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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Corticen 2 mg/ml solucéo injetavel para equinos, bovinos suinos, cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Dexametasona 2 mg equivalente a fosfato sodico de dexametasona 2,63 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E-1519) 15,6 mg

Citrato de sddio (E-331)

Cloreto de s6dio

Acido citrico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solucdo limpida e incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos)
3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Equinos, bovinos, suinos, cées e gatos:
- Tratamento de processos inflamatérios ou alérgicos

Bovinos:
- Indug&o do parto
- Tratamento de cetose priméria

Equinos:
- Tratamento de artrite, bursite ou sinovite

3.3 Contraindicacdes

Exceto em situagOes de emergéncia, ndo administrar em animais que sofram de diabetes mellitus,
nefrite cronica, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca e osteoporose.
N&o administrar em casos de virose durante a fase virica ou em casos de infe¢Bes fungicas sistémicas.
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N&o administrar em animais com Ulceras gastrointestinais ou da cornea, ou em individuos com
demodicose.

N&o administrar intra-articularmente se existirem fraturas, infecdes bacterianas das articula¢fes ou
necrose 0ssea.

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa, corticosteroides ou a algum dos
excipientes.

Ver se¢éo 3.7.

3.4  Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A resposta ao tratamento prolongado deve ser monitorizada regularmente pelo médico veterinario.

A administragcdo do medicamento veterinario em equinos pode predispor ao desenvolvimento de
laminite, pelo que é necessaria uma monitorizac&o frequente durante o tratamento.

Dadas as propriedades farmacolégicas da substancia ativa, deve ter-se especial cuidado ao administrar
0 medicamento veterinario a animais imunodeprimidos.

Os corticosteroides podem causar sindrome de Cushing durante o tratamento.

A administracdo de corticosteroides, em geral e exceto quando indicada para a acetonemia ou inducéo
do parto, conduz a melhoria dos sinais clinicos em vez da cura.

Apds administragdo intra-articular, o movimento das articulagdes deve ser minimizado durante 4
semanas, e a cirurgia nao deve ser realizada durante 8 semanas.

E recomendado néo parar o tratamento abruptamente para indicacdes que exijam administraco
prolongada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou com algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinrio.

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

Lavar as maos ap6s a administracao.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.
Nao comer, fumar ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.
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Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar/irrigar a &rea com &gua corrente limpa.
Procurar assisténcia médica se a irritagdo persistir.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6  Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos, caes e gatos:

Frequéncia indeterminada Hiperadrenocorticismo iatrogénico (sindrome de Cushing)*
Politria?, polidipsia?, polifagia?

Retencéo de sodio®, retencdo de agua®, hipocalémia®
Ulceras gastrointestinais*

Hiperglicemia transitoria

Hepatomegalia, elevagdo das enzimas hepaticas

Calcinose cutanea

1 O que resulta numa alteracdo significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de carbono,
das proteinas e dos minerais, que pode levar a redistribuicdo da gordura corporal, a0 aumento de peso,
a fraqueza e perda de massa muscular e a osteoporose.

2 Corticoides administrados por via sistémicas, especialmente durante as fases iniciais do tratamento.
8 Ap6s a administracéo prolongada de alguns corticosteroides

4 Pode agravar-se se também tiverem sido administrados medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides, bem como em animais com traumatismo da medula espinal.

Durante o tratamento, 0 eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal é suprimido. Apés a interrup¢éo do
tratamento, pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal, levando a atrofia adrenocortical, com a
possibilidade de o animal ndo ser capaz de lidar adequadamente com situacdes de stress. Por
conseguinte, devem ser envidados esforgos suprarrenal ap6s a suspensao do tratamento.

Outras reagOes adversas associadas a utilizacao de corticosteroides incluem alteracfes dos parametros
bioguimicos e hematoldgicos

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para
obter informagGes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
N&o administrar o medicamento veterinario em animais gestantes exceto para inducéo do parto. A

administracdo numa fase inicial da gestacdo provoca malformages fetais em animais de laboratdrio.
A administracdo no final da gestacao € suscetivel de provocar o aborto ou parto prematuro.

Lactacdo:
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A administracdo do medicamento veterinario em vacas produtoras de leite pode levar a uma reducéo
da producdo de leite.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria, o0 medicamento veterinario ndo deve
ser administrado em combinagdo com vacinas ou nas duas semanas seguintes a vacinacao.

