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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Dexacortone 2,0 mg comprimidos mastigaveis para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 comprimido contém:
Substancia ativa:
Dexametasona 2,0 mg

Excipiente(s):
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

Comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, de 8 mm, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento sintoméatico ou como tratamento adjuvante de afe¢Oes inflamatdrias e alérgicas em
cées e gatos.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar a animais com infe¢des virais ou micoticas.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus ou com hiperadrenocorticismo.
N&o administrar a animais com osteoporose.

N&o administrar a animais com disfungéo cardiaca ou renal.

N&o administrar a animais com Ulceras da cdrnea.

Né&o administrar a animais com ulceragdo gastrointestinal.

N&o administrar a animais com queimaduras.

N&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em caso de glaucoma.

N&o administrar durante a gestacdo (ver secgdo 4.7).

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

Ver também a sec¢éo 4.8.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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A administracdo de corticosteroides destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, e ndo uma
cura. O tratamento deve ser associado ao tratamento da doenca subjacente e/ou ao controlo ambiental.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Nos casos em que se considera necessario administrar o medicamento veterinario na presenca de uma
infecdo bacteriana, parasitaria ou fingica, a infecdo subjacente deve ser tratada concomitantemente
com terapéutica antibacteriana, antiparasitaria ou antifungica adequada.

Devido as propriedades farmacoldgicas da dexametasona, deve tomar-se um cuidado especial quando
0 medicamento veterinario é administrado a animais com um sistema imunitario debilitado.

Os corticosteroides, como a dexametasona, exacerbam o catabolismo proteico. Consequentemente, o
medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais mais velhos ou
malnutridos.

Os corticosteroides, como a dexametasona, devem ser administrados com precau¢do em pacientes
com hipertenso.

Como se sabe que os glucocorticosteroides diminuem o crescimento, a administracdo em animais
jovens (com menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario assistente.

Niveis posoldgicos farmacologicamente ativos podem causar a atrofia do cortex suprarrenal,
resultando em insuficiéncia suprarrenal. Esta pode manifestar-se, especialmente ap6s a suspensdo do
tratamento com corticosteroides. A dose deve ser reduzida e retirada gradualmente para evitar a
precipitacdo de uma insuficiéncia suprarrenal.

Evitar, sempre que possivel, a administragdo prolongada de corticosteroides orais. Se for indicada a
administracdo prolongada, é mais apropriado administrar um corticosteroide com uma duracdo de
acdo rapida, p. ex., a prednisolona. Para uma administragdo mais prolongada pode utilizar-se a
terapéutica em dias alternados com a prednisolona, a fim de minimizar a insuficiéncia suprarrenal.
Devido a duracdo prolongada do efeito da dexametasona, a terapéutica em dias alternados ndo é um
meio adequado para permitir a recuperacao do eixo hipotalamo-hipofise-suprarrenal (ver sec¢do 4.9).
Os comprimidos sdo aromatizados. A fim de evitar a ingestdo acidental, conservar os comprimidos
fora do alcance dos animais.

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

A dexametasona pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia). Deve evitar-se o contacto da pele
com o medicamento veterinario em pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou a
algum dos excipientes (p. ex., povidona ou lactose). Lavar as maos depois de administrar. Dirija-se a
um médico no caso de reagdes de hipersensibilidade.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo para criancas apos ingestao acidental. Nao deixar o
medicamento veterinario sem vigilancia. Tornar a colocar as por¢es ndo administradas dos
comprimidos na embalagem blister e utilize-as na administracdo seguinte. Manter o blister dentro da
embalagem exterior para impedir 0 acesso por criancas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A dexametasona pode ser nociva para criangas por nascer. As mulheres gravidas devem evitar a
exposicao. A absorcdo através da pele € insignificante, mas recomenda-se lavar imediatamente as
mé&os depois de manusear 0os comprimidos para evitar o contacto das méos com a boca.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
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Os corticosteroides anti-inflamatorios, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por causarem uma
grande diversidade de efeitos secundarios. Embora doses Unicas elevadas sejam geralmente bem
toleradas, podem induzir efeitos secundarios graves numa administracdo prolongada. Portanto, deve
evitar-se a administracdo prolongada. Se for indicada a administracdo prolongada, é mais apropriado
utilizar um corticosteroide com uma duracédo de acdo rapida, p. ex., a prednisolona (ver seccao 4.5).

A supressao significativa de cortisol relacionada com a dose que foi observada durante a terapéutica,
resulta da supressdo do eixo hipotalamo-hipofise-suprarrenal por doses eficazes. Apds cessacdo do
tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal os quais podem dar origem a uma atrofia
adrenocortical; esta pode fazer com que o animal seja incapaz de responder adequadamente a
situacOes de stress. Por conseguinte, devem ter-se em consideracdo meios para minimizar os
problemas de uma insuficiéncia suprarrenal ap6s a suspensdo do tratamento.

O aumento significativo de triglicéridos observado pode constituir uma parte do possivel
hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing) que envolve uma alteracéo significativa do
metabolismo das gorduras, hidratos de carbono, proteinas e minerais como, por exemplo,
redistribui¢do da gordura corporal, aumento do peso corporal, fraqueza e deterioragdo muscular,
podendo ocorrer osteoporose. A supressao do cortisol e um aumento dos triglicéridos plasmaticos
constituem um efeito secundario muito frequente da medicacdo com corticosteroides (mais de 1 em
10 animais tratados).

O aumento da fosfatase alcalina pelos glucocorticoides pode estar relacionado com a hipertrofia do
figado (hepatomegalia) com aumento das enzimas hepaticas séricas.

As outras alteracdes dos parametros hematologicos e bioquimicos sanguineos, provavelmente
associados com a utilizacéo de glucocorticosteroides, consistiram em efeitos significativos observados
na desidrogenase lactica (diminuig&o) e na albumina (aumento) e nos eosinofilos e linfdcitos
(diminuig&o) e neutrdfilos segmentados (aumento).

Também se observou uma diminuic¢éo da transaminase aspartica.

Os corticosteroides administrados por via sistémica podem causar polilria, polidipsia e polifagia,
especialmente durante as fases iniciais do tratamento. Alguns corticosteroides podem causar a
retencdo de agua e sodio, além de hipocaliemia, em casos de utilizacéo prolongada. Os
corticosteroides sistémicos causaram deposicdo de célcio na pele (calcinose cutanea).

A administrag&o de corticosteroides pode retardar a cicatrizagdo de feridas e as a¢fes
imunossupressoras podem enfraquecer a resisténcia a infe¢Ges existentes ou exacerbar estas infegoes.
Na presenga de infecOes virais, 0s corticosteroides podem agravar ou acelerar a progressao da doenca.
Foi notificada ulceracéo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides, e esta ulceracéo
pode ser exacerbada por esteroides em animais medicados com anti-inflamatorios néo esteroides e em
animais com traumatismo da medula espinal.

As outras reagdes adversas que podem ocorrer sdo: inibi¢do do crescimento longitudinal dos 0ssos,
atrofia cuténea, diabetes mellitus, euforia, pancreatite, diminuicdo da sintese das hormonas tiroideias e
aumento da sintese das hormonas paratiroideias.

Ver também a sec¢éo 4.7.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e a lactagdo

N&o administrar a animais durante a gestacdo. Estudos em animais de laborat6ério demonstraram que a
administracéo durante as fases iniciais da gestagdo pode causar anomalias fetais. A administragédo
durante as fases tardias da gestacdo pode causar aborto ou parto prematuro.

Administrar durante a lactagdo apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.
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4.8 Interaces medicamentosas e outras formas de interacéo

A fenitoina, os barbitdricos, a efedrina e a rifampicina podem acelerar a depuracdo metabolica dos
corticosteroides resultando na diminuigdo dos niveis sanguineos e na reducao do efeito fisiologico.
A administra¢do concomitante deste medicamento veterinario com anti-inflamatorios nédo esteroides
pode exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal. Como os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitaria a vacinacdo, ndo se deve administrar a dexametasona em associa¢do com vacinas
ou no periodo de duas semanas ap6s a vacinacao.

A administracdo da dexametasona pode induzir hipocaliemia e, consequentemente, pode aumentar o
risco de toxicidade resultante dos glicésidos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode aumentar se a
dexametasona for administrada juntamente com diuréticos espoliadores de potassio.

4.9 Posologia e via de administragdo

Para administracéo oral.

