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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CALIERCORTIN 4 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos, cavalos, caes e gatos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml da solucéo contém:
Substancia(s) ativa(s):

Dexametasona 4,00 mg
(como fosfato de sodio)

Excipiente(s):
Alcool benzilico 9,45 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solucgéo limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos, suinos, equinos, caes e gatos.
4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Para tratamento paliativo (de suporte) das seguintes situagdes em bovinos, suinos, equinos, caes e
gatos:
- Cetoses primarias.
- Artrites ndo infeciosas, tendovaginites e bursites agudas.
- Doencas inflamatorias ndo infeciosas ou alergias cutaneas.
4.3 Contraindicacfes
N&o administrar o medicamento veterinario em caso de:
- Ulceras gastrointestinais, feridas e Ulceras mal cicatrizadas, fraturas
- Infeges virais sistémicas
- Imunodeficiéncia
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- Glaucoma, cataratas

- Osteoporose, hipocalcémia

- Hiperadrenocorticismo

- Hipertensdo sistémica

- Pancreatite

- Bovinos no Gltimo tergo de gestacao
- Micoses sistémicas.

InfecBes bacterianas e parasitarias precisam de ser eliminadas com tratamento adequado antes do
tratamento com o medicamento veterinario ser iniciado.

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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devido a presenga do propilenoglicol, podem ocorrer reagdes anafilaticas. A solucdo injetavel deve,
portanto, ser administrada lentamente e a temperatura corporal. Aos primeiros sinais de intolerancia, a
administracdo deve ser interrompida e, se necessario, iniciar tratamento para o choque anafilatico.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

O tratamento com glucocorticoides pode conduzir a um curso grave de infe¢do. No caso de infegdes, o
médico veterinario responsavel pelo tratamento deveréa ser consultado.

Contraindicac0es relativas que requerem especial precaucao:

- Diabetes mellitus (controlo da glicémia e, se necessario, ajuste da dose de insulina);
- Insuficiéncia cardiaca (monitorizacao);

- Insuficiéncia renal crénica (monitorizacéo);

- Epilepsia (evitar terapias de longa durag&o).

A administragdo de glucocorticoides s6 deve ser realizada ap6s rigorosa avaliacdo beneficio-risco em:
- animais em crescimento e animais seniores;

- fémeas lactantes;

- fémeas gestantes, uma vez que ndo esta completamente descartado o possivel efeito teratogénico da
dexametasona;

- equinos, uma vez que a laminite pode ocorrer como uma complicagéo.

Nas vacinacdes, deve ser mantido um intervalo de tempo apropriado entre a vacina e a administragdo
de glucocorticoides.

A imunizacgdo ativa ndo deve ser realizada nas duas semanas antes e até duas semanas apos a terapia
com glucocorticoides.

A formacgdo de imunidade também pode ser prejudicada no caso de inoculagBes protetoras, que
ocorreram até 8 semanas antes do inicio da terapia.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a dexametasona e/ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Os corticosteroides podem provocar malformacBes fetais, assim, é recomendado que mulheres
gravidas evitem o contacto com 0 medicamento veterinario.
No caso de autoinjecdo, procurar ajuda médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Lavar as maos apds a administragao.
4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Em casos muito raros podem ocorrer reacOes de hipersensibilidade.

Os corticosteroides, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por exercerem uma vasta gama de
efeitos secundarios. Enquanto doses altas Unicas sdo bem toleradas, estas podem induzir efeitos
secundarios graves na administracdo de longa duracdo e quando s8o administrados
concomitantemente ésteres de acdo de longa duracdo. A dosagem na administragdo de media e longa
duracéo deve, entdo, ser reduzida & minima necessaria para controlar os sintomas.

Durante o tratamento os esteroides podem causar sintomas de Cushing envolvendo alteracdo
significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono, proteinas e minerais, como por
exemplo, redistribui¢do da gordura corporal, fraqueza e perda muscular e osteoporose. Os esteroides
podem causar efeitos diabetogénicos combinados, como reducdo da tolerancia & glucose, inducéo de
esteroides ou deterioracdo da diabetes mellitus existente.

A administracdo de forma sistemética de corticosteroides pode causar poliUria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante as primeiras fases do tratamento. Alguns corticosteroides podem causar
retencdo de soédio e &gua e hipocaliemia na administragdo de longa duracdo. Os corticosteroides
sistémicos podem também causar deposi¢do de célcio na pele (calcinose cutanea).

