PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Dexafast 2 mg/ml solucion inyectable para caballos, bovino, caprino, porcino, perros y gatos

2. Composicion

1 ml contiene:

Principio activo:

Dexametasona 2,0 mg

(como dexametasona fosfato sodico)

Excipiente:
Alcohol bencilico (E1519) 15,6 mg

Solucion transparente e incolora.

3. Especies de destino

Caballos, bovino, caprino, porcino, perros y gatos.

4. Indicaciones de uso

Caballos, bovino, caprino, porcino, perros y gatos:
Tratamiento de procesos inflamatorios o alérgicos.

Bovino:
Induccion del parto.
Tratamiento de cetosis primaria (acetonemia).

Caprino:
Tratamiento de cetosis primaria (acetonemia).

Caballos:
Tratamiento de artritis, bursitis o tenosinovitis.

5. Contraindicaciones

Con excepcion de situaciones de emergencia, no usar en animales que padezcan diabetes mellitus, insufi-
ciencia renal, insuficiencia cardiaca, hiperadrenocorticismo u osteoporosis.

No usar en casos de infecciones viricas durante la fase virémica ni en casos de infecciones micéticas sis-
témicas.

No usar en animales que padezcan Ulceras gastrointestinales o corneales, o demodicosis.




No administrar por via intraarticular si hay evidencia de fracturas, infecciones articulares bacterianas y
necrosis Osea aséptica.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa, a corticoesteroides o a algiin excipiente.

Véase también la seccion «Gestacion y lactanciay.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizaciéon segura en las especies de destino:

El veterinario debe monitorizar la respuesta al tratamiento a largo plazo a intervalos regulares. Se ha ob-
servado que el uso de corticoesteroides en caballos induce laminitis. Por lo tanto, se debe controlar con
frecuencia a los caballos que reciben tratamiento con dichas preparaciones durante el periodo de trata-
miento.

Debido a las propiedades farmacologicas de la sustancia activa, se debe tener especial cuidado cuando se
use el medicamento veterinario en animales que tengan un sistema inmunitario debilitado.

Excepto en casos de acetonemia e induccion del parto, la administracion de corticoesteroides se realiza
para inducir una mejora en los signos clinicos, mas que para obtener una cura. Se debe continuar investi-
gando la enfermedad subyacente. Después de la administracion intraarticular, se debe reducir al minimo
el uso de la articulacion durante un mes y no se debe realizar cirugia en la misma en las ocho semanas
posteriores al uso de esta via de administracion.

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

Se debe utilizar el medicamento veterinario con precaucion con el fin de evitar la autoinyeccion acciden-
tal.

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

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos o la piel, lavar la zona
con abundante agua corriente limpia.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de su uso.

Gestacion:

Aparte del uso del medicamento veterinario para inducir el parto en el ganado bovino, no se recomienda
el uso de corticoesteroides en animales gestantes. Se sabe que la administracion en la etapa inicial del
embarazo produce anormalidades fetales en animales de laboratorio. La administracion durante la etapa
final del embarazo puede producir parto prematuro o aborto.

Lactancia:

El uso del medicamento veterinario en vacas y cabras en lactacion puede reducir temporalmente la pro-
duccidon de leche. En animales lactantes, utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacidon benefi-
cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Véase también la seccion «Acontecimientos adversosy.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
El uso concomitante con farmacos antiinflamatorios no esteroideos puede agravar la ulcera del tracto
gastroduodenal.

Dado que los corticoesteroides pueden reducir la respuesta inmunitaria a la vacunacion, la dexametasona
no se debe usar en combinacion con vacunas o dentro de las dos semanas posteriores a la vacunacion.

La administracion de dexametasona puede inducir hipopotasemia y, por lo tanto, aumentar el riesgo de
toxicidad a glucdsidos cardiacos. El riesgo de hipopotasemia puede aumentar si la dexametasona se ad-
ministra junto con diuréticos ahorradores de potasio.




El uso concomitante con anticolinesterasicos puede provocar una mayor debilidad muscular en pacientes
con miastenia gravis.

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:
Una sobredosis puede inducir somnolencia y letargo en los caballos.
Véase también la seccion «Acontecimientos adversosy.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Caballos, bovino, caprino, porcino, perros y gatos:

Muy raros Reacciones de hipersensibilidad
(<1 animal por cada
10 000 animales tra-
tados, incluidos in-
formes aislados):

Frecuencia no cono- | Hiperadrenocorticismo yatrogénico (enfermedad de Cushing)!, poliuria?,
cida (no puede esti- | polidipsia?, polifagia®, retencion de sodio®, retencién de agua®, hipopotase-
marse a partir de los | mia®, calcinosis cutdnea, retraso en la cicatrizacion de las heridas, menor
datos disponibles) resistencia a las infecciones o agravamiento de las infecciones existentes®,
Ulceras gastrointestinales®, hepatomegalia®, cambios en los parametros bio-
quimicos sanguineos y hematologicos, hiperglucemia’, retencion de placen-
ta®, reduccion de la viabilidad del ternero’, pancreatitis'®, laminitis, reduc-
cion de la produccion de leche

! Hiperadrenocorticismo yatrogénico (enfermedad de Cushing), que implica una alteracion importante del
metabolismo de las grasas, carbohidratos, proteinas y minerales; p. €j., puede producirse una redistribu-
cion de la grasa corporal, debilidad y pérdida muscular y osteoporosis.

2 Tras la administracion sistémica y en particular durante las primeras fases del tratamiento.
3 Con el uso a largo plazo.

4 Ante la presencia de una infeccion bacteriana, normalmente se requiere cobertura con un fAirmaco anti-
bacteriano cuando se usan corticoesteroides. Ante la presencia de una infeccion virica, los corticoesteroi-
des pueden empeorar o acelerar la evolucion de la enfermedad.

5 Puede agravarse por los corticoesteroides en los pacientes que reciben antiinflamatorios no esteroideos y
en animales con traumatismo de la médula espinal.

® Aumento de las enzimas hepaticas en suero.

7 Transitorios.




8 Cuando se utiliza para la induccion del parto en el ganado, con posible metritis posterior o reduccion de
la fertilidad.

? Cuando se usa para la induccion del parto en el ganado, especialmente en los primeros momentos.
10 Aumento del riesgo de pancreatitis aguda.

Se sabe que los corticoesteroides antiinflamatorios, como la dexametasona, provocan una gran variedad
de efectos secundarios. Si bien las dosis altas Gnicas en general son bien toleradas, pueden inducir efectos
secundarios graves en casos de uso a largo plazo y cuando se administran ésteres que poseen una accion
de larga duracién. En los casos de uso a medio y largo plazo, en general las dosis se deben mantener en el
minimo necesario para controlar los sintomas.

Durante el tratamiento, las dosis eficaces inhiben el eje hipotalamico-hipofisario-adrenal. Una vez finali-
zado el tratamiento, es posible que aparezcan sintomas de insuficiencia suprarrenal que evolucionen a
atrofia corticosuprarrenal y esto puede suponer que el animal no pueda manejar situaciones de estrés ade-
cuadamente. Por lo tanto, se deben tratar de reducir al minimo los problemas de insuficiencia suprarrenal
posterior a la interrupcion del tratamiento (para un analisis mas detallado, consulte los textos estandar).

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, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

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 administracién

Vias de administracion:

Caballos: Via intravenosa (i.v.), intramuscular (i.m.), intraarticular
o periarticular.

Bovino, caprino y porcino: Via intravenosa o intramuscular.

Perros y gatos: Via intravenosa, intramuscular o subcutanea (s.c.).

Adoptar técnicas de asepsia normales.
Para medir pequefios volimenes menores de 1 ml, debe utilizarse una jeringa graduada adecuadamente
para garantizar la administracion exacta de la dosis apropiada.

Para el tratamiento de procesos inflamatorios o alérgicos: Se recomiendan las siguientes dosis:

Especies Dosis

Caballos, bovino, caprino, porcino 0,06 mg de dexametasona por kg de peso vivo que corresponden a
1,5 ml/50 kg

Perros, gatos 0,1 mg de dexametasona por kg de peso corporal que corresponden
a 0,5 ml/10 kg

Para el tratamiento de cetosis primaria en bovino y caprino (acetonemia): Se recomiendan de 0,02 a 0,04
mg de dexametasona por kg de peso vivo (bovino: 5-10 ml del medicamento veterinario por 500 kg de
peso vivo; caprino: 0,65-1,3 ml del medicamento veterinario por 65 kg de peso vivo), administrada me-
diante una sola inyeccion intramuscular, dependiendo del tamafio de los animales y la duracion de los
signos. Se debe tener cuidado de no administrar una sobredosis a las razas Channel Island. Se requeriran



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

dosis mas altas (hasta 0,06 mg de dexametasona/kg) si los signos estuvieran presentes durante un cierto
tiempo o si se esta tratando a animales que tuvieron recidivas.

Para la induccion del parto, para evitar un tamafio demasiado grande del feto y el edema mamario en el
ganado bovino: Una sola inyeccién intramuscular de 0,04 mg de dexametasona por kg de peso vivo, que
corresponden a 10 ml del medicamento veterinario por 500 kg de peso vivo, después del dia 260 de emba-
razo.

El parto normalmente ocurrira dentro de las 48 a 72 horas posteriores.

Para el tratamiento de artritis, bursitis o tenosinovitis mediante inyeccion intraarticular o periarticular en
caballos: Dosis de 1 a 5 ml del medicamento veterinario.

Estas cantidades no son especificas y se las cita meramente a modo de orientacion. Antes de aplicar una
inyeccion en el espacio intraarticular o la bolsa, se debe extraer un volumen equivalente de liquido sino-
vial. Es esencial mantener una asepsia estricta.

El tapon se puede perforar de forma segura hasta 100 veces.
Seleccionar el tamafo de vial mas apropiado de acuerdo con la especie que se va a tratar.

Cuando se trata a grupos de animales, se debe utilizar una aguja de extraccion para evitar perforar excesi-
vamente el tapon. La aguja de extraccion debe extraerse después del tratamiento.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No procede.

10. Tiempos de espera

Carne:
Bovino, caprino: 8 dias.
Porcino: 2 dias después de la administracion intramuscular.
6 dias después de la administracion intravenosa.
Caballos: 8 dias.
Leche:
Bovino, caprino: 72 horas.
Caballos: Su uso no estad autorizado en caballos cuya leche se utiliza para el consumo hu-
mano.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Mantener el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias

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 ultimo dia del mes indicado.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.




12. Precauciones especiales para la eliminacién

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3715 ESP

Cajacon 1, 6 0 12 viales de 20 ml
Cajacon 1, 6 0 12 viales de 50 ml
Caja con 1, 6 0 12 viales de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
09/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espana

Tel.: +34 934 706 270

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Alemania Alemania

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafia




