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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
RETARDOESTEROIDE

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Triamcinolona acetonido..............c......... 2mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519) ................... 0,02 ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros, gatos y caballos no destinados a consumo humano.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Caballos no destinados a consumo humano, perros y gatos:
- Tratamiento de procesos inflamatorios o alérgicos.

4.3 Contraindicaciones

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

No usar en caso de infecciones viricas durante la fase virémica o en casos de infecciones micéticas
sistémicas.

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

No usar en animales con Ulceras gastrointestinales o corneales.

No usar en animales 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, a los corticoesteroides o a
cualquiera de los excipientes.

No usar en la gestacion.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No usar en équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.
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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 farmacoldgicas de la sustancia activa, se ha de tener especial atencion
cuando se administra el medicamento a animales inmunodeprimidos.

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

La administracién de corticoesteroides, 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
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la triamcinolona 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 v pérdida de masa muscular v 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
retencién 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 ademas se han administrado farmacos antiinflamatorios no esteroideos, asi como en
animales con traumatismo medular.

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

Pueden producirse cambios en los parametros bioquimicos y hematol6gicos. También podria
producirse hiperglucemia transitoria.

4.7 Uso durante la gestacion, 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 ultimo tercio de la
gestacion puede provocar aborto o parto prematuro seguido de distocia, muerte fetal, retencion
placentaria y metritis.

La produccién lactea de animales en periodo de lactacién puede disminuir temporalmente con la
administracion de triamcinolona.
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4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

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 ulceracion gastrointestinal.

La administracién de triamcinolona 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
administracién conjunta de la triamcinolona 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
triamcinolona.

4.9 Posologia y via de administracién

Administracion por via intramuscular o subcutanea:

Caballos: 0,02 — 0,04 mg de aceténido de triamcinolona/kg p.v., en dosis Unica (equivalente a 0,01 —
0,02 ml de medicamento/kg p.v).

No exceder en lo posible 12-20 mg triamcinolona/animal, equivalente a 6 — 10 ml/animal.

Perros y gatos: 0,1 -0,2 mg de aceténido de triamcinolona/kg p.v., en dosis Unica (equivalente a 0,05
— 0,1 ml de medicamento / kg p.v.). La remisién suele ser al cabo de 7-15 dias. Si recurren los
sintomas, puede repetirse la dosis.

Administracion por via intraarticular o intrasinovial:

Caballos: 6 -18 mg de aceténido de triamcinolona/animal, en dosis Unica (equivalente a 3-— 9 ml de
medicamento/animal). Repetir la misma dosis a los 3-4 dias, en caso necesario.

Perros y gatos: 1 - 3 mg de acetonido de triamcinolona/animal., en dosis Unica (equivalente a 0,5-1,5
ml de medicamento/animal.). Repetir la misma dosis a los 3-4 dias, en caso necesario.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La sobredosificacion puede provocar letargia en équidos.
Véase la seccion 4.6.

4.11 Tiempos de espera

No procede.
No usar en équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.
Los équidos deben declararse como animal no destinado al sacrificio para el consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Glucocorticoides.
Cddigo ATCvet: QHO2ABO08

5.1 Propiedades farmacodindmicas

La triamcinolona es un glucocorticoide sintético derivado del cortisol con una actividad antiinflamatoria
5 veces mayor que éste, y sin apenas actividad mineralocorticoide.

Al igual que los demas glucocorticoides tiene multitud de efectos en el organismo que se pueden
resumir en:
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Efectos sobre el metabolismo:

Su accion gluconeogénica provoca un aumento del depoésito de glucosa en la sangre y del glucégeno
en el higado. El nivel del glucogeno hepético aumenta a expensas de la movilizaciéon de las grasas y
del catabolismo de las proteinas. Debido a éste, sube el nivel de aminoéacidos en sangre.

Efectos antiinflamatorios:

Disminuye el grado de inflamacion local debido a la inhibicién de la fosfolipasa A2, que libera acido
araquidonico (precursor de prostaglandinas) a partir de las membranas lipidicas, estabilizandose asi la
membrana de los liposomas (organulos intracelulares que contienen proteasas y enzimas hidroliticas)
y por lo tanto su desintegracion, que es responsable del dafio celular en los procesos inflamatorios.
Disminuye asimismo la reaccién vascular y celular del foco inflamatorio.

El efecto antialérgico: inhibe la liberaciobn de mediadores quimicos que interviene en el proceso
inflamatorio (ej. histamina).

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

Efecto sobre la secrecién de la ACTH: Inhibe su secrecién, por represién de la CRH (hormona
liberadora de corticotropina) del hipotalamo.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de su absorcion tras la administracion parenteral, la triamcinolona se difunde por todo el
organismo, uniéndose en su mayor parte a proteinas plasmaticas.

La unién a proteinas sirve de depésito desde el cual los corticoides se liberan para pasar a su forma
libre y difundir asi a todos los tejidos, donde son metabolizados, formandose los tetrahidroderivados
por reducciones sucesivas, los cuales dan lugar a:

- 17-hidroxicorticoides (sin actividad biolégica).

- 17-cetoesteroides (con propiedades androgénicas).

Ademas, se conjugan con acido glucurénico, y en menor proporcion, con sulfatos en higado y rifién,
dando los glucurénidos y ésteres sulfaricos hidrosolubles, que se excretan rapidamente por orina (75
%). La eliminacion por bilis ocurre en un 25 %.

Administrado por via intraarticular, sus efectos aparecen al cabo de unas horas y duran de 1 a 3
semanas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Alcohol bencilico (E 1519)

Povidona

Polisorbato 80

Carmelosa sédica

Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de potasio
Hidroxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

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

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicidon del envase primario

Viales de vidrio transparente de tipo Il, de 50 ml de capacidad, provistos de tapén de caucho de
bromobutilo, con capsula de aluminio y cierre flip off.

Formato:

Caja con 1 vial de 50 ml.

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 CALIER, S. A.

C/. Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

ESPANA

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

510 ESP

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

Fecha de la primera autorizacién: 5 de octubre de 1992
Fecha de la dltima renovacién: 15 de junio de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

15 de junio de 2015

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.
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