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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Retardoesteroide 2 mg/ml Suspensao Injetavel para caes, gatos e equinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

Acetonido de triancinolona 2 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 0,02 ml

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao Injetavel.
Suspensao injetavel de cor branca.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées, Gatos e Equinos.

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esté indicado no tratamento de processos inflamatdrios ou alérgicos.
4.3 Contraindicacdes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado nas seguintes situagdes:
- Infegdes fUngicas ou viricas
- Insuficiéncia renal e/ou hepatica
- Insuficiéncia cardiaca congestiva
- Osteoporose e fraturas dsseas
- Diabetes Mellitus
- Doencas degenerativas oculares
- Hiperadrenocorticismo (Sindrome de Cushing)
N&o administrar em animais com doencas bacterianas sem estabelecer tratamento antibiético
adequado.
N&o administrar a animais com Ulceras gastrointestinais ou da cornea.
N&o administrar em animais com demodicose.
N&o administrar por via intra-articular se houver fraturas, infe¢6es bacterianas nas articulagdes ou
necrose 0ssea.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, aos corticosteréides ou a
qualquer um dos excipientes.
N&o administrar durante a gestacao.
N&o administrar a animais submetidos a tratamento imunolégico.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Agitar o medicamento veterinario antes da sua administragdo.

N&o administrar uma terapia concomitante com outros corticosteroides.

Em casos de doencas infeciosas ou parasitarias, aplicar conjuntamente com antibiéticos ou
antiparasitarios especificos.

Preparar a area de injecdo assepticamente antes de qualquer administracdo intra-articular; nestes casos,
evitar a injecdo em vasos sanguineos grandes, nervos ou tecidos moles que rodeiam a articulacao.

A administragdo do medicamento veterinario em equinos pode predispor o aparecimento de laminite,
razdo pela qual requer uma monitorizagéo frequente durante o tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, cuidados especiais devem ser tomados ao
administrar o medicamento a animais imunodeprimidos.

Os corticosteroides podem causar a sindrome de Cushing durante o tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Em caso de autoinjeccéo, ingestdo, derrame acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos de infecOes, podem-se mascarar 0s sintomas préprios da mesma tais como pirexia, depressao
e inapeténcia.

Diminui as defesas organicas predispondo o animal mais facilmente a infecbes microbianas.

Provoca atraso na cicatrizagao de feridas.

Pode produzir debilidade da musculatura estriada.

Em cdes e gatos pode originar um aumento das enzimas Fosfatase Alcalina Sérica (FAS) e
Transaminase Glutdmica Pirlvica Sérica (TGPS), perda de peso, anorexia, diarreia (por vezes
sanguinolenta), vomitos, polidipsia e polidria. Observou-se também euforia e algumas alteragdes na
conduta do animal com melhoria da atitude.

Em equinos, uma dose superior aos 5 mg/animal pode causar letargia, dor além de outros sintomas
locais, até se atingir o desejado.

Os corticosterdides podem causar, durante o tratamento, hiperadrenocorticismo iatrogénico.

(sindrome de Cushing), que causa uma alterag&o significativa do metabolismo da gordura

carboidratos, proteinas e minerais; o que poderia levar a redistribuicdo da gordura corporal, ganho de
peso, fraqueza e perda de massa muscular e osteoporose.

Durante o tratamento, o eixo hipotdlamo-hipofise-adrenal é suprimido. Apds a suspensao de
tratamento, pode ocorrer insuficiéncia adrenal que pode levar a atrofia adrenocortical, com a
possibilidade de que o animal ndo consiga lidar corretamente com as situagdes

de stress. Por esta razdo, esforgos devem ser feitos para minimizar os problemas de insuficiéncia
adrenal apos retirada do tratamento. Os corticosteroides administrados sistemicamente podem causar
polidria, polidipsia e polifagia, especialmente durante os estagios iniciais do tratamento. Alguns
corticosterdides podem causar retencao de agua e sodio e hipocalemia em caso de uso prolongado. O
Os corticosteroides sistémicos causaram deposicéo de célcio na pele (calcose cutanea).

Diregdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: fevereiro 2022
Pagina 3 de 19



?8 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Em animais tratados com corticosteroides, foram relatadas Glceras gastrointestinais, que podem piorar
se também forem administrados antinflamatorios nao esteroides, bem como
em animais com traumatismo raquimedular.
A administragdo de corticosterdides pode causar aumento do figado
(hepatomegalia) com aumento das enzimas hepaticas.
Podem ocorrer alteragdes nos parametros bioquimicos e hematoldgicos, também poderia
causar hiperglicemia transitoria
A frequéncia dos eventos adversos é 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¢fes isoladas).

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

N&o administrar em fémeas gestantes durante o Gltimo terco da gestacdo, ja que pode originar um
parto prematuro seguido de distécia, morte fetal, retencdo da placenta e metrites.

