Ministério da Agricultura,
Mar,Ambientee DGV

Ordenamento doTerritorio Direcgao-Geral
de Veterinaria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafarma Retard 2mg/ml, suspensdo injectavel para Bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de suspensdo contém:

Substancia(s) activa(s)

Dexametasona 21 — isonicotinato

(equiv. a 2,49 mg de dexametasona isonicotinato) 2mg

Excipiente(s)
Alcool benzilico 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel

Suspenséo de cor branca

As particulas sedimentam por simples decantacéo. A suspensdo normaliza por agita¢do do frasco.
4  INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

4.2. Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies alvo

Para todas as espécies alvo:
- Tratamento de inflamagdes causadas por infecgdes, alergias, traumatismos.

Para bovinos:
- Tratamento da cetose.

4.3. Contra-indicacdes

N&o administrar a animais com:
- Doencas bacterianas sem tratamento concomitante com um antibiético.
- InfecgBes fungicas ou virais.
- Insuficiéncia renal e/ou hepética
- Insuficiéncia cardiaca congestiva
- Osteoporose e fracturas 6sseas
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- Diabetes melitus
- Doencas degenerativas da cornea ou ulcera da cornea
- Hiperadrenocorticalismo (sindrome de Cushing)

N&o administrar a animais submetidos a tratamento imunoldgico.
N&o administrar a animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou corneanas, ou de demodicose.
N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia activa.

4.4, Adverténcias especiais <para cada espécie alvo>

N&o descritas.
4.5. Precaucdes especiais de utilizacdo
Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Agitar antes de usar devido ao facto de o medicamento veterinario se apresentar sob a forma de uma
suspensao.

N&o administrar simultaneamente com outros corticoides.

No caso de doencas de etiologia bacteriana devera ser utilizado tratamento antibiético adequado.

A reaccdo a uma terapia de longa duracdo devera ser verificada em intervalos regulares por um médico
veterinario.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais.

No caso de auto-injec¢do acidental, deve procurar imediatamente ajuda médica e mostrar ao médico o
folheto informativo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.

As mulheres gravidas ndo devem manipular este medicamento veterinario.

4.6. Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

No caso de infecgdes, a administracdo pode mascarar 0s sintomas, tais como aumento de temperatura,
prostracao e inapeténcia.

A administragdo do medicamento veterinario diminui as defesas do organismo, predispondo mais
facilmente os animais as infec¢es microbianas.

A administracdo do medicamento veterinario provoca atraso na cicatrizacao das feridas.

A administracdo do medicamento veterinario pode provocar debilidade no musculo esquelético.

Em cdes e gatos pode provocar aumento da enzima fosfatase alcalina sérica (SAP) e transaminase
glutamico piravica (SGTP), perda de peso, anorexia, diarreia (por vezes sanguinolenta), vémitos,
polidipsia e politria. Verificaram-se também alteragbes do comportamento com aumento da
actividade.

Durante o tratamento, a administracdo do medicamento veterinario pode causar hiperadrenocorticismo
iatrogénico (doenca de Cushing).
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A administracdo de corticosterdides pode atrasar a cicatrizacdo de feridas e a sua accdo
imunossupressora pode diminuir a resisténcia ou exacerbar infec¢fes existentes. Em caso de infeccéo
bacteriana, € normalmente necessaria terapia antibacteriana. Na presenca de uma infecgdo viral, 0s
corticosterdides podem piorar ou acelerar a evolucgao da doenca.

Foi descrita a ocorréncia de ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides.

A utilizacdo de corticosterdides pode causar o aumento do volume do figado (hepatomegalia) com
aumento no soro das enzimas hepaticas e pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras reac¢des
adversas possiveis causadas pela utilizacdo de corticosterdides incluem alteragcbes nos parametros
bioquimicos e hematoldgicos sanguineos.

Podem observar-se casos de hiperglicemia transitoria.

4.7. Utilizagdo durante a gestacéao e lactacéo

N&o administrar a fémeas gestantes no Gltimo terco da gestagdo, dado poder provocar um parto
prematuro seguido de distocia, morte fetal, retencdo placentéria e metrite.

A administracdo do medicamento veterindrio em vacas em lactagcdo pode originar diminuicdo da
producéo de leite.

4.8. InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar simultaneamente com tratamentos com:

- Antidiabéticos, pois a accdo hiperglicemiante dos corticoides podem contrariar o efeito
antidiabetogénico.

- Barbitaricos, que por via parenteral podem originar uma perda de eficacia terapéutica dos
corticosteroides.

- Diuréticos que provoquem depleccdo de potassio, pois podem originar uma hipokaliémia
importante com risco consequente de manifestacOes patoldgicas cardiacas e musculares.

- Salicilatos, pois podem provocar uma diminuicao dos salicilatos. Além disso, podem potenciar 0s
efeitos nocivos sobre a mucosa gastrica.

- Antihistaminicos, devido ao facto de poderem aumentar a degradacdo da dexametasona.

A administragdo simultdnea com outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides pode
exacerbar a ulceracdo gastrointestinal.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalemia e aumentar o risco de toxicidade de
glicosideos cardiacos. O risco de hipocalémia pode aumentar se a dexametasona for administrada
conjuntamente com diuréticos excretores de potassio.

4.9. Posologia e via de administragéo

Via de administracdo:

Vias subcuténea e intramuscular (nos animais de producdo so se pode utilizar a via intramuscular)

Posologia

Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
Aprovado a 17 de Fevereiro de 2012
Pagina 3 de 20



DGV
Direccao-Geral
de Veterinaria

e Bovinos e suinos: 0.02 a 0.08 mg/kg PV numa dose Unica (equivalente a 0.1 a 0.4 ml do
medicamento veterinario/10 kg PV, numa dose Unica).

e Caninos (Caes): 0.05 a 0.2 mg/kg PV numa dose Unica (equivalente a 0.025 a 0.1 ml do
medicamento veterinario /kg PV, numa dose Unica).

e Felinos (Gatos): 0.1 a 0.3 mg/kg PV numa dose Unica (equivalente a 0.05 a 0.15 ml do
medicamento veterinario /kg PV, numa dose Unica).

- Em cdes e gatos, se necessario, a dose poderd ser repetida 10 a 14 dias depois da primeira
administracéo.

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

O uso prolongado de dexametasona, durante semanas ou meses, € a interrupgdo brusca do tratamento,

provocam uma atrofia das glandulas adrenais (hipoadrenocorticalismo secundario de origem

medicamentosa).

A sobredosagem pode também originar a sindrome de Cushing (hiperadrenocorticalismo). Neste caso
o0 tratamento deve ser suspenso progressivamente e administra-se intermitentemente ACTH.

O uso prolongado da especialidade aumenta a incidéncia de osteoporose € o risco de fracturas dsseas,
especialmente em animais velhos, devido a elevada excregdo de célcio nas fezes.

O uso prolongado, bem como a utilizacdo de doses elevadas de corticoides, provoca ganho de peso,
retencdo de sodio, perda de potassio, aumento da degradagdo proteica e conversdo em hidratos de
carbono (hiperglicémia), com o consequente balanco negativo de azoto.

A perda excessiva de potéssio e a retencao de liquidos devem ser tratadas através da administracéo de
potassio e de diuréticos.

A hiperglicémia deve ser tratada com hipoglicemiantes administrados por via oral.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 30 dias.
Leite: 4 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Corticoides para uso sistémico/Glucocorticoides
Caddigo ATC vet: QH02AB02

5.1. Propriedades farmacodindmicas

O 21-isonicotinato de dexametasona é um éster do acido piridin-4 carboxilico da dexametasona. A
dexametasona é um glucocorticoide sintético derivado do cortisol, com uma actividade anti-
inflamatdria superior aquele e sem actividade mineralocorticoide.

Tal como os restantes glucocorticoides, tem diversos efeitos no organismo, que se podem resumir em:
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A. Efeitos sobre o metabolismo

A sua accdo glucogénica provoca um aumento da deposi¢do de glucose no sangue e de glicogénio no
figado. O nivel de glicogénio hepatico aumenta a custa da mobilizacdo da gordura e do catabolismo
das proteinas. Como consequéncia deste catabolismo, aumenta o nivel de aminoécidos no sangue.

B. Efeitos anti-inflamatorios

O grau de libertacdo local diminui devido a inibicdo da fosfolipase A2 que liberta &cido araquidonico
(precursor das prostaglandinas) a partir das membranas lipidicas, estabilizando os liposomas, cuja
desintegracdo é responsavel pelas alteracGes celulares nos processos inflamatérios. Assim, diminui a
reaccdo vascular e celular no foco inflamatério.

