maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

DEXASHOT 2 mg/ml

solutie injectabila pentru bovine, cabaline, suine, céini si pisici

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o0.0.

Gliniana 32

20-616 Lublin

Polonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXASHOT 2 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, suine, céini si pisici.
Dexametazona

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

Solutie injectabila.

Solutie apoasa, limpede si incolora.

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Dexametazona 2,00 mg
sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519) 15,60 mg

4. INDICATII

Cabaline
Tratamentul inflamatiilor si reactiilor alergice.
Tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei.

Bovine

Tratamentul inflamatiilor si reactiilor alergice.
Inducerea parturitiei.

Tratamentul cetozei primare (acetonemie).

Suine
Tratamentul inflamatiilor si reactiilor alergice.

Caini si pisici
Tratamentul inflamatiilor si reactiilor alergice.
5.  CONTRAINDICATII

Cu exceptia situatiilor de urgenta produsul nu trebuie utilizat la animalele care sufera de diabet zaharat, nefrita cronica, boala renala,
insuficienta cardiaca congestiva si osteoporoza.

Tn caz de boli infectioase este necesar ca aplicarea corticosteroizilor s fie asociata cu antibiotice eficiente sau tratament chimioterapeutic.
Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulcer gastrointestinal sau ale corneei, sau demodecie.

Nu se utilizeaza la animale cu sindrom Cushing.

6. REACTII ADVERSE

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 durata lunga de actiune. Prin urmare, dozajul pe termen mediu pana la lung trebuie mentinut
n general la nivelul minim necesar pentru a controla simptomele.

in timpul tratamentului, steroizii pot determina simptome cushingoide care implica o alterare semnificativa a grasimilor, carbohidratilor,
metabolismului proteinelor si mineralelor si poate avea ca rezultat: redistribuirea tesutului adipos, pierderea tonusului si fortei musculare,
osteoporoza.

Administrati sistematic, corticosteroizii pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in timpul primelor etape ale tratamentului.
Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apa si hipopotasiemie Tn cazul utilizarii pe termen lung. Corticosteroizii sistemici pot
provoca depuneri de calciu in piele (calcinosis cutis).

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea réanilor si actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la infectii sau exacerba infectiile existente.

La animalele tratate cu corticosteroizi au fost raportate ulceratii gastro-intestinale. Ulceratiile tractului gastrointestinal pot fi agravate de
steroizi la pacienti care au primit medicamente non-steroidale anti- inflamatorii si la animale cu traumatisme ale maduvei spinarii.

Steroizii pot duce la marirea ficatului (hepatomegalie) cu cresterea enzimelor hepatice serice.
Reactiile de hipersensibilitate desi rare, sunt posibile.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline, suine, céini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Capacul poate fi perforat in siguranta de pana la 100 de ori. Atunci cand se trateaza grupuri de animale in acelasi timp, se recomanda
utilizarea unui ac de extragere plasat in dopul flaconului, pentru a evita perforarea excesiva a dopului. Poate fi administrat prin injectare
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intravenoasa sau intramusculara la cai si prin injectare intramusculara la bovine, suine, caini si pisici. Produsul poate fi administrat si prin
injectare intra-articulara la cai. Trebuie respectata tehnica aseptica normala. Pentru a masura volume mici de mai putin de 1 ml, se va
utiliza o seringa gradata corespunzator pentru a asigura administrarea precisa a dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice sunt recomandate urmatoarele doze medii.
Cu toate acestea, doza reala utilizata trebuie sa fie determinata de gravitatea semnelor si de perioada de timp in care acestea au fost

prezente.
Specii Dozare
(im.)
Cabaline, bovine, suine 1.5 ml produs/50 kg g.c. (0.06 mg dexametazona/kg g.c.)
Caini, pisici 0.5 ml produs/10 kg g.c. (0.1 mg dexametazona/kg g.c.)

Pentru tratamentul cetozei primare la bovine o doza de 0,02-0,04 mg dexametazona / kg greutate corporala (5-10 ml produs) administrat
prin injectare intramusculara este sustinuta in functie de marimea vacii si durata simptomelor. Trebuie avut grija sa nu se supradozeze
rasele Island Canal. Dozele mai mari vor fi necesare in cazul in care simptomele au fost prezente de ceva timp sau in cazul in care
animalele tratate sunt cu recidiva.

Pentru inducerea parturitiei - pentru a evita edemul mamar supradimensionat si fatal la bovine.
O injectie unica intramusculara de 10 ml produs dupa ziua 260 a gestatiei.
Fatarea va avea loc Tn mod normal, in termen de 48-72 de ore.

Pentru tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei prin injectare intra-articulara la cai.
Doza 1 -5 ml produs

Aceste cantitati nu sunt specifice si sunt mentionate doar ca si ghid. Injectiile in zonele articulare sau bursa trebuie precedate de
indepartarea unui volum echivalent de lichid sinovial. O asepsie riguroasa este esentiala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Came si organe: 8 zile

Lapte: 72 ore

Suine:

Came: 2 zile

Cabaline:

Carne si organe: 8 zile

Nu se autorizeaza 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 In ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

in cazul in care produsul este utilizat pentru inducerea fatarii la bovine, poate conduce la viabilitate redusa la vitei sau incident ridicata
a retentiei placentei si ulterior la posibila metrita si/sau sub fertilitate. Utilizarea produsului la vacile in lactatie poate conduce la o reducere
a productiei de lapte.

Tn cazul in care produsul este utilizat pentru tratamentul laminitei la cai, trebuie avuta grija deoarece existé posibilitatea ca un astfel de
tratament sa nrautateasca starea animalului. Utilizarea produsului la cai pentru alte stari ar putea determina luminitd, de aceea este
necesara o observare atenta a animalului pe parcursul tratamentului.

Tn timpul tratamentului, dozele eficiente suprimé axa hipotalamo-hipofizo-suprarenale. In urma intreruperii tratamentului pot ap&rea
simptome de insuficienta suprarenala care se extind pana la atrofie corticosuprarenala. iar acest lucru poate face ca animalul sa fie in
imposibilitatea de a face fata in mod adecvat situatiilor stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloacele de minimizare a
problemelor de insuficienta corticosuprarenala ca urmare a intreruperii tratamentului, de exemplu: dozarea sa coincida cu nivelul maxim
al cortizolului endogen (de exemplu, dimineata la céini si seara la pisici) si o reducere treptata a dozei (pentru informatii suplimentare a
se vedea textele standard).

Utilizarea sa la animale mai tinere sau mai in varsta poate fi asociata cu un risc crescut de efecte secundare. Prin urmare, este necesara
reducerea dozei si monitorizarea clinica in timpul tratamentului, in timpul tratamentului trebuie revizuita starea in mod frecvent, prin
supraveghere veterinara atenta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

n prezenta unei infectii bacteriene, in mod obisnuit este necesard administrarea de medicamente antibacteriene atunci cand se folosesc
steroizi.

n prezenta infectiilor virale, steroizii pot inrautati sau grabi progresul bolii.

Cu exceptia cetozei si inducerii travaliului, corticosteroizii mai degraba imbunatatesc decat sa trateze starea pentru care sunt utilizati. De
aceea se recomanda diagnosticarea precisa a cauzei principale.

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectare accidentala.

n caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea si ochii. Tn caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati/clatiti zona cu apa curata. Solicitati asistenta
medicala daca iritatia persista. Spalati mainile dupa utilizare.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Gestatie:

in afara de utilizarea produsului DEXASHOT pentru inducerea parturitiei la bovine, corticosteroizii nu sunt recomandati pentru utilizare la
animale gestante. Administrarea la Tnceputul gestatiei poate provoca anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea Th perioada
avansata de gestatie poate duce la fatare precoce sau avort. in cazul in care produsul este utilizat pentru inducerea fatarii la bovine, poate
duce la viabilitate redusa la vitei sau incidenta ridicata a retentiei placentei si ulterior la posibila metrita si/sau subfertilitate.

Lactatie:

Utilizarea produsului la vacile Tn lactatie poate duce la o reducere a productiei de lapte.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, produsul nu trebuie utilizat in asociere cu vaccinuri.

Dexametazona nu trebuie administrata in combinatie cu alte substante anti-inflamatoare.

Administrarea de DEXASHOT poate provoca hipopotasiemie, crescand astfel riscul de toxicitate al glicozidelor cardiace.

Riscul de hipopotasiemie poate creste atunci cdnd dexametazona se administreazd impreuna cu diuretice care influenteaza excretia de
potasiu.

Administrarea concomitenta cu inhibitori de colinesteraza poate duce la slabiciune musculara la pacientii care sufera de micisteniu gravis.
Glucocorticoizii antagonizeaza insulina.

Administrarea concomitenta de fenobarbital. fenitoina si rifampicina poate suprima efectul

dexametazonei.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidoturi):
Dozele mari de corticosteroizi pot provoca apatie si letargie la cai. La doze mari acestia pot provoca tromboza datoritd unei tendinte mai
mari de coagulare a sangelui. A se vedea sectiunea 6 (reactii adverse) de mai sus.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar. .

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet, nr. 1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail: office@maravet.com

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com


mailto:office@maravet.com

	1. NUMELE ȘI ADRESA DEȚINĂTORULUI AUTORIZAȚIEI DE COMERCIALIZARE ȘI A DEȚINĂTORULUI AUTORIZAȚIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACĂ SUNT DIFERITE
	2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
	3. DECLARAREA (SUBSTANȚEI) SUBSTANȚELOR ACTIVE ȘI A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENȚI)
	4. INDICAȚII
	5. CONTRAINDICAȚII
	6. REACȚII ADVERSE
	7. SPECII ȚINTĂ
	8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CĂI) DE ADMINISTRARE ȘI MOD DE ADMINISTRARE
	9. RECOMANDĂRI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTĂ
	10. TIMP DE AȘTEPTARE
	11. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
	12. ATENȚIONĂRI SPECIALE
	13. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DEȘEURILOR, DUPĂ CAZ
	14. DATE ÎN BAZA CĂRORA A FOST APROBAT ULTIMA DATĂ PROSPECTUL
	15. ALTE INFORMAȚII