Os esteroides podem aumentar o risco de tromboses.

A administracdo de esteroides leva a supressdo do ACTH e & atrofia e inatividade reversiveis da
glandula suprarrenal.

Reducdo do limiar das convulsGes, manifestacbes de epilepsia latente, efeitos euforicos e excitagcdo
foram observados apds a administragdo de corticosteroides.

A administragdo de corticosteroides pode também causar atrofia cuténea.

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizagdo cutdnea. A sua agdo imunossupressora pode
enfraquecer a resisténcia ou exacerbar infecBes existentes e pode atrasar a cicatrizacdo Ossea e
artropatia. Foi observada ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides, e esta
ulceracdo pode ser exacerbada pelos esteroides em animais tratados com medicamentos anti-
inflamatorios ndo esteroides e em animais com traumatismo da espinal medula.

Os esteroides podem causar aumento do figado (hepatomegalia) com aumento das enzimas hepaticas
séricas.

Reacdes de hipersensibilidade sdo possiveis, embora raras.

Quando o medicamento veterinario € administrado para a indugdo do parto em bovinos, pode ocorrer
um aumento da incidéncia de retencdo da placenta e possivel metrite e/ou subfertilidade subsequente.
A administracdo de corticosteroides pode aumentar o risco de pancreatite aguda.
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Os esteroides podem estar relacionados com alteracBes comportamentais em cées e gatos (depressdo
ocasional em cées e gatos, agressividade em caes).

Outras reacOes adversas, tais como hipertonia, edema, hipocalcemia, atraso no crescimento com
crescimento dsseo disruptivo e dano na matriz 6ssea e doencas oftdlmicas (glaucoma, cataratas)
podem ser observadas ap6s a administracdo de esteroides.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢@es isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:

Devido ao efeito teratogénico da dexametasona ndo ser suficientemente conhecido, a sua
administracdo durante a gestacao deve ocorrer apenas em situagdes estritas.
N&o administrar em bovinos no Gltimo tergo de gestag&o.

Lactacdo:
Quando administrado durante a lactagdo, ha uma reducéo temporéria da producdo de leite.

Nas fémeas lactantes, administrar apenas apés indicacdo estrita, uma vez que os glucocorticoides
passam através do leite e podem provocar distirbios no crescimento dos animais jovens.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacdo

- diminuicéo da tolerancia cardiaca a glicose devido a deficiéncia em potéssio;

- aumento das perdas de potassio na administragcdo concomitante de tiazida e de diuréticos de ansa;

- aumento do risco de Ulceras gastrointestinais e hemorragia gastrointestinal na administracdo
concomitante de anti-inflamatdrios ndo esterdides;

- diminuicéo do efeito da insulina;

- diminui¢do da atividade glucocorticoide quando administrados com indutores enzimaticos (ex:
barbitdricos);

- aumento da presséo ocular quando combinado com anticolinérgicos;

- reducéo do efeito dos anticoagulantes;

- supressdo das reagOes cutaneas durante os testes de alergia intradérmicos;

- perda muscular pronunciada em pacientes com miastenia gravis na administracdo concomitante de
anticolinérgicos (ex: neostigmina).

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo por via subcutanea, intramuscular e intravenosa.
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Espécies Dosagem

Equinos e bovinos 0,02 — 0,06 mg dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0.25 — 0,75 ml de medicamento veterinario
por 50 Kg peso corporal.

Suinos 0,04 — 0,06 mg dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,1 — 0,15 ml de medicamento veterinario
por 10 Kg de peso corporal.

Cées e gatos 0,1 - 0,25 mg de dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,025 — 0,063 ml de medicamento
veterinario por Kg de peso corporal.

Para administracao unica.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

As sobredosagens estdo associadas a aumento dos efeitos secundarios. E desconhecido o antidoto para

0 medicamento veterinrio.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 16 dias.
Leite: 4 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 16 dias.

N&o autorizado em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: corticosteroides para uso sistémico, glucocorticosteroides, dexametasona.
Caddigo ATCvet: QH02AB02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A dexametasona é um glucocorticosteroide sintético. E formada pela introducdo de uma segunda
ligagcéo dupla entre as posi¢des 1 e 2 no anel A do cortisol e pela fluoragdo na posi¢do 9a, bem como a
metilag@o na posi¢do 16a.

