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INnecISTRTREADE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIXAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MBDICAMENTULIJI DE UZ VETERINAR

1. DBNUMIRtrA MEDICAMBNTULUI D[.UZ VIiTBRINAR SI CONCENTRATIA
Dexaleka, solu{ie inj ectabil[

2. COMPO ZTTIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
1 ml de solu{ie injectabild con(ine:
Substan{a activ5:
Dexametazonl fosfat de sodiu 4 mg, echivalent cu 3 mg dexametazond

Excipicnfi:
Pentru lista completd a excipien{ilor, vezi secliunea 6.1.

3. FORMA FAI{MACEUTICA
Solulie injectabilS
Solufie transparentd spre culoarea galbenS.

4. PAIITICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-{intI:
Cabaline, bovine, caprine, porcine, cAini qi pisici.

4.2 Indica{ii pentru utilizarc, cu spccilicarea speciilor-{inti
Medicamentul este utilizat ca antiinflamator, antialergic, decongestionant ca parte a terapiei complexe pentru
bolile animalelor de diferite etiologii prescris animalelor pentru procese inflamatorii acute neinfeclioase in
sistemul musculo-scheletic (artrita, periartrita, tendovaginitd, bursitS, luxa[ii, miozitd, contuzie); laminitd la

cai, bovine, caprine; boli infecfioase acute (ca parle a terapiei complexe); afecfiuni alergice (astm, leziuni
alergice ale pielii, muqcdturi de qarpe); tulburdri metabolice (cetozd la bovine, toxemie dupl na;tere la
scroafc); pentru inducerca artificiald a travaliului la rumegltoare in ultimele etape ale sarcinii; in condilii de

Eoc qi stres (colaps, anafllaxie, traumatisme).

4.3 Contraindicafii:
Medicamentul nu trebuie ttrlizat pentru tratamentul animalelor cu hipersensibilitate la componentele
medicarnentului.
Se interzice administrarea medicamentului in caz de diabet zaharat, hiperadrenocorticism, fracturi osoase,

in[-cc1ii vilalc gi uricoticc.

4.4 Atenfionlri speciale pentru ficcarc specie-fintI:
Nu se cunosc.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Prccnu{ii spccialc pcntru utilizare la animalc:
La utilizarea prelungitd a medicamentului de uz veterinar, pot fi obseruate simptome de hipercorlizolism
(sindrorn Kushing). Este posibilS aparifia poliuriei, polidipsiei gi polifagiei. Pot apdrea reacfii cutanate,

hemoragii gi o scddere pe termen scurt a produc{iei de lapte. In cazul infec{iilor latente, medicamentul le
poate exacerba.

Precaufii
animalc:
Atunci c0nd se utllizeazd medicarnentul este necesar sd se respecte regulile generale de i
la locul de muncl prevdzute cu medicamentele de uz veterittar

spccialc carc trebuic luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
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Se va evita contactul direct cu ochii sau pielca. Pe tirnpul aplic[rii rnedicamentr"rlui de uz veterinar se va pufia
echipament de protecfie.
Incaz de contact accidental cu pielea, se va sp[la irnediat gi abundent zona cu ap6;i sdpun.Incaz de contact

accidental cu ochii, se va cl[ti imediat gi abundent zona cu apir. Spdla(i mAinile dup[ fiecare aplicare.

4.6 Reacfii adverse (frecven!6;i gravitate):
In dozele recomandate, medicamentul nu are efect toxic asupra orgartisrnulrti ertriural ;i nu provoacd reac(ii
adverse.
La unele animale, la locul inject[rii poate apdrea o reac{ie locald sub fonn[ de umflare, care dispare dupd 3-5

zlle.
DacI apar reacfii adverse, reduce{i doza de rnedicament sau oprili utilizarea acestuia.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada tle ouat:
Medicamentul de uz veterinar nu este utrlizat in ultimul trimestru de gestafie ( cu excep{iea cazurilor de

nducere artificiald a pafturitiei).

4.8 Interac{iuni cu alte mcdicamcnte de uz veterinar qi alte forme clc intcrac{iune:
Administrarea simultand a medicamentului de uz veterinar cu vaccinuri este interzis6. Antihistarninicele qi

barbituricele reduc activitatea dexametazonei'. estrogenii prelungesc sinergia, in timp cc intcracfiunea cu
furosernidul crqte hipokaliemia, Dexametazona reduce concentra{ia sanguind a salicila{ilor, reduce tirnpul de
anestezi e carzatia de barbiturice.

4.9Dozd qi calea de administrarc:
Medicamentul de uz veterinar este administrat la animale intramuscular in calitate de remediu antiinflamator
qi antialergic:
Cabaline, bovine - 4 - 8,5 rnl la 500 kg greutate corporalS;
Capre, porci - 0,15 - 0,3 rnl la 10 kg greutate corporald;
CAini qi pisici - 0,15 - 0,4 rnl la 5 kg greutate corporall, se adrnite administrare subcutanatS.

Daca este necesar, administrarea se poate repeta dupa 2 zile la cdini, dupS 3-4 zlle la celelalte specii de

animale.

Inducerea artificiald a parturiliei la vaci (se utilizeazi
medicament la 500 kg greutate corporall.
Toxemie postpartum qi inducerea artificialir a parlurifiei

in tenlen de o sdptdrnAnd pAnd la fhtare): B-9 ml

la capre : 4 - 4,5 ml medicament la 50 kg de greutate
corporal6.

in stare de soc: administrare intravenoasd lentd a dozei de zece ori mai mare decAt doza antiinflamatoare, se

repetd dacd este necesar dupd B-12 ore.

