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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERCORTIN 4 mg/ml solu¢do injetdvel para bovinos, suinos, cavalos, cdes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

4 mg de Dexametasona como fosfato de sodio de dexametasona

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E 1519) 9,45 mg

Propilenoglicol

Citrato de sodio

Dihidrogenofosfato de potéssio

Agua para Injetaveis

3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos, equinos (cavalos), caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para tratamento paliativo (de suporte) das seguintes situacoes:

- Cetoses primarias;
- Artrites agudas, ndo infeciosas, tendovaginites e bursites;
- Doengas inflamatoérias nao infeciosas ou alérgicas da pele.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de:

- Ulceras gastrointestinais, feridas e ulceras mal cicatrizadas, fraturas

- Infegdes virais sistémicas

- Imunodeficiéncia

- Glaucoma, cataratas

- Osteoporose, hipocalcemia
- Hiperadrenocorticismo

- Hipertensao sistémica
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- Pancreatite
- Bovinos no tultimo terco de gestacao
- Micoses sistémicas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos corticosteroides ou a algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Para as vacinacdes, deve manter-se um intervalo apropriado entre o tratamento com glucocorticoides. A
imuniza¢ao ativa ndo deve realizar-se durante e até 2 semanas depois da terapia com glucocorticoides.
A formagdo de imunidade suficiente também pode ser afetada no caso das inoculagdes protetoras que
tenham ocorrido até 8 semanas antes do inicio do tratamento.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As infegdes bacterianas e parasitdrias existentes devem ser eliminadas com um tratamento adequado
antes de iniciar o tratamento com o medicamento veterinario.

Devido ao conteido em propilenoglicol, em alguns casos podem ocorrer reagdes de choque
potencialmente mortais. Portanto, a solucdo injetdvel deve ser administrada lentamente e
aproximadamente a temperatura corporal. Aos primeiros sinais de intolerancia, a administragdo da
injecdo deve ser interrompida e se necessario iniciar um tratamento do choque.

O tratamento com glucocorticoides, como o medicamento veterindrio, pode conduzir a um curso grave
de infecdo. No caso de infe¢des, o médico veterinario responsavel pelo tratamento devera ser consultado.

A administra¢do de dexametasona implica que a indicagdo deve ser revista cuidadosamente.
As contraindicagdes relativas que requerem especial precaugdo sdo:

- Diabetes mellitus (controlo dos valores sanguineos e, se necessario, aumento da dose de insulina);
- Insuficiéncia cardiaca congestiva (monitorizagao);

- Insuficiéncia renal crénica (monitorizagao);

- Epilepsia (evitar terapias de longa duracdo).

A administrag@o de glucocorticoides so deve ser realizada apos uma indicagdo restrita em:

- animais em crescimento e animais seniores;

- animais lactantes;

- animais em gestag¢do, uma vez que nao esta completamente descartado o possivel efeito teratogénico
da dexametasona;

- equinos (cavalos), uma vez que a laminite induzida por glucocorticoides pode ocorrer como uma
complicag@o.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com conhecida hipersensibilidade a dexametasona e ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.
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Os corticosteroides podem provocar malformagdes fetais, assim, este medicamento veterinario nao deve
ser administrado por mulheres gravidas.

Em caso de autoinjecgao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apds a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, equinos (cavalos), suinos, caes e gatos:

Raros Reagdo de hipersensibilidade

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo se Sindrome de Cuslzlingl,

pode calcular a partir dos dados Diabetes mellitus?, o
disponiveis) Poliuria®, Polidipsia®, Polifagia’®

Calcinose cutanea

Desequilibrios eletroliticos (Retengdo de sddio, Retengio
hidrica, Hipocalemia)*

Trombose®

Alteragdes da glandula suprarrenal®

Efeito euforico, Excitagdo,

Diminuig¢do do limiar convulsivo, Epilepsia’

Atrofia da pele

Atraso na cicatrizagio®

Imunosupressio’

Artropatia,

Ulcera'”

Hepatomegalia, Enzimas hepaticas elevadas

Retencdo da Placenta!!, Metrite'?, Subfertilidade'?
Pancreatite aguda'?