A administracdo concomitante com outros AINEs pode aumentar a possibilidade de ulceracao
gastrointestinal.

A administragdo da dexametasona pode resultar em hipocaliemia e, por conseguinte, aumentar o risco
de toxicidade dos glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia é aumentado pela coadministracéo de
dexametasona e diuréticos que promovem a excrec¢ao de potassio.

A utilizacdo concomitante com acetilcolinesterase pode resultar em fraqueza muscular em individuos
com miastenia gravis.

Os corticosteroides antagonizam os efeitos da insulina.

A utilizac@o concomitante com fenobarbital, fenitina, rifampicina pode diminuir os efeitos da
dexametasona.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via de administracdo:

Equinos: via intravenosa, intramuscular ou intra-articular
Bovinos, suinos, cdes e gatos: via intramuscular

E essencial manter uma assepsia rigorosa.

Para a medicéo de pequenos volumes inferiores a 1 ml, deve ser utilizada uma seringa com escala para
garantir a administracdo exata da dose correta.

Para o tratamento de processos inflamatdrios ou alérgicos, sdo recomendadas as doses médias abaixo
indicadas. No entanto, a dose efetiva utilizada deve ser determinada em funcéo da gravidade dos sinais
e da duracéo da sua presenca.

Equinos, bovinos, suinos:
A dose € 0,06 mg dexametaosa por kg de peso corporal (p.c.). Isto é equivalente a 1,5 ml do
medicamento veterinario por cada 50 kg.

Cées e gatos:
A dose é 0,1 mg de dexametasona por kg de peso corporal (p.c.). Isto é equivalente a 0,5 ml do

medicamento veterinario por cada 10 kg.

Para o0 tratamento de cetose primaria em bovinos (acetonemia):

0,02 a 0,04 mg/kg p.c., equivalente a 5-10 ml de medicamento veterinario/500 kg p.c., dependendo da
duracéo dos sinais. Deve ter-se o cuidado de ndo provocar a sobredosagem em animais das ragas
Jersey, Guernsey ou relacionadas. Serdo necessarias doses mais elevadas caso os sinais estejam
presentes por um periodo prolongado, ou caso 0s animais tratados tenham uma recaida. Na maioria
dos casos com sinais recentes a cura serd obtida com uma unica dose.
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Para inducéo do parto:

0,04 mg/kg p.c., equivalente a 10 ml do medicamento veterinario/500 kg p.c. deve ser administrado
numa Unica dose apo6s 260° dia de gestacao.

O parto usualmente ocorre dentro de 48 a 72 horas.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite (por via intra-articular nos equinos):

Dose de 1 e 5 ml. Estas quantidades ndo séo especificas e sdo apenas referéncia. As inje¢des nos
espacos intra-articulares ou bursas devem ser precedidas da remocéo de um volume equivalente de
liquido sinovial.

Né&o perfurar a tampa da embalagem mais do que 50 vezes.

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

A sobredosagem pode provocar letargia nos equinos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um medico veterinario (nos casos de injecdo intravenosa e intra-
articular) ou sobre o seu controlo e supervisdo.

3.12 Intervalos de seguranca
Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias

Leite: 72 horas

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias

Equinos:
Carne e visceras: 8 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QH02AB02

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A dexametasona, um derivado fluorometilado da prednisolona, um potente glucocorticide com
atividade minima mineralocorticoide. A dexametasona tem 10-20 vezes a atividade anti-inflamatéria
da prednisolona. E caracterizada pela curta e rapida acdo farmacoldgica.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apdbs administracdo parentérica, a dexametasona é rapidamente absorvida com os picos de
concentragdo plasmatica em bovinos, equinos, suinos e caes 20 minutos apds a inje¢ao intramuscular.
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A biodisponibilidade ap6s administracdo intramuscular € muito elevada em todas as espécies. O tempo
de semivida varia entre espécies num intervalo entre 5 e 20 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno incolor, fechado com tampa de bromobutilo cinzento e capsula de aluminio
com selo flip-off.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100ml

Caixa de cartdo com 10 frascos de 100ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CENAVISA, S. L.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1612/01/24DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 18/01/2024
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo contendo 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml.