4.10 Supradozare (simpton'te, procecluri cle urgenld, antidoturi)
Este posibild aparifia poliuriei, polidipsiei gi poliiagiei. La rumegirtoare pot apirrea abraziuni ale pielii,
hemoragii Ei o scddere pe termen scufi a produc(iei de lapte.

4.11 Perioada de agteptare:
Sacrificarea pentru carne a bovinelor, porcinelor, caprinelor se va efectua nu mai devreme de 48 de zile Si a

cabalinelor _ 24 zile. in cazul sacrific[rii fortate a animalelor mai devreme decAt ti
va fi folositd pentru hrana carnivorelor. Laptele poate fi utilizat in scopuri alimenta

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietifi farmacodinamice:
Grupa farmacoterapeuticd: Corticosteroizi de uz sistemic; doxamstazond
Codul veterinar ATC: QH02AB02

f^tl"',Iou,
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Particularitlfi farmacodinamice
Dexametazona este un analog sintetic al hormonului glucocorlicosteroid al cortexului suprarenal - cortizol
(hidrocortizon). Are efecte antiinflamatoare, antialergice, desensibilizante, decongestionante,
gluconeogenetice, imunosupresoare, antigoc Ei antitoxice.
Dexametazona inhib[ toate fazele inflama{iei. Inhibi fosfolipaza-Ag, interferdnd astfel cu formarea de
prostaglandine Ei ieucotriene.
In plus, dexametazona stabilizeazd membranele celulare, membranele lizozomilor, reduce permeabilitatea
capilar5, inhibi migrarea neutrofllelor si macrofagelor la locul inflama{iei qi activitatea lor fagocitard, inhibd
proliferarea fibroblastclor qi formarea de colagen gi citokine.
De asemenea, inhibd sinteza qi perturbd cinetica lirnfocitelor T, reduc6ndu-le activitatea citotoxici.
Efectul antialergic se dezvoltd ca umlare a scdderii sintezei ;i secreliei de mediatori alergici, inhibarea
eliberSrii histaminei qi a altol substan{e biologic active din mastocitele qi bazofilele sensibilizate, scdderea
numdrului de bazofile circulante, suprimarea dezvoltdrii a fesutului limfoid ;i conjunctiv, scdderea numdrului
de limfocite T ;i B, mastocite, reducerea sensibilit5lii celulelor efectoare la mediatorii alergici, suprimarea
fonlIrii de anticorpi, rnodificarca rdspunsului imun al organismului.

5.2 Proprictifi farrnacocinetice
Medicamentul este absorbit rapid atunci cAnd este administrat intramuscular sau subcutanat. Concentra(ia
maximd de dexametazond in sAnge este detectatd dupd 30-60 de minute. Concentra{ia terapeuticd in serul
sanguin se menline timp de 30-96 ore. Biodisponibilitatea dupd administrare intramuscular6 este de
aproximativ 100%. Trece cu ugurinfl prin barierele histohematice. Biotransformarea are loc in ficat gi parfial
in hbroblaste, este excretatd in principal prin urind qi in cantiti{i mici in fecale qi lapte.

6. PARTIC TJLATUTATI FARMACEIJTICE

6.1 Lista excipienfilor:
Propilenglicol
Pirosr,rlfit dc sodiu,
Sare disodica EDTA,
Clorocrezol,
Hidroxid de sodiu,
Apd distilatS.

6.2 I ncornpatibilit:ifi:
Adrninistrarea simultani a rnedicarnentului de uz veterinar cu vaccinuri este interzisd. Antihistaminicele qi

barbituricele reduc activitatea dexametazonei: estrogenii prelungesc sinergia, in timp ce interacliunea cu
furosemidul creqte hipokaliemia. Dexametazona reduce concentratia sanguind a salicilafilor, reduce timpul de

anestezie cauzald de barbiturice.

6.3 Pcrioada cle valabilitate:
Perioada de valabilitate este 2 ani de la data fabricdrii, cu respectarea condiliilor de depozitare.
Perioacla de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Condi{ii speciale pcntru depozitare:
Medicamentul clc uz vctcrinar se pdstrcazd in ambalajul
irrturrecat, la o tempcratLrrh dc la t- 5 "C p6n[ la + 25 "C.

6.5 Natura si compozitia anrbalaiului primar:

producltorului, conform listei B, intr-un loc uscat Ei

PENIRU
FACTURI

Meclicamcntul dc uz veterinar esle arr-ibalat in l]acoanc clc stiolS clc 10, 20,25,50, 100 ml.
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6.6 Mlsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, satl a clcqcurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerin{ele locale.

7. DETINATORUL CBRTIITICATULUI DE INREGISTRARE
Compania cu rdspundere limitatd "Belekotekhnika", per. Promyshlenniy 9, 222823, p. Svisloci, districtul
Pukhovicischii, regiunea Minsk, I{epublica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716,
E-mail : tam.korn@beleka,by

8. NTI1\4IRUL CBRTIFICATULUI DB INREGISTRARE
230t29

9. DATA PRIMEI ELIBBRIRI A CERTIFICATULUI DE iNnnCrSrRARB (sau clatcr reinnoirii
certifi catului de inregistrare)
27.10.2023

10. DATA TJLTIMEI IIBVIZUIRI A TEXTULUI
t0.2023

INTBRDICTII PENTRU VANZARE, ELII}ERARE $I/SAU UTILIZAITI'
Se elibereazd numai pebaz6" de prescripfie veterinard.
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