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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Dexaleka, solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie injectabild contine:

Substanta activa:

Dexametazona fosfat de sodiu 4 mg, echivalent cu 3 mg dexametazona

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild
Solutie transparenta spre culoarea galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Cabaline, bovine, caprine, porcine, céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Medicamentul este utilizat ca antiinflamator, antialergic, decongestionant ca parte a terapiei complexe pentru
bolile animalelor de diferite etiologii prescris animalelor pentru procese inflamatorii acute neinfectioase in
sistemul musculo-scheletic (artrita, periartrita, tendovaginita, bursitd, luxatii, miozita, contuzie); laminita la
cai, bovine, caprine; boli infectioase acute (ca parte a terapiei complexe); afectiuni alergice (astm, leziuni
alergice ale pielii, muscaturi de sarpe); tulburari metabolice (cetoza la bovine, toxemie dupd nastere la
scroafe); pentru inducerea artificiala a travaliului la rumegétoare in ultimele etape ale sarcinii; In conditii de
soc si stres (colaps, anafilaxie, traumatisme).

4.3 Contraindicatii:

Medicamentul nu trebuie utilizat pentru tratamentul animalelor cu hipersensibilitate la componentele
medicamentului.

Se interzice administrarea medicamentului in caz de diabet zaharat, hiperadrenocorticism, fracturi osoase,
infectii virale si micotice.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-finta:
Nu se cunosc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea prelungitd a medicamentului de uz veterinar, pot fi observate simptome de hipercortizolism
(sindrom Kushing). Este posibila aparitia poliuriei, polidipsiei si polifagiei. Pot apdrea reactii cutanate,
hemoragii si o scadere pe termen scurt a productiei de lapte. In cazul infectiilor latente, medicamentul le
poate exacerba.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale: TN
Atunci cand se utilizeazi medicamentul este necesar sa se respecte regulile generale de igi¢nwsi ‘desigaRanta
la locul de muncd previzute cu medicamentele de uz veterinar :
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Se va evita contactul direct cu ochii sau piclea. Pe timpul aplicarii medicamentului de uz veterinar se va purta
echipament de protectie.

In caz de contact accidental cu pielea, se va spila imediat si abundent zona cu apa si saipun. In caz de contact
accidental cu ochii, se va cliti imediat si abundent zona cu apa. Spalati mainile dupa fiecare aplicare.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

In dozele recomandate, medicamentul nu are efect toxic asupra organismului animal si nu provoaca reactii
adverse.

La unele animale, la locul injectarii poate apérea o reactie locald sub forma de umflare, care dispare dupd 3-5
zile.

Daci apar reactii adverse, reduceti doza de medicament sau opriti utilizarea acestuia.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Medicamentul de uz veterinar nu este utilizat in ultimul trimestru de gestatie ( cu exceptiea cazurilor de
nducere artificiala a parturitiei).

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Administrarea simultand a medicamentului de uz veterinar cu vaccinuri este interzisd. Antihistaminicele si
barbituricele reduc activitatea dexametazonei: estrogenii prelungesc sinergia, in timp ce interactiunea cu
furosemidul creste hipokaliemia, Dexametazona reduce concentratia sanguina a salicilatilor, reduce timpul de
anestezie cauzatd de barbiturice.

4.9 Dozi si calea de administrare:

Medicamentul de uz veterinar este administrat la animale intramuscular in calitate de remediu antiinflamator
si antialergic:

Cabaline, bovine - 4 - 8,5 ml la 500 kg greutate corporald;

Capre, porci - 0,15 - 0,3 ml la 10 kg greutate corporald;

Caini si pisici - 0,15 - 0,4 ml la 5 kg greutate corporald, se admite administrare subcutanata.

Daca este necesar, administrarea se poate repeta dupd 2 zile la céini, dupd 3-4 zile la celelalte specii de
animale.

Inducerea artificiald a parturitiei la vaci (se utilizeazd 1n termen de o sdptamand pand la fatare): §8-9 ml
medicament la 500 kg greutate corporala.

Toxemie postpartum si inducerea artificiald a parturitiei la capre: 4 - 4,5 ml medicament la 50 kg de greutate
corporala.

