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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dexafast 2 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, caini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Subst:in;é activa:

Dexametazona 2,0 mg

(ca fosfat sodic de dexametazona)

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

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

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Cabaline, bovine, porcine, cdini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Bovine:
Inducerea parturitiei.

Tratamentul cetozei primare (acetonemie).

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

4.3. Contraindicatii

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

Nu se utilizeazd pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice
sistemice.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.
Nu se administreaza intraarticular in situatiile in care exista semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasa aseptica.

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

Vezi si sectiunea 4.7.




4.4. Aténtion#ri’ 'speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale ,
Réspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de citre un medic

veterinar. S-a raportat ci utilizarea corticosteroizilor la cabaline induce laminitd. Prin urmare, caii
tratati cu astfel de produse trebuie monitorizati frecvent in cursul perioadei de tratament.

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

Cu exceptia cazurilor de acetonemie si de inducere a parturitiei, prin administrarea corticosteroizilor
se urmdreste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, i nu vindecarea. Boala preexistenti trebuie
investigatd in amanunt. Dupa administrarea intraarticulara, articulatia trebuie folositd cit mai putin
timp de o lund si nu trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decurs de opt
siptdmani de la utilizarea acestei ¢ii de administrare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal la animale
Trebuie acordata atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati doctorului
prospectul produsului.

Femeile gravide nu trebuie sd manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spilati temeinic
7ona cu apa curata.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie
sd evite contactul cu produsul.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Corticosteroizii anti-inflamatorii, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru dezvoltarea unei
game largi de efecte secundare. Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot
induce efecte secundare severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cand se administreaza esteri
care poseda o duratd lungd de actiune. Asadar, dozarea in cadrul utilizirii pe termen mediu sau lung
trebuie mentinutd, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

In timpul tratamentului, steroizii propriu-zisi pot cauza hiperadrenocorticism iatrogen (boala
Cushing), care presupune modificarea semnificativa a metabolismului lipidic, glucidic, proteic si

mineral, de exemplu, se pot produce redistribuirea grisimii corporale, slibiciune si emaciere
musculara si osteoporoza.

in timpul terapiei, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-pituitara-adrenali. Dupa
incetarea tratamentului, pot aparea simptome de insuficientd adrenald care se extind spre. atrofie
adrenocorticald si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil si faca fata in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie si se acorde atentie mijloacelor de reducere la minim
a problemelor de insuficientd adrenald in urma intreruperii tratamentului (pentru discutii aprofundate,
consultati textele standard).

Corticosteroizii administrati sistematic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in
fazele initiale ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodica si hidrica si hipokaliemie in
cadrul utilizarii pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depuneri de calciu pe piele
(calcinoza cutanata).
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Corticosteroizii pot intarzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot slabi rez&stenta la
sau pot exacerba infectiile existente. in prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, neceSara
protectie medicamentoasd antibacteriand atunci cand se utilizeazi steroizi. in prezenta mfectnlow
virale, steroizii pot agrava sau grabi progresia bolii.

S-au raportat ulceratii gastrointestinale la animalele tratate cu corticosteroizi, iar ulceratiile tractului
gastrointestinal pot fi exacerbate de steroizi la pacientii cirora li se administreazd medicamente anti-
inflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii. Steroizii pot cauza
marirea ficatului (hepatomegalie) cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.

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

Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, este posibil sa existe o incidenti
ridicatd a cazurilor de placentd incomplet desprinsd si de posibila metritd si/sau subfertilitatc

ulterioard. Aceasta utilizare a dexametazonei, in special in primele faze ale terapiei, poate fi asociatd
cu o viabilitate redusi a viteilor.

Utilizarea corticosteroizilor poate creste riscul de pancreatita acutd. Printre alte reactii adverse
posibile asociate cu utilizarea corticosteroizilor, se numéra laminita si reducerea productiei de lapte.