Em comparacdo com o cortisol sintetizado no organismo, a dexametasona é 25-30 vezes mais eficaz
no tratamento do que o cortisol, enquanto que os efeitos mineralocorticoides sdo muito baixos.

A dexametasona inibe a sintese de ACTH no controlo hipotalamico-hipofisario (feedback negativo),
que inibe a secrec¢do de cortisol na glandula adrenal e pode levar a insuficiéncia adrenal.

As suas propriedades farmacoldgicas desenvolvem-se apds a absorcao passiva nas células.
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A dexametasona atua principalmente apds a ligacdo a um recetor citoplasmatico e translocacdo no
nucleo da célula, a partir do qual afeta a sintese proteica da célula, afetando a transcricdo e a formacéo
de mRNA especifico.

Em geral, a dexametasona, como todos os glucocorticoides, tem efeitos sobre os carboidratos
(aumento da gliconeogénese), proteina (mobilizacdo de aminoacidos pelos processos metabdlicos
catabolicos) e metabolismo da gordura (redistribuicdo de gordura), assim como anti-inflamatorio,
antialérgico, estabilizador de membrana e caracteristicas imunossupressoras.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

No organismo, a dexametasona-21-dihidrogenofosfato disddico é hidrolisada por esterases de forma
gue o componente farmacologicamente ativo da molécula — o alcool livre da dexametasona — €
libertado. A dexametasona liga-se aproximadamente 70% as proteinas plasmaticas. O volume de
distribuicdo de 1.2 I/kg em bovinos e cdes mostra a boa penetracdo tecidual da dexametasona. A
barreira hematoenceféalica é facilmente ultrapassada pela dexametasona e a da placenta é
diferentemente tratada de acordo com as espécies animais. Pequenas quantidades também entram no
leite.

A dexametasona é predominantemente metabolizada no figado em véarios metabolitos que, apds
reducdo do grupo ceto, sdo conjugados com &cido sulfdrico ou acido glucuronico principalmente
através do rim e, em menor grau, através da bilis. Pequenas quantidades também sdo excretadas
inalteradas.
Devido a sua semivida biologica superior a 36 horas, a dexametasona € um glucocorticoide de acdo
prolongada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Alcool benzilico (E 1519)
Propilenoglicol

Citrato de sodio
Dihidrogenofosfato de potassio
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 7 dias.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Né&o congelar.
Depois da primeira abertura da embalagem primaria: conservar no frio (2°C — 8°C).
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6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | ambar de 10 ml com fecho de borracha cinzenta e capsulas de aluminio com
anel azul FLIP-OFF. Cada frasco é embalado numa caixa de cartdo unitaria ou num recipiente clinico.

Frascos de vidro tipo 1l &mbar de 50 ml com fecho de borracha cinzenta e capsulas de aluminio com
anel azul FLIP-OFF. Cada frasco é embalado numa caixa de cartdo unitéria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1l

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1225/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 14 de dezembro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERCORTIN 4 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos, cavalos, cées e gatos.

Dexametasona (como fosfato de s6dio)

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Dexametasona 4,00 mg
(como fosfato de sddio)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, caes e gatos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea, intramuscular e intravenosa.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 16 dias.
Leite: 4 dias.
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Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 16 dias.

N&o autorizado em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL
ApGs a primeira abertura da embalagem: 7 dias.
Uma vez aberta a embalagem administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Né&o congelar.
Apos a primeira abertura da embalagem primaria: Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

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 CQNDICOES (0) 0]
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

CALIER PORTUGAL, S.A.
Centro Empresarial Sintra Estoril 11
Rua Pé de Mouro, Edificio C
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Estrada de Albarraque
2710 — 335 Sintra

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

1225/01/18DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERCORTIN 4 mg/ml solucéo injetavel
Dexametasona (como fosfato de s6dio)

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Dexametasona 4,00 mg
(como fosfato de sodio)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea, intramuscular e intravenosa.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 16 dias.
Leite: 4 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 16 dias.

