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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DIURIZONE solucéo injetavel para bovinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Dihidroclorotiazida .................. 5,009
Dexametasona ...................... 0,059
Excipientes:

Agua para solugdes injetaveis .g.b.p. ...... 100 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA
Solucgéo injetavel
Solugéo incolor, ligeiramente viscosa

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie alvo

Equinos, Bovinos.
Equinos nédo destinados a consumo humano.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando a espécie alvo
O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes situagoes:
BOVINOS

- Congestdo e edema da mama

- Persisténcia do edema da lactagdo

- Edema e congestdo pulmonar

- Infiltracdo edematosa das cicatrizes cirurgicas
- Edemas das manifestacGes alérgicas

EQUINOS
- Congestdo e edema de diversas origens
- Edemas das manifestacdes alérgicas

4.3 Contra-indicagoes

Todas as relativas a corticoterapia: gestacdo adiantada, processos infeciosos, diabetes,
osteoporose, senilidade, afecdes renais ou cardiacas.

Né&o administrar a fémeas gestantes nem a animais com infe¢des virais durante a fase virémica.
Nado administrar em caso de diabetes mellitus, insuficiéncia cardiaca ou renal cronica,
osteoporose, encefalopatia hepatica ou glaucoma.

O medicamento veterinario também ndo deve ser administrar em caso de hipocalémia severa e
em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas.

N&o administrar a equinos para o tratamento de laminite.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o se encontram descritas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

i) Precaugdes especiais de utilizagdo no animal
Né&o ultrapassar a dose prescrita.
Na administracdo por via endovenosa, amornar previamente e injetar lentamente.

ii) Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais
N&o se encontram descritas

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A associacdo da hidroclorotiazina com a dexametazona pode induzir o desenvolvimento de
encefalopatia hepética.

Os corticosterdides podem retardar a cicatrizacdo e o efeito imunossupressor pode provocar uma
maior suscetibilidade ou exacerbar infecdes ja existentes.

4.7 Utilizacdo em caso de gestacao e lactacao

N&o administrar em caso de gestacao.

A administracdo do medicamento veterinario durante a lactacdo podera provocar um decréscimo
na producao de leite.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéao.

N&o deverdo ser administradas vacinas vivas atenuadas devido & agdo imunossupressora dos
corticoides, podendo levar a alteragdes sistémicas.

Supressdo ou reducdo de atividade hipoglicémica da insulina, metformina ou sulfonamidas
hipoglicémicas se combinados com um corticéide ou hidroclorotiazida.

A hipocalémia favorece o efeito toxico dos digitalicos ou glicosideos cardiacos

4.9 Posologia modo e via de administragéo
O medicamento veterinario administra-se pelas vias endovenosa, intramuscular e subcutanea:

BOVINOS — EQUINOS adultos:
o Como preventivo: 10 ml por dia durante 10 dias
o Como curativo:
- Congestdes e edemas benignos: 10 ml por dia durante 2 a 3 dias
- Congest@es e edemas importantes: 20 ml por dia durante 2 dias, e 10 ml no 3° dia

VITELOS — POTROS: 2 ml por 40 kg de peso vivo e por dia durante 3 dias
Na administracdo por via intravenosa, amornar previamente e injectar lentamente

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario

Altas doses de hidroclorotiazida podem causar depressdo do sistema nervoso central, depressdo
respiratoria e cardiovascular.

411 Intervalo de Seguranca

Carne — 28 dias

Leite —7 dias

N&o administrar a equinos destinados a consumo humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico : Diurético associado a anti-inflamatdrio.
Codigo ATC-vet : QC03AX01.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

- Dihidroclorotiazida: diurético ndo mercurial aumentando a excrecdo renal da agua e
favorecendo assim a reabsorcao dos edemas.

Elimina também os iGes de Cloro.

N4o induz hipocalémia, acidose ou alcalose.