Reactii de hipersensibilitate, desi rare, sunt posibile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte obisnuite (mai mult de 1 din 10 animalele tratate care prezinti reactii adverse pe parcursul
unui tratament)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

in afara de utilizarea produsului pentru inducerca parturitiei la bovine, nu se recomanda utilizarea
corticosteroizilor la animalele gestante. Se cunoaste ca administrarea in stadiile timpurii ale gestatiei
a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tarziu al gestatiei poate
cauza parturitie prematurd sau avort.

Utilizarea produsului la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere a productiei de lapte.
Vezi i sectiunea 4.6

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene poate exacerba ulceratiile
tractului gastrointestinal.

Intrucat corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, dexametazona nu trebuie utilizata in
asociere cu vaccinuri sau in decurs de doud sdptimani de la vaccinare.

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie si, prin urmare, poate creste riscul de
toxicitate ca urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daca
dexametazona se administreaza in asociere cu diuretice de depletie potasica.

Utilizarea concomitentd cu anti-colinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacicntii
cu miastenie grava.

Glucocorticoizii antagonizeazi efectele insulinei.



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

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Cdi de administrare:
Cabatine: Injectare intravenoasa, intramusculara sau intra-articulara.
Bovine, porcine, cdini si pisici: Injectie intramusculara.

Utilizati tehnici aseptice normale.
Pentru a mésura volume mici de mai putin de | ml de produs, se va utiliza o seringé gradata

corespunzitor pentru a asigura administrarea precisi a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice: Sunt recomandate urmitoarele doze.

Specii Dozare

Cabaline, bovine, porcine 0.06 mg dexametazond/kg greutate corporald echivalent cu 1,5 ml/50
kg

Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporala echivalent cu 0,5 ml/10
kg

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie): se recomandi 0,02 pini la 0,04 mg
dexametazond/kg greutate corporala echivaland cu o doza de 5-10 ml de produs la 500 kg g.c.
administratd prin injectare intramusculara, in functie de marimea vacii si de durata semnelor. Trebuie
dat dovada de prudenta si nu se administreze o supradoza raselor de bovine din Insulele Canalului.
Vor fi necesare doze mai mari (pana la 0,06 mg dexametazoni/kg) daci semnele sunt prezente de mai
mult timp sau dac sunt tratate animale cu recidive.

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine.
O injectie unicd intramusculard cu 0,04 mg dexametazond/kg greutate corporala echivaland cu 10 ml
de produs la 500 kg g.c. dupa ziua 260 de gestatie.

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

Pentru tratamentul artritel, bursitei si tenosinovitei prin injectie intraarticulari la cabaline:
Doza de 1-5 ml de produs.

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

Capacul poate fi perforat in sigurantd de pani la 100 de ori.
Alegeti cea mai adecvata marime a flaconului in functie de speciile tinta de tratat.

Atunci cénd tratati grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie pentru a evita desigilarea excesiva
a dopului. Acul de aspiratie trebuie indepartat dupi tratament.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

O supradoza poate induce somnolenta si letargie la cabaline.
Vezi si sectiunea 4.6.

4.11. Timp (timpi) de asteptare
Carne si organe:

Bovine: 8 zile.
Porcine: 2 zile.




Cabaline: 8 zile. TN
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Lapte: - Ce
. R
Bovine: 72 ore. =

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi pentru uz sistemic, simplu, glucocorticoizi, dexametazona.
Codul veterinar ATC: QH02AB02.

S.1. Proprietiti farmacodinamice

Acest produs contine esterul fosfat de sodiu al dexametazonei, un derivat fluorometilic
al prednisolonului, care este un puternic glucocorticoid cu activitate mineralocorticoida minima.

Dexametazona are o activitate anti-inflamatorie de zece pand la douszeci de ori mai mare decit
a prednisolonului.

