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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veyxin

10 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, equideos, caes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substéncia ativa:

Acetato de prednisolona 10 mg

equivalente a prednisolona 8,95 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 9,45 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Ap0s agitar, a suspensdo é branca e homogénea.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos, equideos, caninos (cdes) e Felinos (gatos)

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Equideos, bovinos, cies e gatos:
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Tratamento de suporte da artrite, bursite e tenossinovite ndo infeciosas agudas ou de doencas de

alérgicas (pele).

Bovinos:
Tratamento de suporte da cetose primaria (acetonemia).

4.3 Contraindicagdes
N&o administrar em caso de:

Hipersensibilidade a substancia ativa, aos corticosteroides ou a algum dos excipientes
Ulceras gastrointestinais, feridas de dificil cicatrizacdo, tlceras e fraturas
InfecBes virais durante a fase virémica ou em casos de infe¢cBes micoticas sistémicas

Nas vacas, durante o ltimo tergo de gestagéo
Imunodeficiéncia geral

Glaucoma, cataratas e Ulceras da cérnea

Osteoporose, hipocalcemia

Hiperadrenocorticismo (por ex: sindroma de Cushing)
Hipertensdo

Diregdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao do texto 29 de Agosto de 2018

Péagina 2 de 21



REPUBLICA ACBCUTURA MORSTAS
PORTUGUESA | fosivovinioran _

Ooreg s Caras

G Mt i

as

. veler s

- Pancreatite
- Diabetes mellitus
- Insuficiéncia renal

Ver igualmente a seccdo 4.5 Precaugdes especiais de utilizacdo e a sec¢do 4.8 Interacdes
medicamentosas e outras formas de interagdo

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Exceto em casos de acetonemia, a administracdo de corticosteroides destina-se a induzir uma melhoria
dos sinais clinicos e ndo uma cura. O tratamento deve ser combinado com o tratamento da doenca
subjacente e/ou o controlo ambiental.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
S0 as seguintes as condi¢Bes que requerem precaucdes especiais:
- Diabetes mellitus (verificar os valores sanguineos e, se necessario, aumentar a dose de insulina)
- Insuficiéncia cardiaca congestiva (monitorizar atentamente)
- Insuficiéncia renal cronica (monitorizar atentamente)
- Epilepsia (evitar o tratamento de longa durag&o)

Os glicocorticdides s6 devem ser utilizados mediante uma avalia¢do rigorosa da necessidade em caso

de:

- Animais em crescimento e animais com mais idade ou desnutridos

- Fémeas lactantes

- Fémeas em fase de gestacdo uma vez que ndo foi suficientemente esclarecido um possivel efeito
teratogénico da prednisolona

- Equideos, uma vez que pode ocorrer laminite induzida pelos glicocorticéides. Por conseguinte, 0s
equideos tratados com estes medicamentos veterinarios devem ser monitorizados com frequéncia
durante o periodo de tratamento.

Podem ocorrer infegdes graves durante o tratamento com glicocorticoides. Caso ocorram infecdes,
consultar o médico veterinario responsavel pelo tratamento.

No que se refere a vacinacéo, deve ser deixado um periodo de tempo suficiente em relagéo ao
tratamento com glicocorticoides. A imunizagdo ativa ndo deve ser realizada durante e até duas
semanas apds o tratamento com glicocorticdides. O desenvolvimento de imunidade adequada pode
igualmente ser prejudicado no caso de vacinacdo preventiva efetuada até 8 semanas antes do inicio do
tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A prednisolona, alcool benzilico e propilenoglicol pode causar rea¢Ges de hipersensibilidade
(alérgicas) em pessoas sensibilizadas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona ou a algum dos excipientes devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinério.

A prednisolona pode causar danos ao feto; por conseguinte, recomenda-se que as mulheres gravidas
evitem a utilizacdo deste medicamento veterinario.