Dose: 0,05-0,2 mg/kg/dia. A dose e a duracdo do tratamento devem ser determinadas pelo médico
veterinario com base no efeito desejado (anti-inflamatério ou antialérgico) e na natureza e gravidade
de cada caso individual. Devera ser administrada a dose eficaz mais baixa durante o periodo mais
curto possivel. Quando é obtido o efeito desejado, a dose deve ser reduzida gradualmente até se
atingir a dose eficaz mais baixa.

Os cdes devem ser tratados de manha e os gatos a noite devido as diferencas dos ritmos circadianos do
cortisol.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Colocar o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.

'd ™y
\ \ Ill’ I,n’
TR

2 partes iguais: prima os dois lados do comprimido com o0s polegares.
4 partes iguais: prima 0 meio do comprimido com o polegar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Uma sobredosagem ndo causa outros efeitos adversos, além dos especificados na seccéo 4.6.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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Grupo farmacoterapéutico:: corticosteroides para uso sistémico, glucocorticoides, dexametasona.
Codigo ATCvet: QH02AB02

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A dexametasona é um glucocorticosteroide de acdo prolongada; a sua poténcia é cerca de 25 vezes
maior do que as substancias de a¢do rapida, como a hidrocortisona. Os glucocorticoides desempenham
um papel no metabolismo dos hidratos de carbono, proteinas e gorduras e possuem um efeito
antiflogistico e imunossupressor. O principal efeito dos glucocorticosteroides € a capacidade destes
medicamentos suprimirem as rea¢des inflamatorias, independentemente da causa da inflamacéo
(infecciosa, alérgica, quimica, mecanica). A formacao de prostaglandinas e leucotrienos é prevenida,
gracas a capacidade dos glucocorticosteroides de inibirem as enzimas fosfolipases has membranas
celulares.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo oral, a dexametasona é bem absorvida em cdes e gatos. No plasma, a
dexametasona existe na forma livre e ligada as proteinas plasmaticas. No figado, os corticosteroides
como a dexametasona sdo metabolizados (formas glucoronidada e sulfatada) e, por conseguinte,
apenas uma pequena gquantidade da substéncia ativa pode ser detetada na urina.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

Amido de batata

Povidona K30

Estearato de magnésio

Aroma de galinha

Levedura (seca)

6.2 Incompatibilidades

Néao aplicavel

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 6 dias

6.4 Precaucbes especiais de conservacao
Tornar a colocar as frag6es ndo administradas dos comprimidos na embalagem blister e utilize-as na
administracao seguinte. Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem

para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
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Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC. Caixa de cartdo de 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 ou 10 blisters de
10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAQAO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
1157/02/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAC;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZAC;AO
14 de Dezembro de 2017

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2017

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

N&o aplicével.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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EMBALAGEM DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortone 2,0 mg comprimidos mastigaveis para cées e gatos

dexametasona

adl’.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido contém
Substancia ativa:

Dexametasona 2,0 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

=

Comprimido divisivel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).
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| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 6 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII‘\IARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1157/02/17DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

Blisters de Alu/PVVC/PE/PvDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortone 2,0 mg comprimidos mastigaveis
dexametasona

al’,

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

| 5. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Dexacortone 2,0 mg comprimidos mastigaveis para caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortone 2,0 mg comprimidos mastigaveis para caes e gatos
dexametasona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 comprimido contém
Substancia ativa:
Dexametasona 2,0 mg

Comprimido castanho claro com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, de 8 mm, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento sintomético ou como tratamento adjuvante de afe¢Oes inflamatdrias e alérgicas em
cdes e gatos.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com infe¢des virais ou micoticas.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus ou com hiperadrenocorticismo.
N&o administrar a animais com osteoporose.

N&o administrar a animais com disfungéo cardiaca ou renal.

N&o administrar a animais com Ulceras da cornea.
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N&o administrar a animais com ulceracdo gastrointestinal.

N&o administrar a animais com gueimaduras.

N&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em caso de glaucoma.

N&o administrar durante a gestacdo (ver também a seccdo: Adverténcias especiais: Gestacao e
lactacdo).

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

Ver também a seccdo: Adverténcias especiais: Interacdes medicamentosas e outras formas de
interacdo.

6. REACOES ADVERSAS

Os corticosteroides anti-inflamatorios, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por causarem uma
grande diversidade de efeitos secundarios. Embora doses Unicas elevadas sejam geralmente bem
toleradas, podem induzir efeitos secundarios graves numa administracdo prolongada. Portanto, deve
evitar-se a administragdo prolongada. Se for indicada uma administragdo prolongada, é mais
apropriado utilizar um corticosteroide com uma duragdo de acao rapida, p. ex., a prednisolona (ver a
seccdo Adverténcias especiais).