Corticosteroizii determind supresia raspunsului imunologic prin inhibarea dilatirii capilarelor,

amigrarii §i functionarii leucocitelor si a fagocitozei. Glucocorticoizii au un efect asupra
metabolismului prin cresterea gluconeogenezei.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Acest produs contine esterul fosfat de sodiu al dexametazonei. Dupa administrarea extravasculari
(intramusculard, subcutanatd, intraarticulard), acest ester solubil al dexametazonei este resorbit rapid
de la locul injectérii, dupa care are loc hidrolizarea imediatd in compusul parinte, dexametazona.
Absorbtia dexametazonei este rapida.

Timpul pand la atingerea concentratiilor plasmatice maxime (Cmax) de dexametazoni la bovinc,
cabaline, porcine si cdini este de 20 minute de la administrarea intramusculara. Biodisponibilitatea in
urma administrérii i.m. (comparativ cu administrarea intravenoasi) este ridicatd la toate speciile.
Timpul de injumdtatire prin eliminare in urma administrarii intravenoase la cabaline este de 3,5 ore.

In urma administrarii intramusculare, timpul de injumatitire aparent prin eliminare variaza intre | si
20 de ore, in functie de specie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu dihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilititi majore

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar 28 zile.
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6.4. Precautii S{ieéiale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora (Tip I Ph. Eur.) cu capacitatea de 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu
dopuri de cauciuc bromobutilic si sigilate cu un capac din aluminiu.

Cutie de cartonde 1 x 20 ml, 6 x 20 ml sau 12 x 20 ml
Cutie de carton de 1 x 50 ml, 6 x 50 ml sau 12 x 50 ml
Cutie de cartonde 1 x 100 ml, 6 x 100 ml sau 12 x 100 m!

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola (Barcelona)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.




ANEXA IIX

ETCHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Eticheta, flacon}

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, caini si pisici
dexametazona

L2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanti activa:
Dexametazona 2,0 mg
(ca fosfat sodic de dexametazona)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine, céini, pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

\ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de agteptare

Carne si organe:

Bovine: 8 zile.
Porcine: 2 zile.
Cabaline: 8 zile.

Lapte:
Bovine: 72 ore.

Cabaline:  Nu este autorizati utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman




] 9. ‘ATENTIONAR‘E (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pana la........

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29
08290 Cerdanyola (Barcelona)
Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

XXXXXX

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

s

{Eticheta, 20 ml}

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, cdini si pisici
dexametazona

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

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

20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 8 zile.
Porcine: 2 zile.
Cabaline: 8 zile.

Lapte:
Bovine: 72 ore.
Cabaline:  Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa deschidere, se va utiliza pani la

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie de carton}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, cini si pisici
dexametazona

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| ml contine:

Substanti activi:
Dexametazona 2,0 mg
(ca fosfat sodic de dexametazona)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

; 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|5. SPECH TINTA

Cabaline, bovine, porcine, céini, pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

' 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 8 zile.
Porcine: 2 zile.
Cabaline: 8 zile.

Lapte:
Bovine: 72 ore.

Cabaline:  Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ . ),

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an} ‘
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29
08290 Cerdanyola (Barcelona)
Spania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

XXXXXX

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numair}
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B. PROSPECT




PROSPECT: o

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabilid pentru cabaline, bovine, porcine, cini si .p,i_si"\é/i-l“ :3

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Germania Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona
Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexafast 2 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, cini si pisici
Dexametazond

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

1 ml contine:
Substanta activa:
Dexametazona 2,0 mg

(ca fosfat sodic de dexametazona)

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 15,6 mg

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

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

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




. i
Cabaline: y
Tratamentul artritei;, bursitei sau tenosinovitei.

5. CONTRAINDICATI

Exceptand situatiile de urgenta, nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficienta
renald, insuficienta cardiacd, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii micotice
sistemice.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcere gastrointestinale sau corneene sau de demodicoza.
Nu se administreaza intraarticular in situatiile in care existd semne de fracturi, infectii bacteriene ale
articulatiilor si necroza osoasa aseptica.