O efeito anti-alérgico deve-se a inibi¢do da libertagdo de mediadores quimicos que intervém no
processo inflamatério (ex. histamina).

Tem também um efeito imunodepressor ao promover a redugdo do tecido linfoide e, portanto, a
producgéo de anticorpos.

C. Efeitos sobre a secrecdao de ACTH

Inibe a secrecdo de ACTH por accdo da CRH (hormona libertadora corticotrofica) do hipotalamo.
5.2. Propriedades farmacocinéticas

Os ésteres de acgdo lenta (isonicotinato, fenilpropionato, etc.), sdo praticamente insolGveis na agua,
libertam-se lentamente a partir do local de inoculacéo e o seu efeito terapéutico no organismo tem uma
duracéo prolongada, pelo menos durante 4 dias, permanecendo como niveis detectaveis durante cerca
de 10-20 dias.

A introducdo de uma cadeia longa na molécula de dexametasona faz com que a vida média do
composto aumente consideravelmente, sendo diferente consoante a espécie animal: para o cdo, 119 a
136 minutos; e para bovinos, 291 a 335 minutos.

Apo6s a administragdo por via parenteral, a dexametasona difunde-se por todo o organismo, unindo-se,
na sua maior parte, as proteinas plasmaticas.

A ligacdo as proteinas actua como depdsito, a partir do qual os corticoides se libertam, passando a
forma livre, e difundem-se para todos os tecidos onde sdo metabolizados formando-se
tetrahidroderivados por redugdes sucessivas, que originam:
e 17-hidroxicorticoides (sem actividade bioldgica)
e 17-cetoesteroides (com propriedades androgénicas) (75%). A eliminacdo na bilis é cerca de
25%.

Além disso, conjugam-se com o acido glucorénico e em menor escala, com sulfatos, no figado e no
rim, originando glucoronidos e ésteres sulfuricos hidrosollveis, que se excretam rapidamente atraves
da urina (75%). A eliminacéo através da bilis é estimada em cerca de 25%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1. Lista de excipientes

Alcool benzilico

Avicel RC-591

Anidrido silice colohidal (Aerosil)
Hexametafosfato de sodio
Polivinilpirrolidona injectavel
Polisorbato 80

Silax E 106 R

Dimeticona

Agua para injectavel.

6.2. Incompatibilidades

DGV
Direccao-Geral
de Veterinaria

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 3 anos.

ApGs a abertura do recipiente pela primeira vez: 5 dias.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter em local seco e protegido da luz.

6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro de Tipo | (vidro neutro), cor topazio, de 10 ou de 50 ml de capacidade.

Tampas de borracha de bromobutilo.
Capsulas metalicas de aluminio natural.

6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CAMPIFARMA, Lda.
Rua José Félix, N° 5
Alfragide

2610-904 AMADORA
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8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N° de Registo: 116/01/08NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO

31 de Outubro de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2012

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Direccéo Geral de Veterinaria - DSMPUV
Aprovado a 17 de Fevereiro de 2012
Pagina 9 de 20



Ministério da Agricultura,
Mar, Ambiente e
Ordenamento doTerritorio

DGV
Direccao-Geral
de Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafarma Retard 2mg/ml, suspensao injectavel para Bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

‘ 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
Substancia activa: Dexametasona 21-isonicotinato, 2 mg;
Outros excipientes: Alcool benzilico, 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para todas as espécies-alvo:
Tratamento das inflamacdes causadas por infecgdes, alergias ou traumatismos.

Para bovinos:
Tratamento da cetose.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea e intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias
Leite: 4 dias

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
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Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 5 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco e protegido da luz.

12.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a legislagao
em vigor.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se for caso disso

USO VETERINARIO (em fundo verde).
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

CAMPIFARMA, Lda.
Rua José Félix, N° 5
Alfragide

2610-904 AMADORA

‘ 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

A.LLM. N°: 116/01/08NFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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PRIMARIO

Frasco de 10 ml

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafarma Retard 2mg/ml, suspensao injectavel para Bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

[ 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Dexametasona 21-isonicotinato, 2 mg; Excipiente g.b.p. 1 ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou subcutanea (Antes de utilizar, leia o folheto informativo)

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias
Leite: 4 dias

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 5 dias.