Em algumas pessoas, a exposicdo a prednisolona pode causar alteraces de humor transitorias e
perturbacBes gastrointestinais.
A administracdo deve ser efetuada com cautela para evitar a autoinjecdo acidental.
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Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.
Os derrames acidentais na pele ou para os olhos devem ser abundantemente lavados com agua.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Os glicocorticéides, como o acetato de prednisolona, sdo conhecidos por produzirem um amplo
conjunto de efeitos secundarios.

- Supressdo da ACTH, atrofia suprarrenal reversivel devido a inatividade

- Imunossupressdo com risco acrescido de infecao e efeitos negativos sobre a evolucao das infecoes

- Atraso na cicatrizacdo de feridas ou na consolidagéo 0ssea, artropatia, debilidade muscular e atraso
de crescimento, incluindo inibicdo do crescimento 6sseo e danos & matriz 6ssea nos animais jovens.

- Efeitos diabetogénicos tendo como resultado uma tolerancia reduzida a glicose, diabetes mellitus
induzida por esteroides e deterioracdo de diabetes mellitus pré-existente

- Sindroma de Cushing

- Pancreatite

- Reducéo do limiar convulsivo, manifestacdo de epilepsia latente, efeito euforizante, estados de
excitagdo, depressdo nos gatos (rara), depressdo ou agressividade nos cées (rara)

- Atrofia cutanea

- Glaucoma, cataratas

- Polidipsia, polifagia, poliria

- Ulceras gastrointestinais

- Hepatopatia reversivel

- Propenséo para tromboses

- Hipertensdo

- Retencdo de s6dio com o desenvolvimento de edema, hipocalemia, hipocalcemia

- Inducdo do parto nas vacas no Ultimo tergo de gestacdo e, posteriormente, aumento da retencdo da
placenta

- Diminuicdo transitéria da producéo de leite nas vacas

- Laminite nos equideos

- Na presenga de infegdes virais, 0s corticosteroides podem agravar ou acelerar a evolugdo da
doenca.

- Diminuicdo da sintese das hormonas da tiroide.

- Aumento da sintese da hormona da paratiroide.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:

Existem riscos associados & administragdo, sobretudo da forma sistematica, de corticosteroides durante
a gestacdo. A seguranca do medicamento veterinario na espécie-alvo ndo foi determinada. Os estudos
efetuados em animais de laboratorio revelaram que a atividade sistematica dos corticosteroides na fase
inicial da gestacdo pode causar anomalias no feto ap6s o tratamento repetido com doses
consideravelmente superiores ao nivel terapéutico e, em fases tardias da gestagdo, pode causar parto
prematuro ou aborto e aumento da retengdo da placenta.

Por conseguinte, o medicamento veterindrio deve ser administrado a fémeas gestantes apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel mediante
rigorosa determinacdo da indicacdo. Nao administrar em vacas durante o Gltimo terco de gestacéo.
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Lactacéo:
Podera ocorrer uma reducdo transitoria da producédo de leite nas vacas quando administrado durante a

lactacdo.

Em animais lactantes, administrar apenas em caso de necessidade rigorosamente determinada, uma
vez que os glicocorticdides sdo excretados no leite, podendo ocorrer perturbagbes do crescimento em
animais jovens.

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

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

- Tolerancia reduzida aos glicosideos cardiacos devido a deficiéncia de potassio

- Aumento da perda de potassio com a administragdo concomitante de diuréticos tiazidicos e de ansa

- Risco elevado de ulceras gastrointestinais e de hemorragias gastrointestinais com a administracdo
concomitante de medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides

- Diminuicéo do efeito da insulina

- Afenitoina, os barbituricos e a efedrina podem acelerar a depuragdo metabdlica dos
corticosteroides resultando numa diminuigdo dos niveis sanguineos e numa reducao do efeito
fisiologico.

- A administracdo concomitante com anticolinesterasicos pode resultar no aumento da debilidade
muscular em pacientes com miastenia gravis

- Aumento da pressdo intraocular com a administracdo concomitante de anticolinérgicos

- Reducéo do efeito dos anticoagulantes

- Supresséo de reacOes cutaneas em testes alérgicos intracutaneos

4.9 Posologia e via de administragéo

Para utilizac&o intramuscular.

Para administragdo Unica.

