PROSPECTUL

ului medicinal veterinar

utie injectabila pentru cai, bovine, porci, ciini si pisici.

-

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Dexametazoni 2,0 mg echivalent cu 2,63 mg dexametazona sodiu fosfat

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E-1519) 15,6 mg

Citrat de sodiu (E-331)

Clorura de sodiu

Acid citric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3. Specii tinta

Cai, bovine, porci, céini si pisici

4.  Indicatii de utilizare

Cai, bovine, porci, cdini si pisici:
Tratamentul proceselor inflamatorii sau alergice

Bovine:
- Inducerea parturitiei
- Tratamentul cetozei primare
Cai:
Tratamentul artritelor, bursitelor sau sinovitelor.

5.  Contraindicatii

Cu exceptia situatiilor de urgenta, a nu se utiliza la animale care suferd de diabet zaharat, nefrita
cronici, insuficienta renald, insuficientd cardiacé sau osteoporoza.
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Nu se utilizeaza pentru viroze in timpul fazei viremice sau in cazuri de infectii mic/o%ige sistemice
Er

Nu se utilizeazi pentru animale cu ulcere gastro-intestinale sau corneene si nici la c4le By dentodicoza.
i ‘\ :_. k3 °

Nu se administreaza pe cale intraarticulari daca exista fracturi, infectii bacteriene ale articulatiilor sau
necroza 0soasa. esa

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

Vezi sectiunea 6.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Réspunsul la tratamentul prelungit trebuie si fie monitorizat periodic de citre medicul veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la cabaline poate predispune la aparitia laminitei si este
necesard monitorizarea frecventa in timpul tratamentului.

Date fiind proprietatile farmacologice ale substantei active, se va acorda atentie deosebiti la
administrarea produsului medicinal veterinar la animale imunosupresate.
Corticosteroizii pot cauza sindromul Cushing in timpul tratamentului.

Administrarea corticosteroizilor, in general si cu exceptia cazului cand se recomandi pentru
acetonemie sau pentru inducerea parturitiei, duce la imbunititirea semnelor clinice dar nu sila
vindecare.

Dupa administrarea intraarticulard miscarea trebuie si fie cat mai redusa timp de 4 saptdmani si nu se
va efectua nicio interventie chirurgicala timp de 8 saptimani.

Se recomandd evitarea intreruperii bruste a tratamentului in situatiile care necesiti administrare
prelungita.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexametazona trebuie si evite contactul cu produsut
medicinal veterinar.

in caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spélati méinile dupa utilizare.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide.

Nu méncati, fumati sau beti in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.
Evitati contactul cu pielea si ochii.
In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, spilati/irigati zona cu apd curenta curata. Solicitati

asistentd medicala daci iritatia persista.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




imalelor gestante decat pentru a induce parturitia. Administrarea la inceputul
rmatii fetale la animalele experimentale. Administrarea la sférgitul gestatiei
avort spontan sau nastere prematurd.

; i v/
Interacirmency alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun, medicamentul nu trebuie utilizat in combinatie
cu vaccindri sau in decurs de doud saptdmani dupa vaccinare.

Utilizarea concomitenti cu alte AINS poate creste posibilitatea de ulceratie gastrointestinald
Administrarea dexametazonei poate duce la hipokaliemie si, prin urmare, riscul de toxicitate a
glicozidelor cardiace poate fi crescut. Riscul de hipokaliemie este crescut prin administrarea
concomitenti de dexametazoni si diuretice care favorizeaza excretia de potasiu.

Utilizarea concomitenta cu acetilcolinesteraza poate duce la slabiciune musculara la indivizi cu
miastenie gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei

Utilizarea concomitenta cu fenobarbital, fenitoina, rifampicina poate reduce efectele dexametazonei.

Supradozare:
Supradozarea poate provoca letargie la cabaline.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar (in cazul administrarii intravenoase si intraarticulare)
sau sub supravegherea si controlul acestuia.