\ 8 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

116/01/08NFVPT

9. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem para frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafarma Retard 2mg/ml, suspensao injectavel para Bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

‘ 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
Substancia activa: Dexametasona 21-isonicotinato, 2 mg;
Outros excipientes: Alcool benzilico, 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Para todas as espécies-alvo:
Tratamento das inflamacdes causadas por infec¢des, alergias ou traumatismos.

Para bovinos:
Tratamento da cetose.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea e intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias
Leite: 4 dias

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 5 dias.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco e protegido da luz.

12.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a legislagédo
em vigor.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se for caso disso

USO VETERINARIO (em fundo verde).
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

CAMPIFARMA, Lda.
Rua José Félix, N° 5
Alfragide

2610-904 AMADORA

‘ 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

A.LLM. N°: 116/01/08NFVPT

| 7. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem para frasco de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafarma Retard 2mg/ml, suspensao injectavel para Bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Dexametasona 21-isonicotinato, 2 mg; Excipiente g.b.p. 1 ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou subcutanea (Antes de utilizar, leia o folheto informativo)

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias
Leite: 4 dias

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 5 dias.

8 MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO (Fundo verde)

9. OUTRAS INFORMACOES

Identificacdo do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado:
CAMPIFARMA, Lda.

Rua José Félix, N° 5

Alfragide

2610-904 AMADORA

A.l.M. N° 116/01/08NFVPT
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
DEXAVET RETARD 2 mg/ml suspensdo injectavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

CAMPIFARMA, Lda.
Rua José Félix, N° 5
Alfragide

2610-904 AMADORA

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacao de lote:

DIVASA FARMAVIC SA

Ctra. Sant Hipolit, Km 71

Gurb-Vic (BARCELONA)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafarma Retard 2mg/ml, suspensao injectavel para Bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancia activa: Dexametasona 21-isonicotinato, 2 mg;

Outros excipientes: Alcool benzilico, 10 mg

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para todas as espécies-alvo:
Tratamento das inflamacdes causadas por infecgdes, alergias ou traumatismos.

Para bovinos:
Tratamento da cetose.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar a animais com:

- Doencas bacterianas sem tratamento concomitante com um antibidtico.
- InfeccBes fangicas ou virais.

- Insuficiéncia renal e/ou hepética

- Insuficiéncia cardiaca congestiva

- Osteoporose e fracturas 6sseas

- Diabetes melitus

- Doencas degenerativas da cornea ou Ulcera da cornea

- Hiperadrenocorticalismo (sindrome de Cushing)
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N&o administrar a animais submetidos a tratamento imunologico.
N&o administrar a animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou corneanas, ou de

demodicose.

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia activa.

6. REACGOES ADVERSAS

No caso de infec¢Bes, a administracdo pode mascarar os sintomas, tais como aumento de temperatura, prostracéo
e inapeténcia.

A administracdo do medicamento veterinario diminui as defesas do organismo, predispondo mais facilmente os
animais as infeccfes microbianas.

A administracdo do medicamento veterinario provoca atraso na cicatrizacédo das feridas.

A administragdo do medicamento veterinario pode provocar debilidade no musculo esquelético.

Em cées e gatos pode provocar aumento da enzima fosfatase alcalina sérica (SAP) e transaminase glutamico
piravica (SGTP), perda de peso, anorexia, diarreia (por vezes sanguinolenta), vomitos, polidipsia e polidria.
Verificaram-se também alteragdes do comportamento com aumento da actividade.

Durante o tratamento, a administracio do medicamento veterinario pode causar hiperadrenocorticismo
iatrogénico (doenca de Cushing).

A administracdo de corticosterdides pode atrasar a cicatrizacdo de feridas e a sua acgdo imunossupressora pode
diminuir a resisténcia ou exacerbar infecgdes existentes. Em caso de infec¢do bacteriana, é normalmente
necessaria terapia antibacteriana. Na presenca de uma infec¢do viral, os corticosterdides podem piorar ou
acelerar a evolugéo da doenga.

Foi descrita a ocorréncia de ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosterdides.

A utilizacdo de corticosterdides pode causar o aumento do volume do figado (hepatomegalia) com aumento no
soro das enzimas hepaticas e pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras reac¢fes adversas possiveis
causadas pela utilizacdo de corticosterdides incluem alteragdes nos pardmetros bioquimicos e hematol6gicos
sanguineos.

Podem observar-se casos de hiperglicemia transitéria.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea e intramuscular (nos animais de producéo sé se pode utilizar a via intramuscular)

Posologia
e Bovinos e suinos: 0.02 a 0.08 mg/kg PV numa dose Unica (equivalente a 0.1 a 0.4 ml do medicamento

veterinario/10 kg PV, numa dose Unica).

e Caninos (Cédes): 0.05 a 0.2 mg/kg PV numa dose Unica (equivalente a 0.025 a 0.1 ml do medicamento
veterinario /kg PV, numa dose Unica).

e Felinos (Gatos): 0.1 a 0.3 mg/kg PV numa dose Unica (equivalente a 0.05 a 0.15 ml do medicamento
veterinario /kg PV, numa dose Unica).

- Emcées e gatos, se necessario, a dose podera ser repetida 10 a 14 dias depois da primeira administragéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
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Nao foram descritas.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias
Leite: 4 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco e protegido da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 5 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Agitar antes de usar devido ao facto de 0 medicamento veterinario se apresentar sob a forma de uma suspensao.
Né&o administrar simultaneamente com outros corticoides.

No caso de doencas de etiologia bacteriana deverd ser utilizado tratamento antibiético adequado.

A reaccdo a uma terapia de longa duragdo devera ser verificada em intervalos regulares por um médico
veterinrio.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais.

No caso de auto-injeccdo acidental, deve procurar imediatamente ajuda médica e mostrar ao
médico o folheto informativo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.

As mulheres gravidas ndo devem manipular este medicamento veterinario.

Utilizacao durante a gestacao e lactacao

N&o administrar a fémeas gestantes no Gltimo ter¢o da gestacdo, dado poder provocar um parto prematuro
seguido de distécia, morte fetal, retencdo placentaria e metrite.

A administracdo do medicamento veterindrio em vacas em lactacdo pode originar diminui¢do da
producéo de leite.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interac¢do

Né&o administrar simultaneamente com tratamentos com:

- Antidiabéticos, pois a accdo hiperglicemiante dos corticoides podem contrariar o efeito
antidiabetogeénico.

- Barbituricos, que por via parenteral podem originar uma perda de eficacia terapéutica dos
corticosteroides.
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- Diuréticos que provoquem depleccéo de potassio, pois podem originar uma hipokaliémia
importante com risco consequente de manifestaces patoldgicas cardiacas e musculares.

- Salicilatos, pois podem provocar uma diminuigdo dos salicilatos. Além disso, podem
potenciar os efeitos nocivos sobre a mucosa gastrica.

- Antihistaminicos, devido ao facto de poderem aumentar a degradacao da dexametasona.

A administracdo simultdnea com outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides pode

exacerbar a ulceragdo gastrointestinal.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalemia e aumentar o risco de toxicidade
de glicosideos cardiacos. O risco de hipocalémia pode aumentar se a dexametasona for

administrada conjuntamente com diuréticos excretores de potassio.

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

O uso prolongado de dexametasona, durante semanas ou meses, e a interrupcéo brusca do tratamento,
provocam uma atrofia das glandulas adrenais (hipoadrenocorticalismo secundario de origem
medicamentosa).

A sobredosagem pode também originar a sindrome de Cushing (hiperadrenocorticalismo). Neste caso o
tratamento deve ser suspenso progressivamente e administra-se intermitentemente ACTH.

O uso prolongado da especialidade aumenta a incidéncia de osteoporose e o risco de fracturas Osseas,
especialmente em animais velhos, devido a elevada excre¢do de célcio nas fezes.

O uso prolongado, bem como a utilizacdo de doses elevadas de corticoides, provoca ganho de peso, retencéo de
sodio, perda de potéssio, aumento da degradacéo proteica e conversdo em hidratos de carbono (hiperglicémia),
com o consequente balan¢o negativo de azoto.

A perda excessiva de potassio e a retengdo de liquidos devem ser tratadas através da administracdo de potassio e
de diuréticos.

A hiperglicémia deve ser tratada com hipoglicemiantes administrados por via oral.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2012.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de vidro com tampa perfurdvel de 10 e 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

A.LLM. N° 116/01/08NFVPT
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