Nu se utilizeazd in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi, la corticosteroizi si la
oricare alt ingredient al produsului.

Vezi si sectiunea , Gestatia si lactatia”.

6. REACTII ADVERSE

Corticosteroizii anti-inflamatorii, cum ar fi dexametazona, sunt cunoscuti pentru dezvoltarea unei
came largi de efecte secundare. Desi dozele mari unice sunt in general bine tolerate, acestea pot
induce efecte secundare severe in caz de utilizare pe termen lung si atunci cand se administreazi esteri
care poseda o duratd lungd de actiune. Asadar, dozarea in cadrul utilizirii pe termen mediu sau lung
trebuie mentinutd, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

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

In timpul terapiei, dozele eficace conduc la supresia axei hipotalamo-pituitara-adrenala. Dupi
incctarca tratamentului, pot apdrea simptome de insuficientd adrenald care se extind spre atrofie
adrenocorticald si, din acest motiv, animalul poate deveni incapabil sa facd fatd in mod adecvat
situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie si se acorde atentie mijloacelor de reducere la minim
a problemelor de insuficientd adrenala in urma intreruperii tratamentului (pentru discutii aprofundate,
consultati textele standard).

Corticosteroizii administrati sistematic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in
fazele initiale ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodicd si hidrici si hipokaliemie
in cadrul utilizarii pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depuneri de calciu pe piele
(calcinoza cutanati).

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot slibi rezistenta la
sau pot exacerba infectiile existente. In prezenta infectiei bacteriene, este, de obicei, necesari
protectic medicamentoasd antibacteriana atunci cind se utilizeaza steroizi. In prezenta infectiilor
virale, steroizii pot agrava sau gribi progresia bolii.

S-au raportat ulceratii gastrointestinale la animalele tratate cu corticosteroizi, iar ulceratiile tractului
gastrointestinal pot fi exacerbate de steroizi la pacientii carora li se administreazi medicamente anti-
inflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii. Steroizii pot cauza
madrirea ficatului (hepatomegalie) cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.

Utilizarea corticosteroizilor poate induce modificari ale parametrilor biochimici si hematologici
sanguini. Se poate produce hiperglicemie tranzitorie.
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Daca produsul este utilizat pentru inducerea parturitiei la bovine, este posibil sa exxste Qﬂncndenta
ridicatd a cazurilor de placentd incomplet desprinsi si de posibild metritd si/sau sub’ﬁe\mlltalc

ulterioara. Aceastd utilizare a dexametazonei, in special in primele faze ale terapieti, poate; ﬁ A&Gﬁ&ldld
cu o viabilitate redusi a viteilor. R

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

Reactii de hipersensibilitate, desi rare, sunt posibile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte obisnuite (mai mult de 1 din 10 animalele tratate care prezinta reactii adverse pe parcursul
unui tratament)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, porcine, cdini si pisici.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADMINISTRARE

Cadi de administrare:

Cabaline: Injectare intravenoasd, intramusculara sau intra-articulara.
Bovine, porcine, cdini i pisici: Injectie intramusculara.

Utilizati tehnici aseptice normale.
Pentru a masura volume mici de mai putin de 1 ml de produs, se va utiliza o seringa gradati

corespunzator pentru a asigura administrarea precisa a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice: Sunt recomandate urmatoarele doze.

Specii Dozare

Cabaline, bovine, porcine 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporald echivalent cu 1,5 ml/50
kg

Caini, pisici 0,1 mg dexametazond/kg greutate corporala echivalent cu 0,5 ml/10 kg

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (acetonemie): se recomanda 0,02 pana la 0,04 mg
dexametazond/kg de greutate corporald echivaldnd cu o doza de 5-10 ml de produs la 500 kg g.c.
administrata prin injectare intramusculard, in functie de marimea vacii si de durata semnelor. Trebuic
dat dovadd de prudentd sd nu se administreze o supradoza raselor de bovine din Insulele Canalului.
Vor fi necesare doze mai mari (pana la 0,06 mg dexametazona/kg) daca semnele sunt prezente de mai
mult timp sau daca sunt tratate animale cu recidive.

