p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO B —— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CORTEXONA 2 mg/ml solucién inyectable para porcino, caballos, perros y gatos.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Dexametasona (fosfato sodico) 2mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E-1519) 15l

Otros excipientes, c.s.
Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucién transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Porcino, caballos, perros y gatos.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino, caballos, perros y gatos:

Tratamiento de procesos inflamatorios y alérgicos.
Traumatismos.

Shock y colapso circulatorio.

4.3 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 micéticas 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 administrar por via intraarticular si existen fracturas, infecciones bacterianas en las articulaciones o
necrosis 6sea.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa, los corticosteroides o a
cualquiera de los excipientes.

Ver también el apartado 4.7.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento en caballos puede predisponer la aparicion de laminitis, por lo que se
requiere un seguimiento frecuente durante el tratamiento.

Debido a las propiedades farmacol6gicas de la sustancia activa, se ha de tener especial atencién
cuando se administra el medicamento a animales inmunodeprimidos.

Los corticoesteroides 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.

Tras la administracion intraarticular, el movimiento de la misma se ha de minimizar durante 4
semanas, y no se realizara cirugia durante 8 semanas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la dexametasona deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

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

Lavar las manos después del uso.

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

Las mujeres embarazadas no deben manipular este medicamento.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Los corticoesteroides pueden causar, durante el tratamiento, hiperadrenocorticismo iatrogénico
(sindrome de Cushing), que ocasiona una alteraciébn importante del metabolismo de grasas,
carbohidratos, proteinas y minerales; lo cual podria originar una redistribuciéon de la grasa corporal, un
aumento de peso, debilidad y pérdida de masa muscular y osteoporosis.

Durante el tratamiento, se suprime el eje hipotalamo-hipéfisis-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.

Los corticoesteroides administrados sistémicamente pueden producir poliuria, polidipsia y polifagia,
especialmente durante las etapas iniciales del tratamiento. Algunos corticoesteroides pueden producir
retencion de agua y sodio e hipopotasemia en caso de uso prolongado. Los corticoesteroides
sistémicos han causado la sedimentacion de calcio en la piel (calcicosis cutanea).

En animales tratados con corticoesteroides se han referido Ulceras gastrointestinales, que pueden
empeorar si ademéas se han administrado farmacos antiinflamatorios no esteroideos, asi como en
animales con traumatismo medular.

La administracién de corticoesteroides puede provocar el aumento del tamafio del higado
(hepatomegalia) con un aumento de las enzimas hepéticas.

Pueden producirse cambios en los parametros bioguimicos y hematoldgicos. También podria
producirse hiperglucemia transitoria.
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4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

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

La produccion lactea de animales en periodo de lactacion puede disminuir temporalmente con la
administracion de dexametasona.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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

El uso conjunto con otros AINE podria aumentar la posibilidad de ulceracién gastrointestinal.

La administracion de dexametasona podria dar lugar a hipopotasemia y, por tanto, se podria
incrementar el riesgo de toxicidad a los glucdsidos cardiacos. El riesgo de hipopotasemia aumenta en
administracién conjunta 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
gravis.

Los glucocorticoides antagonizan los efectos de la insulina.

El uso concomitante con fenobarbital, fenitoina y rifampicina puede disminuir los efectos de la
dexametasona.

4.9 Posologiay via de administracion

Vias de administracion:

Caballos, perros y gatos: intramuscular, intravenosa o intraarticular.

Porcino: intramuscular. No administrar por vias diferentes a la intramuscular.

Dosificacién:

Porcino y caballos: 0,02-0,08 mg de dexametasonal/kg p.v., en dosis Unica (equivalente a 1 ml de
medicamento por 25 a 100 kg de peso vivo).

Perros: 0,05-0,2 mg de dexametasona/kg p.v., en dosis Unica (equivalente a 0,5 ml de medicamento
por 5-20 kg de peso vivo).

Gatos: 0,1-0,3 mg de dexametasonal/kg p.v., en dosis Unica (equivalente a 0,25 ml de medicamento
por 1,5-5 kg de peso vivo).

Administracién por via intraarticular:

Caballos: 2-10 mg de dexametasona en el lugar de aplicacion (equivalente a 1-5 ml de medicamento).
Perros y gatos: 0,5-5 mg de dexametasona en el lugar de aplicacién (equivalente a 0,25-2,5 ml de
medicamento).

Pauta de tratamiento: Repetir las dosis en caso necesario a intervalos de 24-48 horas, durante un
méaximo de 5 dias.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de emergencia, antidotos), en caso necesario

La sobredosificacion puede provocar letargia en équidos.
Véase la seccion 4.6.
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4.11 Tiempos de espera

Porcino: Carne: 7 dias.
Equino: Carne: 11 dias.
Leche: Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides para uso sistémico.
Cdédigo ATCvet: QHO02AB02

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La dexametasona es un glucocorticoide sintético derivado del cortisol con una actividad
antiinflamatoria 25 veces mayor que éste y sin apenas actividad mineralocorticoide. Tiene multitud de
efectos en el organismo, que pueden resumirse en:

Efecto sobre el metabolismo: accién gluconeogénica que provoca un aumento de glucosa y
aminoéacidos en la sangre y del glucégeno en el higado.

Efecto antiinflamatorio: inhibe la fosfolipasa A2, que libera acido araquidonico, precursor de
prostaglandinas, impidiendo la liberacién del contenido de los lisosomas y el consiguiente dafio
celular; también disminuye la reaccion vascular y celular del foco inflamatorio.

Efecto antialérgico: inhibe la liberacion de mediadores quimicos que intervienen en el proceso
inflamatorio, como la histamina.

Efecto inmunodepresor: produce una reduccién del tejido linfoide y, por lo tanto, la produccion de
anticuerpos.

Efecto sobre la corticotropina (ACTH): inhibe su secrecién por represion del factor hipotalamico
estimulante de la corticotropina (CRH).

5.2 Datos farmacocinéticos

Las sales hidrosolubles de la dexametasona, como el fosfato de sodio, se absorben rapidamente
alcanzandose la concentracion plasmatica maxima a los pocos minutos de su administracion por via
subcutanea 0 intramuscular.

Se une mayoritariamente a las proteinas plasmaticas y se distribuye ampliamente a los tejidos, donde
se metaboliza a 17-hidroxicorticoides (sin actividad biol6gica) y 17 cetoesteroide (con propiedades
androgénicas), los cuales se conjugan en higado y rifibn con acido glucurénico, y en menor
proporcion, con sulfatos, metabolitos hidrosolubles que se excretan rapidamente por la orina (75 %).
Aproximadamente el 25 % de la dosis se excreta a través de la bilis.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E-1519)

Citrato de sodio

Edetato de disodio

Acido citrico

Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades

La dexametasona es incompatible con sales de calcio, tetraciclinas, macrdlidos, vancomicina,
kanamicina, novobiocina y efedrina.

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

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

6.5 Naturaleza 'y composicién del envase primario

Vial de vidrio incoloro tipo Il (F. Europea) provisto de tapon de bromobutilo tipo | (F. Europea) y
capsula de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 10 ml.

Caja con 1 vial de 50 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
Su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios SYVA, S. A. U.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

ESPANA

Tel: 34 987800800

Fax: 34 987805852

Correo electrénico: mail@syva.es

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
464 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15/07/1992
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Fecha de la dltima renovacion: 08 de julio de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

08 de julio de 2015

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario.
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