Agitar bem a suspens&o antes de usar.

A dose necesséria pode variar em fungéo das circunstancias clinicas individuais, tais como a gravidade
dos sintomas e ha quanto tempo 0s mesmos estdo presentes.

Bovinos, equideos: 0,2 - 0,5 mg de acetato de prednisolona por kg de peso corporal
equivalentes a 2 - 5 ml do medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal

Caes, gatos: 0,5 - 1 mg de acetato de prednisolona por kg de peso corporal
equivalentes a 0,05 - 0,1 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal

O volume de injecdo ndo deve exceder 10 ml por local de injecdo. Se necessario, distribuir o volume
de injecéo pretendido por varios locais.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 50 vezes.

Deve ter-se aten¢do para ndo exceder a dose com as racas das Ilhas do Canal. Sdo necessarias doses
superiores, se 0s sintomas estiverem presentes ha algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais
gue tenham recidivado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em caso de sobredosagem, é de prever um aumento da percentagem de efeitos adversos. N&o existe
nenhum antidoto conhecido.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Bovinos:  Carne e visceras: 35 dias
Leite; 24 horas

Equideos: Carne e visceras: 53 dias
N&o é autorizada a administracdo a éguas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides para uso sistémico, glicocorticéides, prednisolona
Codigo ATCvet: QHO02AB06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O acetato de prednisolona é um glicocortic6ide sintético. No corpo do animal, o acetato é clivado a
partir do acetato de prednisolona e a componente ativa da molécula — a prednisolona — é libertada. Em
comparagédo com o cortisol sintetizado endogenamente, a prednisolona tem uma atividade
glicocorticoide 4 a 5 vezes superior, dependendo do parametro examinado (por ex: a poténcia anti-
inflamatdria, a reserva de glicogénio no figado), ao passo que a atividade mineralocorticoide é
ligeiramente mais baixa.

A prednisolona intervém no eixo hipotalamo-pituitaria-suprarrenal através da inibi¢do da sintese do
ACTH (feedback negativo), o que resulta na inibi¢&o da secre¢do de cortisol na glandula adrenal e,
apos administracdo prolongada, pode causar insuficiéncia suprarrenal. A prednisolona exerce a sua
acdo farmacoldgica ap6s absorcao passiva pelas células. A prednisolona atua principalmente ap6s
ligacdo a um recetor citoplasmatico e translocacao para o nucleo, a partir do qual causa uma alteracao
na sintese das proteinas celulares por influéncia sobre a transcri¢do e formac&o de mARN especifico.
Basicamente, a prednisolona, como todos os glicocorticdides, afeta 0 metabolismo dos hidratos de
carbono (aumento da gliconeogénese), das proteinas (mobilizacdo de aminoacidos por processos
metabdlicos catabdlicos) e dos lipidos (redistribui¢do das gorduras), apresentando igualmente
propriedades anti-inflamatérias, antialérgicas, estabilizadoras das membranas e imunossupressoras.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo intramuscular de acetato de prednisolona nos animais, a prednisolona € libertada
muito lentamente por clivagem do acetato da prednisolona, mediada por esterases endégenas, sendo
em seguida retomada pela circulagdo sistémica e distribuida por todo o corpo. Como resultado, a
prednisolona é gradualmente absorvida a partir do local da injecdo durante um longo periodo,
produzindo um efeito prolongado. Aproximadamente % da prednisolona ligam-se & transcortina e a
albumina. A prednisolona atravessa facilmente a barreira sangue-cérebro e a barreira placentaria em
diferentes graus consoante a espécie animal. E também excretada em pequenas quantidades no leite.
Os niveis plasméaticos maximos nos cdes ocorrem aproximadamente apds 2,9 horas, nos gatos apos 4,4
horas e nos equideos ap6s 10,0 horas. Na sequéncia da administracdo intramuscular do acetato, a
prednisolona é eliminada com uma meia-vida média de 28,5 horas nos cées e de 48,5 horas nos gatos.
Surgem no sangue dos bovinos niveis de prednisolona detetaveis no espaco de 15 minutos apés a
injecdo intramuscular; as concentracdes maximas sdo atingidas 3 a 4 horas apds a administracdo. A
meia-vida média de eliminacdo nos bovinos é de cerca de 30,9 horas.