In stare de soc: administrare intravenoasa lenta a dozei de zece ori mai mare decat doza antiinflamatoare, se
repeta daca este necesar dupa 8-12 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Este posibila aparitia poliuriei, polidipsici si polifagiei. La rumegitoare pot aparea abraziuni ale pielii,
hemoragii si o scadere pe termen scurt a productiei de lapte.

4.11 Perioada de asteptare:
Sacrificarea pentru carne a bovinelor, porcinelor, caprinelor se va efectua nu mai devreme de 48 de zile si a
cabalinelor — 24 zile. In cazul sacrificarii fortate a animalelor mai devreme decét timpul le-a Neptare, carnea

va f1 folositd pentru hrana carnivorelor. Laptele poate fi utilizat In scopuri alimentarg ;dup‘“ 8 61

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi de uz sistemic; dexametazona
Codul veterinar ATC: QH02AB02
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Particularitiati farmacodinamice

Dexametazona este un analog sintetic al hormonului glucocorticosteroid al cortexului suprarenal - cortizol
(hidrocortizon). Are efecte  antiinflamatoare, antialergice, desensibilizante, decongestionante,
gluconeogenetice, imunosupresoare, antigoc si antitoxice.

Dexametazona inhiba toate fazele inflamatiei. Inhibd fosfolipaza-Ag, interferdnd astfel cu formarea de
prostaglandine si leucotriene.

In plus, dexametazona stabilizeazi membranele celulare, membranele lizozomilor, reduce permeabilitatea
capilard, inhiba migrarea neutrofilelor si macrofagelor la locul inflamatiei si activitatea lor fagocitara, inhiba
proliferarea fibroblastelor si formarca de colagen si citokine.

De asemenea, inhiba sinteza si perturba cinetica limfocitelor T, reducandu-le activitatea citotoxica.

Efectul antialergic se dezvoltd ca urmare a scaderii sintezei si secretiei de mediatori alergici, inhibarea
eliberdrii histaminei si a altor substante biologic active din mastocitele si bazofilele sensibilizate, scaderea
numarului de bazofile circulante, suprimarea dezvoltarii a tesutului limfoid si conjunctiv, scdderea numéarului
de limfocite T si B, mastocite, reducerea sensibilititii celulelor efectoare la mediatorii alergici, suprimarea
formarii de anticorpi, modificarea raspunsului imun al organismului.

5.2 Proprictiti farmacocinetice

Medicamentul este absorbit rapid atunci cind este administrat intramuscular sau subcutanat. Concentratia
maximid de dexametazona in sange este detectatd dupd 30-60 de minute. Concentratia terapeuticd in serul
sanguin se mentine timp de 30-96 ore. Biodisponibilitatea dupa administrare intramusculard este de
aproximativ 100%. Trece cu usurinti prin barierele histohematice. Biotransformarea are loc in ficat si partial
in fibroblaste, este excretatd in principal prin uriné si in cantititi mici in fecale si lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Propilenglicol
Pirosulfit de sodiu,
Sare disodica EDTA,
Clorocrezol,

Hidroxid de sodiu,

Apa distilata.

6.2 Incompatibilitigi:

Administrarea simultand a medicamentului de uz veterinar cu vaccinuri este interzisd. Antihistaminicele si
barbituricele reduc activitatea dexametazonei: estrogenii prelungesc sinergia, in timp ce interactiunea cu
furosemidul creste hipokaliemia. Dexametazona reduce concentratia sanguina a salicilatilor, reduce timpul de
anestezie cauzata de barbiturice.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate este 2 ani de la data fabricarii, cu respectarea conditiilor de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Medicamentul de uz veterinar se pastreaza in ambalajul producétorului, conform listei B, intr-un loc uscat si
intunecat, la o temperaturd de la + 5 °C pana la + 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Medicamentul de uz veterinar este ambalat in flacoane de sticla de 10, 20, 25, 50, 100 ml.
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6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Compania cu raspundere limitata "Belekotekhnika", per. Promyshlenniy 9, 222823, p. Svisloci, districtul
Pukhovicischii, regiunea Minsk, Republica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716,

E-mail: tam.korn@beleka.by

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230129

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
27.10.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie veterinara.