N&o autorizado em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lote
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| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Apds a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 7 dias.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
CALIERCORTIN 4 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos, cavalos, cdes e gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.
Centro Empresarial Sintra Estoril 1l
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

LABORATORIOS CALIER, S.A

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona)
ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERCORTIN 4 mg/ml solug&o injetavel para bovinos, suinos, cavalos, cées e gatos
Dexametasona (como fosfato de s6dio)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml da solucéo contém:
Substancia(s) ativa(s):

Dexametasona 4,00 mg
(como fosfato de sodio)

Excipiente(s):
Alcool benzilico 9,45 mg

Solucgéo limpida e incolor.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para tratamento paliativo (de suporte) das seguintes situagdes em bovinos, suinos, equinos, caes e
gatos:
- Cetoses primarias.
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- Artrites ndo infeciosas, tendovaginites e bursites agudas.
- Doencas inflamatorias ndo infeciosas ou alergias cutaneas.

Quando administrada dexametasona, a indicacdo deve ser sempre cuidadosamente verificada.
5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar o medicamento veterinario em caso de:

- Ulceras gastrointestinais, feridas e tGlceras mal cicatrizadas, fraturas
- Infeges virais sistémicas

- Imunodeficiéncia

- Glaucoma, cataratas

- Osteoporose, hipocalcémia

- Hiperadrenocorticismo

- Hipertensdo sistémica

- Pancreatite

- Bovinos no ultimo tergo de gestacéo

- Micoses sistémicas.

InfecOes bacterianas e parasitarias precisam de ser eliminadas com tratamento adequado antes do
tratamento com o medicamento veterinario ser iniciado.

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

6. REACOES ADVERSAS
Em casos muito raros podem ocorrer reacOes de hipersensibilidade.

Os corticosteroides, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por exercerem uma vasta gama de
efeitos secundarios. Enquanto doses altas Unicas sdo bem toleradas, estas podem induzir efeitos
secundarios graves na administracdo de longa duracdo e quando sd8o administrados
concomitantemente ésteres de acdo de longa duracdo. A dosagem na administragdo de meédia e longa
duracdo deve, entdo, ser reduzida & minima necessaria para controlar os sintomas.

Durante o tratamento os esteroides podem causar, sintomas de Cushing envolvendo alteracéo
significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono, proteinas e minerais, como por
exemplo, redistribuicdo da gordura corporal, fragueza e perda muscular e osteoporose. Os esteroides
podem causar efeitos diabetogénicos combinados, com reducdo da tolerancia a glucose, indugdo de
esteroides ou deterioracdo da diabetes mellitus existente.

A administracdo de forma sistematica de corticosteroides pode causar polidria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante as primeiras fases do tratamento. Alguns corticosteroides podem causar
retencdo de sdédio e &gua e hipocaliemia na administragdo de longa duragdo. Os corticosteroides
sistémicos podem também causar deposi¢do de célcio na pele (calcinose cutanea).

Os esteroides podem aumentar o risco de tromboses.
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A administracdo de esteroides leva a supressdo do ACTH e a atrofia e inatividade reversivel da
glandula suprarrenal.

Reducdo do limiar das convulsfes, manifestacbes de epilepsia latente, efeitos euféricos e excitacdo
foram observados ap6s a administracdo de corticosteroides.

A administracdo de corticosteroides pode também causar atrofia cutanea.

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizacdo cutdnea. A sua acdo imunossupressora pode
enfraguecer a resisténcia ou exacerbar infecBes existentes e pode atrasar a cicatrizacdo Gssea e
artropatia. Foi observada ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides, e esta
ulceracdo pode ser exacerbada pelos esteroides em animais tratados com medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esteroides e em animais com traumatismo da espinal medula.

Os esteroides podem causar aumento do figado (hepatomegalia) com aumento das enzimas hepaticas
séricas.

Reacdes de hipersensibilidade sdo possiveis, embora raras.

Quando o medicamento veterinario é administrado para a indugdo do parto em bovinos, pode ocorrer
um aumento da incidéncia de retencdo da placenta e possivel metrite e/ou subfertilidade subsequente.
A administragdo de corticosteroides pode aumentar o risco de pancreatite aguda,

Os esteroides podem estar relacionados com alteragfes comportamentais em cées e gatos (depresséo
ocasional em cées e gatos, agressividade em cées).

Outras reacdes adversas, tais como hipertonia, edema, hipocalcemia, atraso no crescimento com
crescimento 0sseo disruptivo e dano na matriz 6ssea e doencgas oftdlmicas (glaucoma, cataratas)
podem ser observadas ap6s a administragdo de esteroides.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, caes e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracéo por via subcutanea, intramuscular e intravenosa.