A prednisolona transforma-se em varios metabolitos, principalmente no figado, os quais, apés reducdo
de um grupo cetdnico, se conjugam com acido sulfurico ou acido glucurénico e sdo excretados através
da bilis e dos rins. Sdo também excretadas pequenas quantidades inalteradas.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Alcool benzilico (E1519)
Polissorbato 80

Silica, coloidal anidrica
Propilenoglicol

Agua para injectaveis

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias

6.4. Precauc0es especiais de conservagao
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frasco-ampola transparente de tipo Il com rolhas de borracha de bromobutilo e tampas de aluminio.

1 frasco-ampola (100 ml) numa caixa de carto.
6 frascos-ampola (100 ml) numa caixa de cartéo.
12 frascos-ampola (100 ml) numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1201/01/18DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
29 de Agosto de 2018

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicéavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo com 1, 6 ou 12 frascos-ampola

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco-ampola de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veyxin
10 mg/ml suspensao injetavel parabovinos, equideos, cées e gatos
Acetato de prednisolona

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acetato de prednisolona 10 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
6 x 100 ml
12 x 100 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equideos, caninos (cées) e felinos (gatos)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

[Indicacdo a ndo incluir uma vez que sé é necessaria para produtos medicinais ndo sujeitos a receita
médica.]

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para injecdo intramuscular.
Agitar bem antes de usar.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de sequranca:
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Bovinos:  Carne e visceras: 35 dias
Leite: 24 horas

Equideos: Carne e visceras: 53 dias

Né&o é autorizada a administracdo a éguas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias
Uma vez aberto, administrar até .....

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdoler o folheto informativo.
[N&o solicitadas no rétulo primario.]

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()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 criangas.

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

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Alemanha

Representante local:
Belphar LDA
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Edificio Amoreiras Square

Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, 17, 3°A
1070-313 Lisbhoa

Portugal

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1201/01/18DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nimero}
MVG
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Veyxin (DK, ES, PT)
10 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, equideos, caes e gatos
Acetato de prednisolona

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

Titular da autorizagdo de introdugao no mercado:
Veyx-Pharma GmbH

Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Veyx-Pharma GmbH

Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Representante local:

Belphar LDA

Edificio Amoreiras Square

Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, 17, 3°A
1070-313 Lishoa

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veyxin

10 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, equideos, caes e gatos

Acetato de prednisolona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancia ativa:

Acetato de prednisolona 10 mg

equivalente a prednisolona 8,95 mg

Excipientes:
Alcool benzilico 9,45 mg

Apos agitar, a suspensdo € branca e homogénea.
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Equideos, bovinos, cées e gatos:
Tratamento de suporte da artrite, bursite e tenossinovite ndo infeciosas agudas ou de doencas de
alérgicas (pele).

Bovinos:
Tratamento de suporte da cetose primaria (acetonemia).

5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em caso de:
- Hipersensibilidade a substancia ativa, aos corticosteroides ou a algum dos excipientes
- Ulceras gastrointestinais, feridas de dificil cicatrizaco, tlceras e fraturas
- Infegdes virais durante a fase virémica ou em casos de infe¢es micdticas sistémicas
- Nas vacas, durante o altimo tergo de gestagdo
- Imunodeficiéncia geral
- Glaucoma, cataratas e Ulceras da cornea
- Osteoporose, hipocalcemia
- Hiperadrenocorticismo (por ex: sindroma de Cushing)
- Hipertenséo
- Pancreatite
- Diabetes mellitus
- Insuficiéncia renal

Ver igualmente a seccdo 12 “Adverténcia(s) especial(ais)” quanto as “Precaucdes especiais de
utiliza¢do” e as “Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo”.

6. REACOES ADVERSAS

Os glicocorticdides, como 0 acetato de prednisolona, sdo conhecidos por produzirem um amplo
conjunto de efeitos secundarios.

