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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexrapid 2 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:

Dexametazona 2,0 mg

(echivalent cu dexametazona fosfat de sodiu 2,63 mg)

Excipient:
Alcool benzilic (E 1519) 15,6 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie limpede si incolora pana la aproape incolora

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, porcine, caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Cabaline:
Tratamentul artritei, bursitei sau tenosinovitei.

Bovine:

Inducerea parturitiei.
Tratamentul cetozei primare (acetonemie).

Caini si pisici:
Tratamentul pe termen scurt al socului.

4.3 Contraindicatii

Exceptand situatiile de urgenta, nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficienta

renald, insuficientd cardiaca, hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

Nu se utilizeaza pentru infectii virale in timpul fazei viremice sau 1n 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 utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la oricare alt

ingredient al medicamentului.



4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Raspunsul la terapia pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic
veterinar.

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

Din cauza proprietatilor farmacologice ale substantei active, trebuie acordata atentie speciald 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
urmareste inducerea unei ameliordri a semnelor clinice, si nu vindecarea.

Boala subiacenta trebuie investigata in améanunt.

In prezenta infectiilor virale si a infectiilor fungice sistemice, steroizii pot agrava sau accelera progresia
bolii.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la indivizi mai tineri sau mai batrani poate fi asociata cu un
risc crescut de reactii adverse.

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

Dexametazona si alcoolul benzilic pot cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la dexametazona, la alcool benzilic sau la oricare dintre excipienti trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Este necesara prudenta pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidental,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucald. Trebuie evitat contactul cu pielea,
ochii si mucoasa bucala. Eventuali stropi de pe piele, ochi si mucoasa bucala trebuie spalati imediat, cu
apd din abundenta. Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

Nu pot fi excluse reactii adverse la fat. Femeile insarcinate trebuie sa evite manipularea produsului
medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Corticosteroizii, cum este 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 cu durata lunga de actiune. Asadar, n
cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung, dozarea trebuie mentinuta, in general, la nivelul minim
necesar pentru controlarea simptomelor.

Tn timpul tratamentului, steroizii propriu-zisi pot cauza simptome ale bolii Cushing, care presupune
modificarea semnificativa a metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral; de exemplu, se pot
produce redistribuirea grasimii corporale, slabiciune i emaciere musculara si osteoporoza.
Corticosteroizii administrati sistematic pot cauza poliurie, polidipsie si polifagie, n special in fazele
initiale ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie sodica si hidrica si hipokaliemie Tn cadrul
utilizarii pe termen lung. Corticosteroizii sistemici au cauzat depuneri de calciu la nivelul pielii
(calcinoza cutanatd).

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



Terapia cu dexametazond determina suprimarea functiei axei hipotalamo-pituitard-adrenald. Dupa
incetarea tratamentului, pot aparea simptome de insuficienta adrenala care se extind spre atrofie
adrenocorticala, motiv pentru care animalul poate deveni incapabil sa faca fata Tn mod adecvat situatiilor
stresante. Prin urmare, trebuie avute in vedere mijloace de reducere la minimum a acestor efecte in
perioada de dupa Tntreruperea sau incetarea tratamentului, printr-o dozare care sa coincida cu momentul
n care se observa de obicei concentratia plasmatica maxima de cortizol endogen (in ce priveste cinii,
dimineata) si 0 scadere treptata a dozelor.

Corticosteroizii pot intarzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot slabi rezistenta la
infectii Sau pot exacerba infectiile existente.

S-au raportat ulceratii gastrointestinale la animalele tratate cu corticosteroizi. Ulceratiile tractului
gastrointestinal pot fi exacerbate la pacientii carora li se administreaza medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii.

Steroizii pot cauza marirea ficatului (hepatomegalie) cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.
1n cazuri foarte rare, se pot produce reactii de hipersensibilitate.

Utilizarea corticosteroizilor poate spori riscul de pancreatita acuta.

Este posibil ca inducerea parturitiei prin utilizarea de corticosteroizi sa fie corelata cu o viabilitate redusa
a viteilor si cu 0 incidenta crescuta de retinere a membranei fetale la vaci. Alte reactii adverse posibile
asociate cu utilizarea de corticosteroizi includ laminita si reducerea productiei de lapte.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul 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).

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

n afara de utilizarea produsului pentru inducerea parturitiei la bovine, nu se recomanda utilizarea
corticosteroizilor la animalele gestante. Se cunoaste ca administrarea corticosteroizilor 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.

Prin urmare, inainte de utilizarea in timpul gestatiei, riscurile si beneficiile terapiei trebuie bine
ponderate de catre medicul veterinar responsabil.

Tn cazul inducerii parturitiei la vaci, este posibil sa se manifeste o incidenta crescuta de retinere a
membranei fetale, urmata de posibila metrita si/sau fertilitate redusa. Este posibil ca aceasta utilizare a
dexametazonei sa fie corelata cu o viabilitate redusa a vitelului.

