru consum uman.

S.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupa desigilare, se va utiliza in 28 zile.

O data deschis, se va utiliza panala ...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumind.



[ 10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE® 1~ . ]

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE W

Dopharma Research B.V.

f 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ‘

| 15.  NUMARUL SERIEI ‘

Lot {numar}
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Flacbrtde sticlzde 100 ml
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N 1.0+ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexa-ject 2 mg/ml solutie injectabila

(2.  DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

[

Dexametazona 2 mg/ml
sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine, cali, porci, cdini §i pisici.

| 4. PERIOADE DE ASTEPTARE

Cai: injectie I.V., L M. sau intra-articulara.
Bovine, porci, caini si pisici: injectie 1.M.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Pericada de asteptare:

Bovine: Carne si organe: § zile

Lapte: 72 ore
Porci: Carne si organe: 2 zile
Cai: Carne si organe: 8 zile

Nu este permis utilizarea la caii care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi desigilare, se va utiliza in 28 zile.
O dati deschis, se va utiliza pana la ...

1 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturii mai mare de 25°C. A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se
proteja de lumina.

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

' 9.  NUMARUL SERIEJ

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
MICI

Flacon de sticla de 50 m]

PRIMA

RE

[ 1. DENUMIREA PROBUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexa-ject

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Dexametazona 2 mg/ml
sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se va utiliza in 28 zile.
O datd deschis, se va utiliza pana la ...




B. PROSPECTUL



Juea ury

PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Dexa-ject 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, porci, caini si pisici.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Dexametazoni 2 mg
sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 15 mg

Solugie injectabila apoasa, limpede, incolora.
3. Specii tinta

Bovine, cal, porci, cdini si pisici.

4. indicatii de utilizare

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

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

Cai:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

5. Contraindicatii

Excepténd situatiile de urgentd, a nu se utiliza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficienta
renald, insuficienta cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

A nu se utiliza in infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice sistemice.
A nu se utiliza la animale care sufera de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.
A se administra intra-articular in situatiile fn care existi semne de fracturs, infecfii bacteriene ale
articulatiilor §i necroza osoasi aseptic.

A nu se utiliza In cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

Vezi si Atentionari speciale.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sicuranti la speciile tinti:

Raspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic veterinar.
S-a raportat ca utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminita. Prin urmare, caii tratati cu astfel de
produse trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

Datorita proprietétilor farmacologice ale substantei active, trebuie dat dovadi de prudentd atunci cand
produsul este utilizat la animale cu un sistem imunitar slabit.




Excegtand cazurile de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor se
urpgireste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, si nu vindecarea. Boala preexistenta trebuie
in¥dhtigatd i amanunt.

~ o -

f1 Grma administrarii intra-articulare, articulatia trebuie utilizata cat mai putin timp de o lund si nu

.trebuie eféctuate interventii chirurgicale asupra articulaiei in decurs de opt saptimani de la utilizarea

acestei-¢it de administrare,

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

Acest produs contine dexametazond, o substanta care poate cauza reactii alergice la unele persoane.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati-vd pe méini dupa manipularea produsului.

{n caz de autoinjectare accidentala, consultati medicul si aratati-i prospectul sau eticheta.

Femeile gravide nu trebuie si manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

In afard de utilizarea produsului pentru a induce parturitia la bovine, corticosteroizii niu sunt
recomandati in timpul gestatiei. Se cunoaste ci administrarea in stadiile timpurii ale gestatiei a cauzat
anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tarziu al gestatiei poate cauza
parturitie prematura sau avort.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulceratiile
tractului gastrointestinal.

Intrucét corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizata in
combinatie cu vaccinuri sau in decurs de doud saptamani de la vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie i, prin urmare, poate creste riscul de toxicitate
ca urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokaliemie poate f1 crescut dacd dexametazona se
administreazi in combinatie cu diuretice de depletie potasica.

Utilizarea concomitenti cu anticolinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii cu
miastenie grava.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

Utilizarea concomitenti cu fenobarbital, fenitoina si rifampicind poate reduce efectele dexametazonel.

Supradozare:
O supradoza poate induce somnolentd si letargie la cal.

Incompatibilitati majore:
{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, cali, porci, céini i pisici:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi Hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing)'
estimatd pe baza datelor disponibile): Poliurie. polidipsie?, polifagie?

Retentie de sodiu’, retentie de apa®, hipokaliemie’
Calcinoza cutanata

Vindecarea intarziat a ranilor, rezistenta slabitd sau
exacerbarea infectiilor existente?