A supressao significativa de cortisol relacionada com a dose que foi observada durante a terapéutica,
resulta da supressdo do eixo hipotalamo-hipofise-suprarrenal por doses eficazes. Apds cessagdo do
tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal os quais podem dar origem a uma atrofia
adrenocortical; esta pode fazer com que o animal seja incapaz de responder adequadamente a
situagdes de stress. Por conseguinte, devem ter-se em consideragdo meios para minimizar os
problemas de uma insuficiéncia suprarrenal apds a suspensédo do tratamento.

O aumento significativo de triglicéridos observado pode constituir uma parte do possivel
hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing) que envolve uma alteracéo significativa do
metabolismo das gorduras, hidratos de carbono, proteinas e minerais como, por exemplo,
redistribui¢do da gordura corporal, aumento do peso corporal, fraqueza e deterioragcdo muscular,
podendo ocorrer osteoporose. A supressao do cortisol e um aumento dos triglicéridos plasmaticos
constituem um efeito secundario muito frequente da medica¢do com corticosteroides (mais de 1 em
10 animais tratados).

O aumento da fosfatase alcalina pelos glucocorticoides pode estar relacionado com a hipertrofia do
figado (hepatomegalia) com aumento das enzimas hepaticas séricas.

As outras alteracdes dos parametros hematologicos e bioquimicos sanguineos, provavelmente
associados com a utilizacao de glucocorticosteroides, consistiram em efeitos significativos observados
na desidrogenase l4ctica (diminuig&o) e na albumina (aumento) e nos eosinofilos e linfdcitos
(diminuig&o) e neutrdfilos segmentados (aumento).

Também se observou uma diminuicdo da transaminase aspértica.

Os corticosteroides administrados por via sistémica podem causar polidria, polidipsia e polifagia,
especialmente durante as fases iniciais do tratamento. Alguns corticosteroides podem causar a
retencdo de agua e sodio, além de hipocaliemia, em casos de utilizacéo prolongada. Os
corticosteroides sistémicos causaram deposi¢do de célcio na pele (calcinose cutanea).

A administracdo de corticosteroides pode retardar a cicatrizacdo de feridas e as acfes
imunossupressoras podem enfraquecer a resisténcia a infe¢Ges existentes ou exacerbar estas infegoes.
Na presenga de infe¢des virais, 0s corticosteroides podem agravar ou acelerar a progressdo da doenca.
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Foi notificada ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides, e esta ulceracao
pode ser exacerbada por esteroides em animais medicados com anti-inflamatorios néo esteroides e em
animais com traumatismo da medula espinal.

As outras reacOes adversas que podem ocorrer sdo: inibicdo do crescimento longitudinal dos 0ssos,
atrofia cutanea, diabetes mellitus, euforia, pancreatite, diminuicdo da sintese das hormonas tiroideias e
aumento da sintese das hormonas paratiroideias.

Ver também a seccdo sobre Adverténcias especiais. Gestagdo e lactacdo. Caso detete quaisquer efeitos
mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou se pensa que 0
medicamento veterinario ndo atuou, informe o seu médico veterinario. Em alternativa, pode
comunicar através do Sistema nacional de notificacao.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

¢ ( @

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral.

Dose: 0,05-0,2 mg/kg/dia. A dose e a duracdo do tratamento devem ser determinadas pelo médico
veterinario com base no efeito desejado (anti-inflamatério ou antialérgico) e na natureza e gravidade
de cada caso individual. Devera ser administrada a dose eficaz mais baixa durante o periodo mais
curto possivel. Quando é obtido o efeito desejado, a dose deve ser reduzida gradualmente até se
atingir a dose eficaz mais baixa.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Os cdes devem ser tratados de manha e os gatos a noite devido as diferencas dos ritmos diarios do
cortisol.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Colocar o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.
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2 partes iguais: prima os dois lados do comprimido com os polegares.
4 partes iguais: prima o meio do comprimido com o polegar.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Néo aplicavel
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 6 dias.

Tornar a colocar as porgdes ndo administradas dos comprimidos na embalagem blister e utilize-as na
administracéo seguinte. Cnservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem
para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
VAL.