- Supressao da ACTH, atrofia suprarrenal reversivel devido a inatividade

- Imunossupressdo com risco acrescido de infecdo e efeitos negativos sobre a evolugédo das infecdes

- Atraso na cicatrizacdo de feridas ou na consolidac&o 0ssea, artropatia, debilidade muscular e atraso
de crescimento, incluindo inibi¢do do crescimento 6sseo e danos a matriz 6ssea nos animais jovens.

- Efeitos diabetogénicos tendo como resultado uma tolerancia reduzida a glicose, diabetes mellitus
induzida por esteroides e deterioracdo de diabetes mellitus pré-existente

- Sindroma de Cushing

- Pancreatite

- Reducéo do limiar convulsivo, manifestacdo de epilepsia latente, efeito euforizante, estados de
excitacdo, depressdo nos gatos (rara), depressdo ou agressividade nos cées (rara)

- Atrofia cutanea

- Glaucoma, cataratas

- Polidipsia, polifagia, poliuria

- Ulceras gastrointestinais

- Hepatopatia reversivel
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Propenséo para tromboses

Hipertensao

Retencdo de sédio com o desenvolvimento de edema, hipocalemia, hipocalcemia

Indugdo do parto nas vacas no ultimo terco de gestacdo e, posteriormente, aumento da retencao da
placenta

Diminuicéo transitoria da producéo de leite nas vacas

Laminite nos equideos

Na presenca de infecdes virais, 0s corticosteroides podem agravar ou acelerar a evolugdo da
doenca.

Diminuicdo da sintese das hormonas da tirdide.

Aumento da sintese da hormona da paratiroide.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equideos, caninos (caes) e Felinos (gatos)

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

Para injecdo intramuscular.

Para administragdo unica.

Agitar bem a suspensdo antes de usar.

A dose necessaria pode variar em funcao das circunstancias clinicas individuais, tais como a gravidade
dos sintomas e ha quanto tempo 0s mesmos estdo presentes.

Bovinos, equideos: 0,2 - 0,5 mg de acetato de prednisolona por kg de peso corporal
equivalentes a 2 - 5 ml do medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal

Cées, gatos: 0,5 - 1 mg de acetato de prednisolona por kg de peso corporal
equivalentes a 0,05 - 0,1 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal

O volume de injecdo ndo deve exceder 10 ml por local de injecdo. Se necessario, distribuir o volume
de injecdo pretendido por varios locais.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 50 vezes.

Deve ter-se atengdo para ndo exceder a dose com as racas das llhas do Canal. Sdo necessarias doses
superiores, se 0s sintomas estiverem presentes ha algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais
gue tenham recidivado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Ndao existem.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:  Carne e visceras: 35 dias
Leite: 24 horas

Equideos: Carne e visceras: 53 dias
N&o é autorizada a administracao a éguas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Agitar bem a suspensdo antes de administrar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
altimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias

Uma vez perfurado (aberto) o frasco pela primeira vez, deve ser determinada a data em que o
medicamento veterinario remanescente no frasco deve ser eliminado, com base no prazo de validade
apos a abertura especificado no folheto informativo desta embalagem. Esta data de eliminagdo deve
ser anotada no espaco fornecido no rétulo para o efeito.

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Exceto em casos de acetonemia, a administracéo de corticosteroides destina-se a induzir uma melhoria
dos sinais clinicos e ndo uma cura. O tratamento deve ser combinado com o tratamento da doenca
subjacente e/ou o controlo ambiental.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

S4&0 as seguintes as condi¢Bes que requerem precaucdes especiais:

- Diabetes mellitus (verificar os valores sanguineos e, se necessario, aumentar a dose de insulina)
- Insuficiéncia cardiaca congestiva (monitorizar atentamente)

- Insuficiéncia renal cronica (monitorizar atentamente)

- Epilepsia (evitar o tratamento de longa durag&o)

Os glicocorticdides s6 devem ser utilizados mediante uma avaliagdo rigorosa da necessidade em caso

de:

- Animais em crescimento e animais com mais idade ou desnutridos

- Fémeas lactantes

- Fémeas em fase de gestacdo uma vez que ndo foi suficientemente esclarecido um possivel efeito
teratogenico da prednisolona

- Equideos, uma vez que pode ocorrer laminite induzida pelos glicocorticéides. Por conseguinte, 0s
equideos tratados com estes medicamentos veterinarios devem ser monitorizados com frequéncia
durante o periodo de tratamento.