Ulceratie gastrointestinala’, hepatomegalie®
Modificari ale parametrilor biochimici §i hematologici
din snge

. . g
Hiperglicemie




Retentie placentara®

Viabilitatea redusa a vitelului®
Pancreatita'® . T,
Scaderea productiei de lapte ol
Laminita T

'Implicd o modificare semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor, proteinelor si
mineralelor, de exemplu, redistribuirea grasimii corporale, slabiciune musculari si pierdere de energie si
osteoporoza.

?Dupd administrarea sistemica $1In special in fazele incipiente ale terapiei.

*La utilizare pe termen lung.

*1In prezenta infectiei bacteriene, administrarea de medicamente antibacteriene este de obicei necesara
atunci cdnd se utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor virale, steroizii se pot agrava sau grabi progresul
bolii.

*Poate fi exacerbati la pacientii cdrora li se administreazi medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii.

®Cu enzime hepatice serice crescute.

’ Tranzitorie.

¥ Cand se utilizeaza pentru inducerea parturitiei fa bovine, cu posibila metrita si/sau subfertilitate
ulterioara.

? Cand este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine. in special in stadiile timpurii.

1 Risc crescut de pancreatiti acuta.

Este cunoscut ¢a corticosteroizii antiinflamatori, cum ar fi dexametazona, exerciti o gama largi de
efecte secundare. In timp ce dozele mari unice sunt in general bine tolerate, ele pot induce efecte
secundare severe la utilizarea pe termen lung si atunci cand sunt administrati esteri cu o durata lunga de
actiune. In timpul utilizarii pe termen mediu si lung, doza trebuie, prin urmare, in general mentinuta la
minimum necesar pentru a controla simptomele.

In timpul terapiei, dozele eficiente suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarenal. Dupad intreruperea
tratamentului, pot aparea simptome de insuficientd suprarenali care evolueaza pand la atrofia
corticosuprarenald si acest lucru poate face animalul incapabil sa faci fatd in mod adecvat situatiilor
stresante. Prin urmare, trebuie luate Tn considerare mijloacele de minimizare a problemelor de
insuficientd suprarenald dupa Intreruperea tratamentului (pentru discutii suplimentare, a se vedea textele
standard).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare al acestuia fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichm vicicbmy.ro. Pentru datele de contact
respective, vezi si ultimul punct din prospect.

8. Doze pentru ficcare specie, citi de administrare si metode de administrare

Bovine, porci, cdini si pisici: utilizare intramusculara.
Cai: utilizare intravenoasi, intramuscularii sau intra-articulars.

Tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice:
Cai, bovine, porci: 0,06 mg dexametazona /kg greutate corporald echivalent cu 1,5 ml/50 kg
Caini, pisici: 0,1 mg dexametazoni/kg greutate corporala echivalent cu 0,5 ml/10 kg

Doza actuald utilizata trebuie sa fie determinata de gravitatea semnelor si de durata de timp in care
acestea au fost prezente.

Tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie):
0,02 pana la 0,04 mg dexametazona/kg de greutate corporali echivaland cu o dozi de 5 - 10 ml/500 kg
greutate corporald, in funcfie de marimea vacii si de durata semnelor. Trebuie dat dovada de prudenta sa
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fe) - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine:

70,04 mg dexa wﬁgzé/né/kg de greutate corporald echivaland cu 10 ml/500 kg greutate corporald dupa
ziua 260-Te-gestatie.
Parturitia se va produce, in mod normal, in decurs de 48 - 72 de ore.

Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei prin injectie intraarticulara la cai.

1 - 5 ml produs medicinal veterinar prin injectie intra-articulara.

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

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cit mai exact posibil.

Pentru misurarea volumelor mici, mai mici de 1 ml, trebuie utilizata o seringa gradata corespunzator
pentru a asigura administrarea exactd a dozei corecte.

Atunci cand se trateaza grupuri de animale, utilizati un ac de tragere pentru a evita perforarea excesivd a
dopului. Numarul maxim de perforari trebuie limitat la 50.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
A se vedea mai sus.

1¢. Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore
Porci: Carne si organe: 2 zile
Cai: Carne si organe: 8 zile

Nu este permisa utilizarea la caii care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie si flacon. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de 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 acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui sd 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

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor ’
170200

Cutie de carton continand 1 flacon de 50 sau 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

Tarile de Jos

pharmacovigilance@dopharma.com

Producétor responsabil pentru eliberarea serie;:
Dopharma B.V,

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos