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Corticen 2 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

2,0 mg dexametasona equivalente a 2,63 mg fosfato sddico de dexametasona

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos)

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos: via intravenosa, intramuscular ou intra-articular
Bovinos, suinos, cées e gatos: via intramuscular

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias

Equinos:
Carne e visceras: 8 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite para consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

CENAVISA, S. L.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1612/01/24DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos 100 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Corticen 2 mg/ml solucéo injetavel

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

2,0 mg dexametasona equivalente a 2,63 mg fosfato sddico de dexametasona

3. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos)

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos: via intravenosa, intramuscular ou intra-articular
Bovinos, suinos, cées e gatos: via intramuscular

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
Suinos:
Carne e visceras: 2 dias
Equinos:
Carne e visceras: 8 dias
N&o autorizado em equinos produtores de leite para consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

CENAVISA, S. L.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Corticen 2 mg/ml solucéo injetavel para equinos, bovinos suinos, cées e gatos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

2,0 mg dexametasona como fosfato sddico de dexametasona
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E-1519) 15,6 mg

Citrato de sddio (E-331)

Cloreto de sédio

Acido citrico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solug&o limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos)
4. Indicac@es de utilizagéo

Equinos, bovinos, suinos, cées e gatos:
- Tratamento de processos inflamatorios e alérgicos

Bovinos:
- Indug&o do parto
- Tratamento de cetose priméria

Equinos:
- Tratamento de artrite, bursite ou sinovite

5) Contraindicacdes

Exceto em situagOes de emergéncia, ndo administrar em animais que sofram de diabetes mellitus,
nefrite cronica, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca e osteoporose.
N&o administrar em casos de virose durante a fase virica ou em casos de infe¢Bes fungicas sistémicas.

Diregao’-GerqI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho 2024
Pagina 15 de 20



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

N&o administrar em animais com Ulceras gastrointestinais ou da cornea, ou em individuos com
demodicose.

N&o administrar intra-articularmente se existirem fraturas, infecdes bacterianas das articula¢fes ou
necrose 0ssea.

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa, corticosteroides ou a algum dos
excipientes.

Ver segéo 6.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A resposta ao tratamento prolongado deve ser monitorizada regularmente pelo médico veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario em equinos pode predispor ao desenvolvimento de
laminite, pelo que é necessaria uma monitorizagdo frequente durante o tratamento.

Dadas as propriedades farmacolégicas da substancia ativa, deve ter-se especial cuidado ao administrar
0 medicamento veterinario a animais imunodeprimidos.

Os corticosteroides podem causar sindrome de Cushing durante o tratamento.

A administracdo de corticosteroides, em geral e exceto quando indicada para a acetonemia ou inducéo
do parto, conduz a melhoria dos sinais clinicos em vez da cura.

Apds administragdo intra-articular, o movimento das articulagdes deve ser minimizado durante 4
semanas, e a cirurgia nao deve ser realizada durante 8 semanas.

E recomendado néo parar o tratamento abruptamente para indicacdes que exijam administracéo
prolongada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou com algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Nao comer, fumar ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.
Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar/irrigar a &rea com &gua corrente limpa.
Procurar assisténcia médica se a irritagdo persistir.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
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Néo aplicével.

Gestacéo:

N&o administrar o0 medicamento veterindrio em animais gestantes exceto para inducao do parto. A
administracdo numa fase inicial da gestagdo provoca malformagdes fetais em animais de laboratdrio.
A administragdo no final da gestacdo é suscetivel de provocar o aborto ou parto prematuro.

Lactacao:
A administracdo do medicamento veterinario em vacas produtoras de leite pode levar a uma reducéao

da producéo de leite.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria, o0 medicamento veterinario ndo deve
ser administrado em combinagdo com vacinas ou nas duas semanas seguintes a vacinagao.

A administragdo concomitante com outros AINES pode aumentar a possibilidade de ulceracéo
gastrointestinal.

A administragdo da dexametasona pode resultar em hipocaliemia e, por conseguinte, aumentar o risco
de toxicidade dos glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia é aumentado pela coadministracéo de
dexametasona e diuréticos que promovem a excrecdo de potassio.

A utilizacdo concomitante com acetilcolinesterase pode resultar em fraqueza muscular em individuos
com miastenia gravis.

Os corticosteroides antagonizam os efeitos da insulina.

A utilizacdo concomitante de fenobarbital, fenitina, rifampicina pode diminuir os efeitos da
dexametasona.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode provocar letargia em equinos.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Para administracdo apenas por um medico veterinario (nos casos de injecdo intravenosa e intra-
articular) ou sobre o seu controlo e superviséo.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos, cées e gatos:

Frequéncia indeterminada Hiperadrenocorticismo iatrogénico (sindrome de Cushing)!
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Politria?, polidipsia?, polifagia?

Retencdo de s6dio?, retencdo de aguad, hipocalémia®
Ulceras gastrointestinais*

Hiperglicemia transitoria

Hepatomegalia, elevagdo das enzimas hepéticas

Calcinose cutanea

1 O que resulta numa alteracdo significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de carbono,
das proteinas e dos minerais, que pode levar a redistribuicdo da gordura corporal, a0 aumento de peso,
a fraqueza e perda de massa muscular e a osteoporose.

2 Corticoides administrados por via sistémicas, especialmente durante as fases iniciais do tratamento.
% Apds a administracdo prolongada de alguns corticosteroides

4 Pode agravar-se se também tiverem sido administrados medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides, bem como em animais com traumatismo da medula espinal.

Durante o tratamento, 0 eixo hipotdlamo-pituitaria-adrenal é suprimido. Apds a interrupgéo do
tratamento, pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal, levando a atrofia adrenocortical, com a
possibilidade de o animal ndo ser capaz de lidar adequadamente com situacdes de stress. Por
conseguinte, devem ser envidados esforgos suprarrenal apos a suspenséo do tratamento.

Outras reagOes adversas associadas a utilizacao de corticosteroides incluem alteracfes dos parametros
bioquimicos e hematoldgicos

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular de Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular de Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterindria: farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

Via de administracao:
Equinos: via intravenosa, intramuscular ou intra-articular
Bovinos, suinos, cées e gatos: via intramuscular

Para o tratamento de processos inflamatorios ou alérgicos, sdo recomendadas as doses médias abaixo
indicadas. No entanto, a dose efetiva utilizada deve ser determinada em fung¢do da gravidade dos sinais
e da duracéo da sua presenca.

Equinos, bovinos, suinos:
A dose € 0,06 mg dexametasona por kg de peso corporal (p.c.). Isto é equivalente a 1,5 ml do
medicamento veterinario por cada 50 kg.

Caes e gatos:
A dose € 0,1 mg de dexametasona por kg de peso corporal (p.c.). Isto é equivalente a 0,5 ml do

medicamento veterinario por cada 10 kg.

Para o tratamento de cetose priméria em bovinos (acetonemia):

Dire(;éo’-GeraI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho 2024
Pagina 18 de 20


mailto:farmacovigilância.vet@dgav.pt

Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

0,02 a 0,04 mg/kg p.c., equivalente a 5-10 ml de medicamento veterinario/500 kg p.c., dependendo da
duracdo dos sinais. Deve ter-se o cuidado de ndo provocar a sobredosagem em animais das racas
Jersey, Guernsey ou relacionadas. Serdo necessarias doses mais elevadas caso 0s sinais estejam
presentes por um periodo prolongado, ou caso os animais tratados tenham uma recaida. Na maioria
dos casos com sinais recentes a cura serd obtida com uma Unica dose.

Para inducéo do parto:

0,04 mg/kg p.c., equivalente a 10ml do medicamento veterinario/500 kg p.c. deve ser administrado
numa Unica dose apo6s 260° dia de gestacao.

O parto usualmente ocorre dentro de 48 a 72 horas.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite (por via intra-articular nos equinos):

Dose de 1 e 5 ml. Estas quantidades ndo s&o especificas e sdo apenas referéncia. As injecdes nos
espacos intra-articulares ou bursas devem ser precedidas da remocéo de um volume equivalente de
liquido sinovial.

Né&o perfurar a tampa da embalagem mais do que 50 vezes.
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
E essencial manter uma assepsia rigorosa.

Para a medicédo de pequenos volumes inferiores a 1 ml, deve ser utilizada uma seringa com escala para
garantir a administracdo exata da dose correta.

10. Intervalos de seguranca
Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias

Leite: 72 horas

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias

Equinos:
Carne e visceras: 8 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite para consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinarios depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo ou embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1612/01/24DFVPT

Frasco de polipropileno incolor, fechado com tampa de bromobutilo cinzento e capsula de aluminio
com selo flip-off.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100ml

Caixa de cartdo com 10 frascos de 100ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

07/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

CENAVISA, S. L.
C/ dels Boters, 4
ES-43205 Reus
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5—- B
PT-1400-119 Lisboa

Tel.: +351 21304 12 30
scomericias@univete.pt

17. Outras informag0es
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