Agressdo'*
Depressao
Hipertensdo, Edema, Hipocalcemia
Redugio do ritmo de crescimento'®
Glaucoma, Cataratas

Debilidade muscular

14,15

Osteoporose

! que implique uma alteragdo significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de carbono, das
proteinas e dos minerais, por exemplo, a redistribuicdo da gordura corporal e o desperdicio.
2 combinado com redugdo da tolerancia a glicose, induzida por esteroides ou deterioragdo da diabetes
mellitus existente.
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3 durante as primeiras etapas da terapia
* na administragdo a longo prazo
> aumento do risco

6 atrofia reversivel da inatividade da glandula suprarrenal devido a supressdo da ACTH induzida por
esteroides

" manifestagio da epilepsia latente
8 de feridas e 0sso
? debilita a resisténcia ou exacerba as infe¢des existentes

19 no trato gastrointestinal, pode exacerbar-se com esteroides em pacientes que recebem medicamentos
anti-inflamatorios ndo esteroides e em animais com traumatismo da medula espinal.

' quando se administra para a indugdo do parto nos animais

12 possiveis efeitos secundarios quando se administra para a indugdo do parto em bovinos
13 aumento do risco

4 em cdes

15 em gatos

16 atraso do crescimento com crescimento 6sseo disruptivo € dano na matriz dssea.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizag¢do de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagao:

Devido ao efeito teratogénico da dexametasona nao ser suficientemente conhecido, a sua administragdo
durante a gestagdo deve ocorrer apenas em situagdes estritas.
Nao administrar em bovinos no ultimo tergo de gestacéo.

Lactacao:
Quando o medicamento veterinario ¢ administrado durante a lacta¢do, ha uma reducdo temporaria da

producao de leite.
No caso de animais lactantes, administrar apenas apos indicagdo estrita, uma vez que os glucocorticoides
passam através do leite e podem provocar distirbios no crescimento dos animais jovens.

3.8 Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacao

- Diminuig¢do da tolerancia aos glucésidos cardiacos devido a deficiéncia em potassio;

- Aumento das perdas de potassio na administragdo concomitante de tiazida e de diuréticos.

- Aumento do risco de ulceras gastrointestinais ¢ hemorragias gastrointestinais na administragdo
concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroides;

- Diminuigdo do efeito da insulina;
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- Diminuicdo da atividade glucocorticoide quando se administram indutores enzimaticos (ex:
barbitaricos);

- Aumento da pressao ocular quando combinado com anticolinérgicos;

- Reducao do efeito dos anticoagulantes;

- Supressao das reagdes cutineas durante os testes de alergia intradérmicos;

- Perda muscular pronunciada em pacientes com miastenia gravis na administracdo concomitante de
anticolinérgicos (ex: neostigmina).

3.9 Posologia e via de administracio

Vias de administrag¢do: subcutanea, intramuscular e intravenosa.

Espécies Dosagem

Equinos (cavalos) e bovinos 0,02 - 0,06 mg dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,25 — 0,75 ml de medicamento veterinario
por 50 Kg peso corporal.

Suinos 0,04 - 0,06 mg dexametasona/Kg peso corporal

equivalente a 0,1 — 0,15 ml de medicamento veterindrio
por 10 Kg de peso corporal.

Caes e gatos 0,1 — 0,25 mg de dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,025 — 0,063 ml de medicamento veterinario
por Kg de peso corporal.

Para administragdo tnica.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

As sobredosagens estdo associadas a aumento dos efeitos secundarios. E desconhecido o antidoto para
o medicamento veterinario.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 16 dias.
Leite: 4 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 16 dias.
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Nao ¢ autorizada a administra¢do a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QHO02AB02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A dexametasona é um glucocorticosteroide sintético. E formada pela introdugio de uma segunda ligagao
dupla entre as posigoes 1 e 2 no anel A do cortisol e pela fluoragdo na posigdo 9a, bem como a metilagdo
na posicao 16a.

Em comparagdo com o cortisol sintetizado no organismo, a dexametasona ¢ 25-30 vezes mais eficaz no
tratamento do que o cortisol, enquanto os efeitos mineralocorticoides sdo muito baixos.

A dexametasona inibe a sintese de ACTH no controlo hipotalamico-hipofisario (feedback negativo), que
inibe a secrecdo de cortisol na glandula adrenal e pode levar a insuficiéncia adrenal.

As suas propriedades farmacoldgicas desenvolvem-se apds a absorgao passiva nas células.

A dexametasona atua principalmente apds a ligagdo a um recetor citoplasmatico e translocacdo no nicleo
da célula, a partir do qual afeta a sintese proteica da célula, afetando a transcricao e a formagao de mRNA
especifico.

Em geral, a dexametasona, como todos os glucocorticoides, tem efeitos sobre os carboidratos (aumento
da gliconeogénese), proteina (mobilizacdo de aminoacidos pelos processos metabolicos catabolicos) e
metabolismo da gordura (redistribuigdo de gordura), assim como anti-inflamatoério, antialérgico,
estabilizador de membrana e caracteristicas imunossupressoras.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

No organismo, a dexametasona-2 1-dihidrogenofosfato disddico ¢ hidrolisada por esterases de forma que
o componente farmacologicamente ativo da molécula — o alcool livre da dexametasona — ¢ libertado. A
dexametasona liga-se aproximadamente 70% as proteinas plasmaticas. O volume de distribuigdo de 1.2
I/kg em bovinos e caes mostra a boa penetracao tecidual da dexametasona. A barreira hematoencefalica
¢ facilmente ultrapassada pela dexametasona e a da placenta ¢ diferentemente tratada de acordo com as
espécies animais. Pequenas quantidades também entram no leite.

A dexametasona ¢ predominantemente metabolizada no figado em varios metabolitos que, apds redugado
do grupo ceto, sdo conjugados com acido sulfurico ou acido glucurdnico principalmente através do rim
e, em menor grau, através da bilis. Pequenas quantidades também sdo excretadas inalteradas.

Devido a sua semivida biologica superior a 36 horas, a dexametasona ¢ um glucocorticoide de agdo
prolongada.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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5.2. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

5.3. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao congelar.

Depois da primeira abertura da embalagem primaria: conservar no frio (2°C — 8°C).

5.4. Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I &mbar de 10 ml com fecho de borracha cinzenta e capsulas de aluminio com
anel azul FLIP-OFF. Cada frasco ¢ embalado numa caixa de cartdo unitaria ou num recipiente clinico.

Frascos de vidro tipo II ambar de 50 ml com fecho de borracha cinzenta e capsulas de aluminio com
anel azul FLIP-OFF. Cada frasco ¢ embalado numa caixa de cartdo unitaria.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1225/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de dezembro de 2018.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERCORTIN 4 mg/ml solu¢do injetdvel para bovinos, suinos, cavalos, cdes e gatos.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Dexametasona 4,00 mg
(como fosfato de sddio)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
50 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos (cavalos), cies e gatos.

| 5. INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Subcutanea, intramuscular e intravenosa.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: 16 dias.
Leite: 4 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 16 dias.

Nao ¢ autorizada a administrag@o a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisao dos textos em julho de 2025
Pagina 12 de 22



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem primdaria administrar no prazo de: 7 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao congelar.
Apos a primeira abertura da embalagem primaria: Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1225/01/18DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERCORTIN 4 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, cavalos, cdes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Dexametasona 4,00 mg
(como dexametasona fosfato de s6dio)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira abertura da embalagem primaria, administrar até: 7 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
CALIERCORTIN 4 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, suinos, cavalos, caes e gatos
2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Dexametasona 4,00 mg
(como dexametasona fosfato de s6dio)

Excipientes:
Alcool benzilico 9,45 mg

Solugdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos (cavalos), caes e gatos.

4. Indicacoes de utilizaciao

Para tratamento paliativo (de suporte) das seguintes situagdes:

- Cetoses primarias;
- Artrites agudas, ndo infeciosas, tendovaginites e bursites;
- Doengas inflamatoérias ndo infeciosas ou alérgicas da pele.

5. Contraindicac¢odes
Nao administrar em caso de:

- Ulceras gastrointestinais, feridas e ulceras mal cicatrizadas, fraturas
- Infegdes virais sistémicas

- Imunodeficiéncia

- Glaucoma, cataratas

- Osteoporose, hipocalcemia

- Hiperadrenocorticismo

- Hipertensao sistémica

- Pancreatite

- Bovinos no tultimo terco de gestacdo

- Micoses sistémicas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos corticosteroides ou a algum dos
excipientes.
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6.  Adverténcias especiais

Para as vacinacdes, deve manter-se um intervalo apropriado entre o tratamento com glucocorticoides. A
imuniza¢ao ativa ndo deve realizar-se durante e até 2 semanas depois da terapia com glucocorticoides.
A formagdo de imunidade suficiente também pode ser afetada no caso das inoculagdes protetoras que
tenham ocorrido até 8 semanas antes do inicio do tratamento.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As infegdes bacterianas e parasitarias existentes devem ser eliminadas com um tratamento adequado
antes de iniciar o tratamento com o medicamento veterinario.

Devido ao conteudo em propilenoglicol, em alguns casos podem ocorrer reacdes de choque
potencialmente mortais. Portanto, a solugdo injetavel deve ser administrada lentamente ¢
aproximadamente a temperatura corporal. Aos primeiros sinais de intolerancia, a administragdo da
injecdo deve ser interrompida e se necessario iniciar um tratamento do choque.

O tratamento com glucocorticoides, como o medicamento veterinario, pode conduzir a um curso grave
de infecao. No caso de infe¢des, o médico veterinario responsavel pelo tratamento devera ser consultado.

A administra¢do de dexametasona implica que a indicagdo deve ser revista cuidadosamente.
As contraindicacdes relativas que requerem especial precaugo sao:

- Diabetes mellitus (controlo dos valores sanguineos e, se necessario, aumento da dose de insulina);
- Insuficiéncia cardiaca congestiva (monitorizacao);

- Insuficiéncia renal cronica (monitoriza¢ao);

- Epilepsia (evitar terapias de longa duracdo).

A administrac@o de glucocorticoides so6 deve ser realizada apds uma indicagao restrita em:

- animais em crescimento € animais seniores;

- animais lactantes;

- animais em gesta¢do, uma vez que nao esta completamente descartado o possivel efeito teratogénico
da dexametasona;

- equinos (cavalos), uma vez que a laminite induzida por glucocorticoides pode ocorrer como uma
complicagao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com conhecida hipersensibilidade a dexametasona e ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Os corticosteroides podem provocar malformagdes fetais, assim, este medicamento veterinario nao deve
ser administrado por mulheres gravidas.

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Gestagao:

Devido ao efeito teratogénico da dexametasona nao ser suficientemente conhecido, a sua administragdo
durante a gestagdo deve ocorrer apenas em situagdes estritas.
Nao administrar em bovinos no ultimo terco de gestacao.

Lactacao:

Quando o medicamento veterinario ¢ administrado durante a lactagdo, ha uma reducdo temporaria da
producao de leite.

No caso de animais lactantes, administrar apenas apos indicagdo estrita, uma vez que os glucocorticoides
passam através do leite e podem provocar distiirbios no crescimento dos animais jovens.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo

- Diminuigdo da tolerancia aos glucésidos cardiacos devido a deficiéncia em potassio;

- Aumento das perdas de potdssio na administragdo concomitante de tiazida e de diuréticos.

-Aumento do risco de tulceras gastrointestinais ¢ hemorragias gastrointestinais na administracdo
concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroides;

- Diminui¢do do efeito da insulina;

- Diminui¢do da atividade glucocorticoide quando se administram indutores enzimaticos (ex:
barbitiricos);

- Aumento da pressao ocular quando combinado com anticolinérgicos;

- Reducao do efeito dos anticoagulantes;

- Supressdo das rea¢des cutdneas durante os testes de alergia intradérmicos;

- Perda muscular pronunciada em pacientes com miastenia gravis na administracdo concomitante de
anticolinérgicos (ex: neostigmina).

Sobredosagem:

As sobredosagens estdo associadas a aumento dos efeitos secundarios. E desconhecido o antidoto para
o medicamento veterinario.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos, equinos (cavalos), suinos, caes e gatos:

Raros Reagdo de hipersensibilidade

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
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Frequéncia indeterminada (ndo se Sindrome de Cushing’,

pode calcular a partir dos dados Diabetes mellitus?,

disponiveis) Poliuria’, Polidipsia®, Polifagia®

Calcinose cutanea

Desequilibrios eletroliticos (Retencdo de sodio, Retengio
hidrica, Hipocalemia)*

Trombose®

Alteragdes da glandula suprarrenal®

Efeito eufdrico, Excitagao,

Diminuig¢do do limiar convulsivo, Epilepsia’

Atrofia da pele

Atraso na cicatrizagio®

Imunosupressdo’,

Artropatia,

Ulcera'®

Hepatomegalia, Enzimas hepaticas elevadas

Retengdo da Placenta!!, Metrite!?, Subfertilidade'?
Pancreatite aguda'?

Agressdo'
Depressdo 419

Hipertensdo, Edema, Hipocalcemia
Redugdo do ritmo de crescimento'®
Glaucoma, Cataratas

Debilidade muscular

Osteoporose

! que implique uma alteragio significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de carbono, das
proteinas e dos minerais, por exemplo, a redistribuicdo da gordura corporal € o desperdicio.

2 combinado com redugdo da tolerancia a glicose, induzida por esteroides ou deterioragdo da diabetes
mellitus existente.

3 durante as primeiras etapas da terapia
% na administragdo a longo prazo
3 aumento do risco

6 atrofia reversivel da inatividade da glandula suprarrenal devido & supressdo da ACTH induzida por
esteroides

" manifestagio da epilepsia latente
8 de feridas e 0sso
? debilita a resisténcia ou exacerba as infegdes existentes

19 no trato gastrointestinal, pode exacerbar-se com esteroides em pacientes que recebem medicamentos
anti-inflamatorios ndo esteroides e em animais com traumatismo da medula espinal.

' quando se administra para a induc¢do do parto nos animais
Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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12 possiveis efeitos secundarios quando se administra para a indugdo do parto em bovinos

13 aumento do risco
14 em cées

1S em gatos

16 atraso do crescimento com crescimento dsseo disruptivo e dano na matriz dssea.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Vias de administrag¢do: subcutinea, intramuscular e intravenosa.

Espécies
Equinos (cavalos) e bovinos

Suinos

Caes e gatos

Para administragdo tnica.

Dosagem

0,02 - 0,06 mg dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,25 — 0,75 ml de medicamento veterinario
por 50 Kg peso corporal.

0,04 — 0,06 mg dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,1 — 0,15 ml de medicamento veterindrio
por 10 Kg de peso corporal.

0,1 — 0,25 mg de dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,025 — 0,063 ml de medicamento veterinario
por Kg de peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao administrar o0 medicamento veterinario se verificar sinais visiveis de deterioracao.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 16 dias.
Leite: 4 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 16 dias.
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Nao ¢é autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao congelar.

Apos a primeira abertura da embalagem primaria: conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

1225/01/18DFVPT

Frascos de vidro tipo I ambar de 10 ml com fecho de borracha cinzenta e capsulas de aluminio com anel
azul FLIP-OFF. Cada frasco ¢ embalado numa caixa de cartdo unitaria ou num recipiente clinico.

Frascos de vidro tipo II &mbar de 50 ml com fecho de borracha cinzenta e capsulas de aluminio com
anel azul FLIP-OFF. Cada frasco é embalado numa caixa de cart2o unitaria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

07/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.
Centro Empresarial Sintra Estoril II
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf.: +351219248140

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

LABORATORIOS CALIER, S.A

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
ESPANHA
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