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine.
O injectie unica intramusculard cu 0,04 mg dexametazond/kg greutate corporala echivaland cu 10 ml
de produs la 500 kg g.c. dupd ziua 260 de gestatie.

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

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei prin injectie intraarticulari la cabaline:
Doza de 1-5 ml de produs.



Aceste cantitdti nu‘sqnt specifice si sunt mentionate exclusiv cu titlu orientativ. Injectiile in spatiile
sau bursele articql;iﬁé'trebuie precedate de extragerea unui volum echivalent de lichid sinovial. Este
esentiald o-asepsie strictd.

Capacul poaté fi perforat in siguranta de pani la 100 de ori.
Alegeti cea mai adecvatd marime a flaconului in functie de speciile tinta de tratat.

Atunci cand tratati grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie pentru a evita desigilarea excesiva
a dopului. Acul de aspiratie trebuie indepartat dupa tratament.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se aplica.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine: 8 zile.
Porcine: 2 zile.
Cabaline: 8 zile.

Lapte:

Bovine: 72 ore.
Cabaline:  Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd. Data expirarii se refera
la ultima zi din acea luna.

Atunci cand un flacon este desigilat (deschis) prima dati, trebuie sa stabiliti data la care produsul

ramas in flacon trebuie eliminat, utilizdnd data de expirare dupa deschidere care este specificati in
acest prospect. Data elimindrii trebuie scrisa in spatiul special de pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Din cauza proprietitilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordatd atentie speciald atunci
cand produsul este utilizat la animale cu sistem imunitar slibit.




se urmareste inducerea unei ameliorari a semnelor clinice, si nu vmdecarea Boala preextstenté‘tnebum
investigatd in amédnunt. Dupa administrarea intraarticulara, articulatia trebuie folosita cht: :mias putin

timp de o luna si nu trebuie efectuate interventii chirurgicale asupra articulatiei in decarsae opt
saptamani de la utilizarea acestei cii de administrare.

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

Trebuie acordata atentie pentru a evita auto-injectarea accidentali.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati doctorului
prospectul produsului.

Femeile gravide nu trebuie sd manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati temcinic
zona cu apa curata.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie
sa evite contactul cu produsul.

Spaélati-va pe maini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:

in afara de utilizarea Dexafast pentru inducerea parturitiei la bovine, corticosteroizii nu sunt
recomandati pentru utilizare la animale gestante. Se cunoaste ca administrarea in stadiile timpurii alc
gestatiei a cauzat anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in stadiul tarziu al gestatici
poate cauza parturitie prematurd sau avort.

Utilizarea produsului la vacile aflate in perioada de lactatie poate cauza o reducere a productiei de laptc.
Vezi si sectiunea ,,Reactii adverse”.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune;

Utilizarea concomitentd cu medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene poate exacerba ulceratiile
tractului gastrointestinal.

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

Administrarea dexametazonei poate induce hipokaliemie si, prin urmare, poate creste riscul de
toxicitate ca urmare a glicozidelor cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daci
dexametazona se administreaza in asociere cu diuretice de depletie potasica.

Utilizarea concomitenta cu anti-colinesteraza poate duce la cresterea slabiciunii musculare la pacientii
cu miastenie grava.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.
Utilizarea concomitenté cu fenobarbital, fenitoina si rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

O supradozare poate induce somnolenta si letargie la cabaline.
Vezi si sectiunea ,,Reactii adverse”.

Incompatibilitati:

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN iB/AZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

1x50ml6x50ml, 12 x 50
1 x 100 ml, 6 x 100 mi, 12 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertdtii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Romania
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