A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A administragdo de corticosteroides destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, e ndo uma
cura. O tratamento deve ser associado ao tratamento da doencga subjacente e/ou ao controlo ambiental.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Nos casos em que se considera necessario administrar o medicamento veterinario na presenca de uma
infecdo bacteriana, parasitaria ou fingica, a infecdo subjacente deve ser tratada concomitantemente
com terapéutica antibacteriana, antiparasitéaria ou antifngica adequada.

Devido as propriedades farmacoldgicas da dexametasona, deve tomar-se um cuidado especial quando
0 medicamento veterinario é administrado a animais com um sistema imunitério debilitado.

Os corticosteroides, como a dexametasona, exacerbam o catabolismo proteico. Consequentemente, 0
medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais mais velhos ou malnutridos.
Os corticosteroides, como a dexametasona, devem ser administrados com precaucdo em pacientes
com hipertenséo.

Como se sabe que os glucocorticosteroides diminuem o crescimento, a administracdo em animais
jovens (com menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario assistente.

Niveis posoldgicos farmacologicamente ativos podem causar a atrofia do cértex suprarrenal,
resultando em insuficiéncia suprarrenal. Esta pode manifestar-se, especialmente ap6s a suspensdo do
tratamento com corticosteroides. A dose deve ser reduzida e retirada gradualmente para evitar a
precipitacdo de uma insuficiéncia suprarrenal.

Evitar, sempre que possivel, a administracdo prolongada de corticosteroides orais. Se for indicada
uma administracdo prolongada, € mais apropriado administrar um corticosteroide com uma duragéo de
acdo rapida, p. ex., a prednisolona. Para uma administracdo mais prolongada pode utilizar-se a
terapéutica em dias alternados com a prednisolona, a fim de minimizar a insuficiéncia suprarrenal.
Devido a duragdo prolongada do efeito da dexametasona, a terapéutica em dias alternados ndo é um
meio adequado para permitir a recuperacao do eixo hipotalamo-hip6fise-suprarrenal (ver sec¢do 4.9).
Os comprimidos sdo aromatizados. A fim de evitar a ingestdo acidental, conservar os comprimidos
fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
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A dexametasona pode causar reacdes de hipersensibilidade (alergia). Deve evitar-se o contacto da pele
com o medicamento veterinario em pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou a
algum dos excipientes (p. ex., povidona ou lactose). Lavar as maos depois de utilizar. Dirija-se a um
médico no caso de reacdes de hipersensibilidade.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo para criancas apés ingestdo acidental. Ndo deixar o
medicamento veterinario sem vigilancia. Tornar a colocar as fracdes ndo administradas dos
comprimidos na embalagem blister e utilize-as na administracdo seguinte. Manter o blister dentro da
embalagem exterior para impedir 0 acesso por criangas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A dexametasona pode ser nociva para criangas por nascer. As mulheres gravidas devem evitar a
exposicdo. A absorcao através da pele é insignificante, mas recomenda-se lavar imediatamente as
maos depois de manusear 0os comprimidos para evitar o contacto das mdos com a boca.

Gestacdo e lactacdo:

N&o administrar a animais durante a gestacdo. Estudos em animais de laboratério demonstraram que a
administracdo durante as fases iniciais da gestagdo pode causar anomalias fetais. A administragdo
durante as fases tardias da gestacdo pode causar aborto ou parto prematuro.

Administrar durante a lactagdo apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Uma sobredosagem néo causa outros efeitos adversos, além dos especificados na seccao sobre reagdes
adversas.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

A fenitoina, os barbitdricos, a efedrina e a rifampicina podem acelerar a depura¢do metabolica dos
corticosteroides resultando na diminuicéo dos niveis sanguineos e na reducdo do efeito fisiologico.
A administragdo concomitante deste medicamento veterinario com anti-inflamatorios ndo esteroides
pode exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal. Como os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitaria a vacinagdo, ndo se deve administrar a dexametasona em associagdo com vacinas
ou no periodo de duas semanas apos a vacinagao.

A administracdo da dexametasona pode induzir hipocaliemia e, consequentemente, pode aumentar o
risco de toxicidade resultante dos glicésidos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode aumentar se a
dexametasona for administrada juntamente com diuréticos espoliadores de potassio.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2017
15. OUTRAS INFORMAC;GES

Caixadecartdode 1,2, 3,4,5,6,7,8, 9 ou 10 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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