Podem ocorrer infegcdes graves durante o tratamento com glicocorticoides. Caso ocorram infecdes,
consultar o médico veterinario responsavel pelo tratamento.
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No que se refere a vacinacao, deve ser deixado um periodo de tempo suficiente em relacdo ao
tratamento com glicocorticdides. A imunizacao ativa ndo deve ser realizada durante e até duas
semanas apds o tratamento com glicocorticoides. O desenvolvimento de imunidade adequada pode
igualmente ser prejudicado no caso de vacinacdo preventiva efetuada até 8 semanas antes do inicio do
tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A prednisolona, alcool benzilico e propilenoglicol pode causar reacfes de hipersensibilidade
(alérgicas) em pessoas sensibilizadas.

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

A prednisolona pode causar danos ao feto; por conseguinte, recomenda-se que as mulheres gravidas
evitem a utilizacdo deste medicamento veterinario.

Em algumas pessoas, a exposi¢do a prednisolona pode causar altera¢fes de humor transitorias e
perturbacdes gastrointestinais.

A administracdo deve ser efetuada com cautela para evitar a autoinjecdo acidental.

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

Evitar o contacto com a pele e os olhos.
Os derrames acidentais na pele ou para os olhos devem ser abundantemente lavados com agua.

Gestacéo e lactagédo

Gestacéo:

Existem riscos associados a administracdo, sobretudo da forma sistematica, de corticosteroides durante
a gestacdo. A seguranca do medicamento veterinario na espécie-alvo ndo foi determinada. Os estudos
efetuados em animais de laboratdrio revelaram que a atividade sistematica dos corticosteroides na fase
inicial da gestacdo pode causar anomalias no feto ap6s o tratamento repetido com doses
consideravelmente superiores ao nivel terapéutico e, em fases tardias da gestagdo, pode causar parto
prematuro ou aborto e aumento da retencdo da placenta.

Por conseguinte, o medicamento veterinario deve ser administrado a fémeas gestantes apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel mediante
rigorosa determinacdo da indicacéo.

N&o administrar em vacas durante o Ultimo terco de gestacao.

Lactacdo:
Poderé ocorrer uma redugdo transitoria da producédo de leite nas vacas quando administrado durante a

lactacdo.

Em animais lactantes, administrar apenas em caso de necessidade rigorosamente determinada, uma
vez que os glicocorticoides sdo excretados no leite, podendo ocorrer perturbacfes do crescimento em
animais jovens.

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

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:
- Tolerancia reduzida aos glicosideos cardiacos devido a deficiéncia de potassio
- Aumento da perda de potassio com a administragdo concomitante de diuréticos tiazidicos e de ansa
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Risco elevado de Ulceras gastrointestinais e de hemorragias gastrointestinais com a administracdo
concomitante de medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides

Diminuicéo do efeito da insulina

A fenitoina, os barbitdricos e a efedrina podem acelerar a depuracdo metabdlica dos
corticosteroides resultando huma diminuicao dos niveis sanguineos e numa reducédo do efeito
fisioldgico.

A administracdo concomitante com anticolinesterasicos pode resultar no aumento da debilidade
muscular em pacientes com miastenia gravis

Aumento da pressdo intraocular com a administracdo concomitante de anticolinérgicos
Reducéo do efeito dos anticoagulantes

Supressao de reacGes cutaneas em testes alérgicos intracutaneos

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem, é de prever um aumento da percentagem de efeitos adversos. N&o existe
nenhum antidoto conhecido.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO 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 legislacéo em vigor.

14, DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

1 frasco-ampola (100 ml) numa caixa de cartdo.

6 frascos-ampola (100 ml) numa caixa de cartdo.

12 frascos-ampola (100 ml) numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.
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