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

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini i pisici

Frecventi nedeterminata (nu poate fi Hiperadrenocorticismul iatrogen (sindromul Cushing) !

estimata din datele disponibile) Poliurie’, polidipsie?, polifagie”
Retentie de sodiu’, retentie de apa’, hipokaliemie’

Ulcere gastrointestinale’

Hiperglicemie tranzitorie

Hepatomegalie, enzime hepatice crescute

Calcinoza cutanatd

! Ceea ce are ca rezultat alterarea semnificativd a metabolismului grasimilor, carbohidratilor,
proteinelor si mineralelor, ceea ce poate duce la redistribuirea grasimii corporale, cresterea in greutate,
slabiciune si pierderea masei musculare si osteoporoza.? Corticosteroizi administrati sistemic, in
special in fazele incipiente ale tratamentului.

3 Dupa utilizarea prelungita a unor corticosteroizi

4 Se poate agrava daca au fost administrate si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, precum si
la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

In timpul tratamentului, axa hipotalamo-hipofizo-suprarenala este suprimatd. Dupa intreruperea
tratamentului, poate aprea insuficientd suprarenala care duce la atrofie corticosuprarenald, cu
posibilitatea ca animalul sd nu poata face fatd in mod corespunzator situatiilor stresante. Prin urmare,
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vetermar De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorlzatlel c«#
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosmd datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta
@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Céi de administrare:
Cai: administrare intravenoasi, intramusculard sau intraarticulara.
Bovine, porci, cdini si pisici: administrare intramusculari.

Pentru tratamentul proceselor inflamatorii sau alergice se recomanda dozele medii de mai jos. Cu
toate acestea, doza efectiva utilizatd trebuie determinata in functie de severitatea semnelor si de
perioada de timp in care acestea au fost prezente.

Cai, bovine, porci:
Doza este de 0,06 mg dexametazond pe kg greutate corporala (gc). Aceasta este echivalentd cu 1,5 ml
de produs medicinal veterinar pentru 50 kg.

Caini, pisici:
Doza este de 0.1 mg dexametazona pe kg greutate corporald (gc). Aceasta este echivalentd cu 0,5 ml
de produs medicinal veterinar pentru 10 kg.

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine (cetonemie)

Se recomanda 0,02 pana la 0,04 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 5-10 ml de produs medicinal
veterinar /500 kg greutate corporala, in functie de durata semnelor. Trebuie avut griji si nu se
supradozeze la rasele Jersey, Guernsey si/sau rase inrudite. Doze mai mari vor fi necesare daci
semnele au fost prezente pentru o perloada prelungita de timp sau dac se trateazi animale care au
recidivat. In majoritatea cazurilor cu simptome recente, se va obtine o vindecare cu o singurd doza.

Pentru inducerea parturitiei:

0,04 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 10 ml de produs medicinal veterinar/500 kg greutate
corporald, trebuie administrat ca doza unica dupa ziua 260 de gestatie.

Fatarea va avea loc de obicei in 48 pani la 72 de ore.

Pentru tratamentul artritelor, bursitelor sau tenosinovitelor. prin injectare intraarticulari, la cai.
Administrati 1 ml - 5 ml. Aceste cantititi nu sunt specifice si sunt cotate doar pentru referinta.
Injectiile in spatiile intraarticulare sau burse trebuie precedate de indepartarea unui volum echivalent
de lichid sinovial.

Nu perforati capacul de mai mult de 50 de ori.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Este esentiald mentinerea strictd a asepsiei .
Pentru masurarea unor volume mai mici de 1 ml, trebuie utilizata o seringd cu gradatie pentru a
asigura administrarea corectd a dozei.



Cai:
- Carne si organe: 8 zile

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare inscrisa pe etichetd sau cutie dupd
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

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 misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacon din polipropilend incolora, inchis cu dop de bromobutil gri si capsula din aluminiu gri cu
sigiliu flip-off.

Dimensiuni ale ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04.2025

"

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CENAVISA, S.L.

C/dels Boters 4

43205 Reus

Spania

Tel: +34 977 75 72 73

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

17.  Alte informatii
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