- Dexametasona: glucocorticoide de acdo anti-inflamatdria sobretudo ao nivel da parede dos
capilares onde a sua acgao concorre para o restabelecimento das trocas hidricas normais.

A dexametasona tem ainda outras a¢des fisioldgicas e farmacoldgicas como:

Alteracdo do metabolismo da glucose, proteico e lipidico, com promoc¢do da neoglucogénese,
induzindo um aumento nos niveis de glicémia, na deposicdo do glicogénio hepético, na
desmobilizagdo lipidica e no catabolismo proteico.

Regula a circulagéo através da reducdo da resisténcia periférica, aumento da circulacdo venosa e
do output cardiaco.

Tem ainda uma acdo antialérgica estabilizando as membranas e actuando a nivel da histamina.
Quando administrada em grandes dosagens ou durante muito tempo, a dexametasona pode
induzir atrofia tecidular, fragilidade dérmica e imunossupressao.

Esta associacdo diurética e anti-inflamatdria permite o tratamento dos processos congestivos e
edematosos de diversas origens.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A dexametasona ndo se acumula ao nivel da inflamacdo. A Dexametasona é catabolizada ao
nivel do figado e dos tecidos hepaticos. A eliminacdo da dexametasona é sobretudo por via
urinaria. A eliminacéo pelo leite € muito limitada.

Né&o foram efetuados estudos farmacocinéticos da hidroclorotiazida nas espécies alvo, sabendo-
se que no homem hidroclorotiazida ndo sofre nenhuma bio-transformacdo e a via principal de
eliminacéo é através da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes
Dimetilacetamida

Propilenoglicol

Polioxietilenoglicol

Alcool Benzilico

Agua para solucdes injetaveis

6.2. Incompatibilidades
N&o auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo devera ser
administrado com outros medicamentos.
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6.3. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterindrio como embalado para venda: 3 Anos
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira utilizacdo: 28 dias

6.4. Precaugdes especiais de conservacéo
Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

6.5. Natureza e composicdo da embalagem imediata
Frascos de vidro ambar de tipo Il, Rolha de borracha de clorobutilo, Cépsula de aluminio.

6.6. Apresentacoes:
Frasco de 50 ml

6.7. Precaucdes especiais de eliminagdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor

7. NOME Ou DESIGNAQAQ SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

A.l.LM. n® 762/01/14NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
05.02.1992

Data de revisdo dos textos: Fevereiro de 2014

10. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO
SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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TEXTO PARA CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIURIZONE solucéo injetavel para bovinos e equinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Dihidroclorotiazida .................. 5,009
Dexametasona ............ccoven.... 0,059
Excipientes:

Agua para solugdes injetaveis q.b.p. ...... 100 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, Equinos.
Equinos néo destinados a consumo humano

| 6. INDICAGCOES

O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes situacoes:

BOVINOS
Congestédo e edema da mama, Persisténcia do edema da lactacdo, Edema e congestdo pulmonar,
Infiltracdo edematoso das cicatrizes cirdrgicas, Edemas das manifestagdes alérgicas

EQUINOS
Congestao e edema de diversas origens, Edemas das manifestacdes alérgicas

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario administra-se pelas vias endovenosa, intramuscular e subcutanea

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne — 28 dias
Leite — 7 dias
N&o administrar a equinos destinados a consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira utilizacdo: 28 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

762/01/14NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIURIZONE solucéo injetavel para bovinos e equinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Dihidroclorotiazida .................. 5,009
Dexametasona ...................... 0,059
Agua para solugdes injetaveis.q.b.p. ...... 100 ml

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Vias IV, IM, SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne — 28 dias
Leite — 7 dias
N&o administrar a equinos destinados a consumo humano.