Espécies Dosagem

Equinos e bovinos 0,02 — 0,06 mg dexametasona/Kg peso corporal

equivalente a 0,25 — 0,75 ml de medicamento veterinario
por 50 Kg peso corporal.
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Suinos 0,04 — 0,06 mg dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,1 — 0,15 ml de medicamento veterinario
por 10 Kg de peso corporal.

Cées e gatos 0,1 - 0,25 mg de dexametasona/Kg peso corporal
equivalente a 0,025 — 0,063 ml de medicamento
veterinario por Kg de peso corporal.

Para administragdo Unica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

N&o administrar o medicamento veterinario se verificar sinais visiveis de deterioracao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 16 dias.
Leite: 4 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 16 dias.

N&o autorizado em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Né&o congelar.

Apos a primeira abertura da embalagem: conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

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

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 7 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devido a presenga do propilenoglicol, podem ocorrer reagdes anafilticas. A solucdo injetavel deve,
portanto, ser administrada lentamente e a temperatura corporal. Aos primeiros sinais de intolerancia, a
administracdo deve ser interrompida e, se necessario, iniciar o tratamento para o choque anafilatico.
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Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

O tratamento com glucocorticoides pode conduzir a um curso grave de infecdo. No caso de infegdes o
médico veterinario responsavel pelo tratamento devera ser consultado.

Contraindicacdes relativas que requerem especial precaucao:

- Diabetes mellitus (controlo da glicémia e, se necessario, ajuste da dose de insulina);
- Insuficiéncia cardiaca (monitorizacao);

- Insuficiéncia renal crénica (monitorizacao);

- Epilepsia (evitar terapias de longa durag&o).

A administragdo de glucocorticoides s6 deve ser realizada apos rigorosa avaliagdo beneficio-risco em:
- animais em crescimento e animais seniores;

- animais em amamentagéo;

- fémeas gestantes, uma vez que ndo estd completamente descartado, o possivel efeito teratogénico da
dexametasona;

- equinos, uma vez que a laminite pode ocorrer como uma complicacéo.

Nas vacinac@es, deve ser mantido um intervalo de tempo apropriado entre a vacina e a administragdo
de glucocorticoides.

A imunizagdo ativa ndo deve ser realizada nas duas semanas antes e até duas semanas apés a terapia
com glucocorticoides.

A formagdo de imunidade também pode ser prejudicada no caso de inoculagBes protetoras, que
ocorreram até 8 semanas antes do inicio da terapia.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a dexametasona e/ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Os corticosteroides podem provocar malformacfes fetais, assim, é recomendado que mulheres
gravidas evitem o contacto com o0 medicamento veterinario.
No caso de autoinjecéo, procurar ajuda médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Lavar as méos ap0s a administragéo.

Gestacéo:

Devido ao efeito teratogenico da dexametasona ndo ser suficientemente conhecido, a sua
administracéo durante a gestacdo deve ocorrer apenas em situacgdes estritas.
Né&o administrar em bovinos no Gltimo tergo de gestag&o.

Lactacdo:
Quando administrado durante a lactagdo, ha uma reducéo temporéria da producéo de leite.

Nas fémeas lactantes, administrar apenas apés indicacdo estrita uma vez que os glucocorticoides
passam através do leite e podem provocar distirbios no crescimento dos animais jovens.
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Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

- diminuicéo da tolerancia cardiaca a glicose devido a deficiéncia em potassio;

- aumento das perdas de potassio na administracdo concomitante de tiazida e de diuréticos de ansa;

- aumento do risco de Ulceras gastrointestinais e hemorragia gastrointestinal na administracdo
concomitante de anti-inflamatdrios ndo esteroides;

- diminuicéo do efeito da insulina;

- diminuicdo da atividade glucocorticoide quando administrados com indutores enzimaticos (ex:
barbitaricos);

- aumento da pressdo ocular quando combinado com anticolinérgicos;

- reducéo do efeito dos anticoagulantes;

- supressdo das reagOes cutaneas durante os testes de alergia intradérmicos;

- perda muscular pronunciada em pacientes com miastenia gravis na administracdo concomitante de
anticolinérgicos (ex: neostigmina).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

As sobredosagens estdo associadas a aumento dos efeitos secundarios. E desconhecido o antidoto para
0 medicamento veterinrio.

Incompatibilidades principais

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

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

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

10 ml
50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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