PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

DAXICIN 1,25 mg/ml suspension inyectable para perros y gatos.

2. Composicion
Cada ml contiene:
Principio activo:

I1SONICOtINAtO dE AEXAMETASONG. ...veiiiivriiie it ettt e s sb b e e e s e bbae e s sareas 1,25 mg
(equivalente a 0,96 mg de dexametasona)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E-1519) ..o 5,0 mg

Suspensidn blanca opalescente.

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4. Indicaciones de uso

En todas las especies de destino:

- Tratamiento de procesos inflamatorios y alérgicos.
- Traumatismos.

- Shock y colapso circulatorio.

5. Contraindicaciones

Salvo en situaciones de emergencia, no usar en animales que padezcan diabetes mellitus, nefritis cronica,
insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca u osteoporosis.

No usar en virosis durante la fase virémica o en casos de infecciones micoticas sistémicas.

No usar en animales con enfermedades bacterianas sin establecer el tratamiento antibidtico adecuado.

No usar en animales con Ulceras gastrointestinales o corneales, ni tampoco en individuos con demodicosis.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No administrar por vias diferentes de las autorizadas.

Ver también el apartado 6.



6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna.

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Debido a las propiedades farmacoldgicas del principio activo, se ha de tener especial atencion cuando se
administra el medicamento a animales inmunodeprimidos.

Los corticosteroides pueden causar, durante el tratamiento, sindrome de Cushing.

La administracion de corticosteroides, en lineas generales lleva a la mejoria de los signos clinicos en lugar
de a la curacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la dexametasona y/o al alcohol bencilico deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No es posible excluir las reacciones adversas sobre el feto; por lo tanto, este medicamento veterinario no
debe ser administrado por mujeres embarazadas.

Lavar las manos después del uso.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Gestacion:

No utilizar este medicamento en hembras gestantes. Su utilizacion en los primeros meses de la gestacion
causa malformaciones fetales en animales de experimentacién. En el Gltimo tercio de la gestacién puede
provocar aborto o parto prematuro seguido de distocia, muerte fetal, retencion placentaria y metritis.

Lactancia:

La produccion lactea de animales en periodo de lactacion puede disminuir temporalmente con la adminis-
tracién de dexametasona.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Como los corticosteroides pueden reducir la respuesta inmunitaria, el medicamento no se debe usar en
combinacion con vacunas ni en las dos semanas posteriores a la vacunacion.

El uso conjunto con otros AINE podria aumentar la posibilidad de ulceracion gastrointestinal.
La administracion de dexametasona podria dar lugar a hipopotasemia y, por tanto, se podria incrementar el

riesgo de toxicidad a los glucésidos cardiacos. El riesgo de hipopotasemia aumenta en administracion con-
junta de la dexametasona y los diuréticos que favorecen la excrecion de potasio.



El uso junto con acetilcolinesterasa puede dar lugar a debilidad muscular en individuos con miastenia gra-
vis.

Los glucocorticoides antagonizan los efectos de la insulina.
El uso concomitante con fenobarbital, fenitoina y rifampicina puede disminuir los efectos de la dexameta-
sona.

Sobredosificacion:

Véase seccion 7.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Hiperadrenocorticismo iatrogénico — Sindrome de Cushing®.
Redistribucion de la grasa corporal?, aumento de peso?, debilidad?, pérdida de masa muscular? y osteo-
porosis?.

Insuficiencia renal (que puede llegar a atrofia renal)®.
Poliuria®, polidipsia* y polifagia®.

Hiponatremia®> Hipocalemia®

Calcicosis cutanea®.

Ulceras gastrointestinales’.

Hepatomegalia y aumento de enzimas hepaticas.

Cambios en los parametros bioquimicos y hematol6gicos.
Hiperglucemia®.

!Qcasiona una alteracion importante del metabolismo de grasas, carbohidratos, proteinas y minerales.
2Debido al Hiperadrenocorticismo iatrogénico — Sindrome de Cushing.

3Durante el tratamiento se suprime el eje hipotalamo-hipofisis-adrenal. Tras la suspension del tratamiento
se puede producir insuficiencia suprarrenal, que puede llegar a atrofia corticosuprarrenal con la posibilidad
de que el animal no pueda hacer frente correctamente a situaciones de estrés. Por ello, se debe intentar
minimizar los problemas de insuficiencia suprarrenal tras la retirada del tratamiento.

“Especialmente durante las etapas iniciales del tratamiento.

SRetencion de agua y sodio e hipopotasemia en caso de uso prolongado.

®Por sedimentacion de calcio en la piel.

"Pueden empeorar si ademas se han administrado antiinflamatorios no esteroideos, asi como en animales
con traumatismo medular.

®Transitoria.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de



comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacién utilizando los
datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacién:

Tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramuscular y subcuténea.

Posologia:

Perros: 0,05 - 0,2 mg dexametasona /kg p.v. en dosis Unica (equivalente a 0,05 - 0,21 ml/kg p.v.).
Gatos: 0,1 - 0,3 mg dexametasona /kg p.v. en dosis Unica (equivalente a 0,1 — 0,31 ml/kg p.v.).

Pauta de tratamiento:

Repetir la dosis en caso necesario, después de transcurridos 10 - 14 dias de la primera administracion.

9. Instrucciones para una correcta administracion

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numero de autorizacion de comercializacion y formatos
626 ESP

Formato:

Caja con 1 vial de 50 ml

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

06/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafa

Representante local v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 o Porrifio

Pontevedra

Espafa

Teléfono: +34 986 33 04 00

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