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias

8. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

‘ 9. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AQTORIZAQAO DE INTRODQCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizagao de Introdugéo no Mercado:
VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 LURE Cedex

Fabricante Libertador de Lote:
VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 LURE Cedex

Di§tribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DIURIZONE solucéo injetavel para bovinos e equinos

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Dihidroclorotiazida .................. 5,009
Dexametasona ...................... 0,059
Excipientes:

Agua para soluces injetaveis.q.b.p. ...... 100 ml

4.  INDICACOES
O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes situacoes:

BOVINOS
- Congestdo e edema da mama
- Persisténcia do edema da lactagdo
- Edema e congestdo pulmonar
- Infiltracdo edematoso das cicatrizes cirdrgicas
- Edemas das manifestacdes alérgicas

EQUINOS
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- Congestao e edema de diversas origens
- Edemas das manifestacdes alérgicas

CONTRA-INDICACOES

Todas as relativas a corticoterapia: gestacdo adiantada, processos infeciosos, diabetes,
osteoporose, senilidade, afecdes renais ou cardiacas.

N&o administrar a fémeas gestantes nem a animais com infegOes virais durante a fase
virémica. Nao administrar em caso de diabetes mellitus, insuficiéncia cardiaca ou renal
crénica, osteoporose, encefalopatia hepatica ou glaucoma.

O medicamento veterinario também ndo deve ser administrar em caso de hipocalémia
severa e em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas.

N&o administrar a equinos para o tratamento de laminite.

REAGCOES ADVERSAS

A associagdo da hidroclorotiazina com a dexametasona pode induzir o desenvolvimento
de encefalopatia hepética.

Os corticosteroides podem retardar a cicatrizacdo e o efeito imunossupressor pode
provocar uma maior suscetibilidade ou exacerbar infecGes ja existentes.

ESPECIES - ALVO
Equinos, Bovinos
Equinos ndo destinados a consumo humano

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

O medicamento veterindrio administra-se pelas vias endovenosa, intramuscular e
subcutanea:

BOVINOS - EQUINOS adultos:
e Como preventivo: 10 ml por dia durante 10 dias
e Como curativo:
- Congestes e edemas benignos: 10 ml por dia durante 2 a 3 dias
- Congestes e edemas importantes: 20 ml por dia durante 2 dias, e 10 ml no 3° dia

VITELOS — POTROS: 2 ml por 40 kg de peso vivo e por dia

Na administracdo por via intravenosa, amornar previamente e injectar lentamente.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Na administrago por via intravenosa, amornar previamente e injetar lentamente.
INTERVALO DE SEGURANCA

Carne — 28 dias
Leite — 7dias
N&o administrar a equinos destinados a consumo humano

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.
12.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o se encontram descritas.

Precaucdes especiais de utilizacdo no animal
Né&o ultrapassar a dose prescrita.
Na administracdo por via endovenosa, amornar previamente e injetar lentamente.

Utilizagdo em caso de gestacéo e lactacéo

Né&o administrar em caso de gestacao.

A administracdo do medicamento veterinario durante a lactacao podera provocar um decréscimo
na producdo de leite.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao.

N&o deverdo ser administradas vacinas vivas atenuadas devido a acdo imunossupressora dos
corticoides, podendo levar a alteragdes sistémicas.

Supressdo ou reducdo de atividade hipoglicémica da insulina, metformina ou sulfonamidas
hipoglicémicas se combinados com um corticéide ou hidroclorotiazida.

A hipocalémia favorece o efeito toxico dos digitalicos ou glicosideos cardiacos

Sobredosagem

Altas doses de hidroclorotiazida podem causar depressdo do sistema nervoso central, depressao

respiratoria e cardiovascular.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo

com a legislacéo em vigor

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2014

15. OUTRAS INFORMACC)ES
Exclusivamente para uso veterinario
Apresentacoes:

Frasco de 50 ml

N° de Registo: 762/01/14NFVPT

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO - VETERINARIA
MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS
USO VETERINARIO

Direcgdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DSMDS

Ultima revisdo dos textos: Fevereiro de 2014
Pagina 1 de 18