Utilizarea corticosteroizilor la vacile aflate Tn perioada de lactatie poate cauza o reducere temporara a
productiei de lapte.

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

Din cauza posibilului efect imunosupresor al corticosteroizilor, dexametazona nu trebuie utilizata in
asociere cu vaccinuri sau in decurs de doud saptaméani de la vaccinare.

Dexametazona nu trebuie administratd concomitent cu alti agenti antiinflamatorii. Utilizarea
concomitentd cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate exacerba ulceratiile tractului
gastrointestinal.

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 anticolinesteraza poate duce la cresterea sldbiciunii musculare la pacientii
cu miastenia gravis.

Glucocorticoizii antagonizeaza efectele insulinei.

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



4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Cabaline
Utilizare intramusculari, intravenoasa sau intraarticulara.

Bovine, porcine, cdini si pisici

Utilizare intramusculara.

Atunci cand se administreaza volume mai mici de 1 ml, se va utiliza o seringa gradata corespunzator
pentru a asigura administrarea dozei corecte.

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii sau alergice: sunt recomandate urmétoarele doze unice.

Specii Dozare (i.m.)

Cabaline, bovine, porcine 0,06 mg dexametazona/kg greutate corporala (3ml de
produs/100 kg greutate corporala)

Caini, pisici 0,1 mg dexametazona/kg greutate corporala (0,5ml de

produs/10 kg greutate corporald)
In cazuri de soc la céini si pisici, dexametazona poate fi administrata intravenos, intr-o doza de cel putin
10 ori mai mare decat doza sistemica (i.m.) recomandata clinic.

Tratamentul cetozei primare (acetonemie) la bovine

Se recomanda 0,02 pana la 0,04 mg dexametazona/kg greutate corporala, echivaland cu o doza de
5 - 10 ml de produs la 500 kg greutate corporald, administrata printr-o injectie intramusculara unica, in
functie de marimea vacii si de durata semnelor. Vor fi necesare doze mai mari (pana la 0,04 mg
dexametazona/kg) daca semnele sunt prezente de mai mult timp.

Inducerea parturitiei la bovine

Pentru a evita dimensiuni fetale excesive si edem mamar la bovine, dupa ziua 260 de gestatie se
recomanda 0 injectie intramusculara unica cu 0,04 mg dexametazona/kg greutate corporala, echivaland
cu 10 ml de produs la 500 kg greutate corporala. Parturitia se va produce, Tn mod normal, in decurs de
48 - 72 ore.

Tratamentul artritei, bursitei si tenosinovitei la cabaline

Doza recomandata este 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. La cabaline care produc alimente destinate consumului uman
nu trebuie depdsita doza totala de 0,06 mg dexametazond/kg greutate corporala. Este esentiala o
asepsie stricta.

Dopul din cauciuc poate fi punctionat de cel mult 56 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Doze mari de corticosteroizi pot cauza apatie si iritabilitate la cabaline. Tratamentul cu doze mari poate
provoca tromboza, din cauza unei tendinte de coagulare crescute. Vezi sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Cabaline
Carne si organe: 8 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

Bovine
Carne si organe: 8 zile
Lapte: 72 ore



Porcine
Carne si organe: 2 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi pentru uz sistemic, glucocorticoizi.
Codul veterinar ATC: QH02AB02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dexametazona este un derivat fluorometilic al unui corticosteroid cu actiune antiinflamatorie,
antialergica si imunosupresoare. Dexametazona stimuleaza gluconeogeneza, ceea ce duce la niveluri
glicemice ridicate. Dexametazona are o eficacitate relativa exprimata de actiunea antiinflamatorie de
aproximativ 25 de ori mai mare decat cea a hidrocortizonului, avand n acelasi timp o activitate
mineralocorticoidd minima.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Produsul medicinal veterinar este un preparat de dexametazona cu actiune rapida si de scurtd durata.
Contine esterul fosfat disodic al dexametazonei. Dupa administrarea intramusculara, acest ester este
resorbit rapid de la locul injectérii, dupa care are loc hidrolizarea imediatd in compusul périnte,
dexametazona. Timpul pana la atingerea concentratiilor plasmatice maxime de dexametazona la bovine,
cabaline, porcine si cdini este de 20 minute de la administrare. Timpul de injumatatire prin eliminare in
urma administrarii intravenoase si intramusculare este similar, variind intre 5 si 20 de ore, in functie de
specie. Biodisponibilitatea Tn urma administrarii intramusculare este de aproximativ 100 %.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Cloruri de sodiu

Citrat de sodiu

Alcool benzilic (E 1519)

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

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

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



6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu flacon din sticla transparenta de tip II (conf. F. Eur.) cu dop din cauciuc bromobutilic
si capac de aluminiu de tip flip-off.

Marimea ambalajului: 100 ml

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.
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