A producéo lactea de animais em lactacdo pode diminuir temporariamente com a administragéo de
triancinolona.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar conjuntamente com:
- Antidiabéticos: a agdo hiperglicemiante dos corticoides pode contrariar o efeito antidiabético.
- Barbitaricos: por via parenteral, podem dar lugar a uma perda da eficacia terapéutica dos
corticosteroides.
- Diuréticos depletores de potassio: Podem provocar uma importante hipocaliemia com o
consequente risco de manifestacGes patoldgicas cardiacas e musculares.
- Indometacina: administrado por via parenteral, pode provocar um aumento da incidéncia das
alteracOes gastrointestinais e especialmente Ulcera péptica.
- Salicilatos: pode provocar uma diminuicdo plasmatica dos salicilatos. Além de que se podem
potenciar os efeitos nocivos sobre a mucosa gastrica.
- Anti-histaminicos: aumentam a degradacao da triancinolona.
Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imune, 0 medicamento nao deve ser usado em
combinagdo com vacinas ou dentro de duas semanas apds a vacinagao.
O uso concomitante com outros AINEs pode aumentar a possibilidade de ulceragdo gastrointestinal.
A administracdo de triancinolona pode levar a hipocalemia e, portanto, pode
aumentar o risco de toxicidade para glicosideos cardiacos. O risco de hipocalemia é aumentado pela
administracdo concomitante de triancinolona e diuréticos que promovem a excrecao de potassio.
O uso em conjunto com a acetilcolinesterase pode resultar em fraqueza muscular em individuos com
miastenia grave.
Os glicocorticdides antagonizam os efeitos da insulina.
O uso concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode diminuir os efeitos do
medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracédo: IM ou SC
Equinos: 0,02-0,04 mg de acetonido de triancinolona/Kg p.c. em dose Unica (equivalentes a
0,01-0,02 ml de medicamento veterinario/Kg p.c.)
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N&o ultrapassar, sempre que possivel, 12-20 mg de acetonido de triancinolona /animal,
equivalente a 6-10 ml de medicamento veterinario /animal.

Caes e Gatos: 0,1-0,2 mg de acetonido de triancinolona/Kg de p.c. em dose Unica (equivalente
a 0,05-0,1 ml de medicamento veterinario/Kg p.c.).

A remissdo costuma ser ao fim de 7-15 dias.

Se ocorrerem 0s sintomas, pode repetir-se a dose.

Via intra-articular ou intrassinovial (artrites):

Equinos: 6-18 mg de acetonido de triancinolona/animal, em dose Unica (equivalente a 3-9 ml de
medicamento veterinario/animal). Repetir a mesma dose aos 3-4 dias, se necessario.

Cées e Gatos: 1-3 mg de acetonido de triancinolona/animal em dose Unica (equivalente a 0,5-
1,5 ml de medicamento. veterinario/animal). Repetir a mesma dose aos 3-4 dias se necessario.

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

O uso prolongado das doses recomendadas durante semanas ou meses, e a interrup¢do brusca do
tratamento com triancinolona da lugar a atrofia das glandulas adrenais (hipoadrenocorticismo
secundario de origem medicamentosa, sobretudo em gatos). O tratamento consiste em interromper o
tratamento progressivamente e administrar ACTH de forma intermitente.

Assim a sobredosagem, pode dar lugar também ao Sindrome de Cushing (hiperadrenocorticismo).
Neste caso, suspender-se-4 0 tratamento progressivamente e sera administrado ACTH em doses
intermitentes.

O uso prolongado do medicamento veterinario aumenta a incidéncia de osteoporose e 0 risco de
fraturas osseas principalmente em animais velhos, devido & alta excre¢do de célcio nas fezes.

O uso prolongado do medicamento veterinario, assim como a utilizagdo de altas doses, produz ganho
de peso, retengdo de sodio, retencdo de fluidos, perda de potassio, aumento da degradacéo proteica e
sua conversao em carbohidratos (hiperglicemia) com o consequente balango negativo do nitrogénio.
A excessiva perda de potéssio e retencdo de fluidos tratam-se com administracdo de potassio e
diuréticos.

A hiperglicemia trata-se com hipoglicemiantes orais.

Pode causar adelgagamento da pele e alopecia.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o administrar em equinos cuja carne e leite se destine ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Glucocorticoides
Codigo ATCvet: QH02AB08

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Glucocorticoide sintético derivado do cortisol com uma atividade anti-inflamatéria 5 vezes maior que
este e sem atividade mineralocorticoide.

Tal como outros glucorticoides tem multiplos efeitos no organismo que se podem resumir em:

Efeitos sobre o metabolismo:
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A sua acdo glicogénica provoca um aumento do depdsito de glucose no sangue e do glicogénio no
figado. O nivel de glicogénio hepéatico aumenta os gastos da mobilizagdo das gorduras e do
catabolismo das proteinas. Devido a isto, aumenta o nivel de aminoacidos no sangue.

Efeitos anti-inflamatorios

Diminui o grau de inflamagdo local devido a inibicdo da fosfolipase A2, que liberta o 4cido
araquidénico (precursor das prostaglandinas), a partir das membranas lipidicas, estabilizando-se
assim a membrana dos lipossomas (granulos intracelulares que contém proteases e enzimas
hidroliticas) e, portanto, a sua desintegracdo que é responsavel pelos danos celulares nos processos
inflamatdrios. Diminui assim mesmo a reagdo vascular e celular do foco inflamatorio.

O efeito antialérgico deve-se a inibicdo da libertacdo de mediadores quimicos que intervém no
processo inflamatério (EX: histamina).

Possui também um efeito imunodepressor ao produzir uma reducdo do tecido linfoide e assim da
producéo de anticorpos.

Efeito sobre a secre¢do de ACTH

Inibe a sua secregdo, por repressdo da CRH (Hormona Libertadora de Corticotrofina) do hipotalamo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Estd classificado como um glucocorticoide de acdo intermédia, na qual o acetonido lhe d& uma
duracdo mais larga e um coeficiente de distribuicdo lipido-agua mais alto.
Depois da sua absor¢do apds a administragdo parenteral, a triancinolona difunde-se por todo o
organismo unindo-se ha sua maior parte as proteinas plasmaticas.
A unido a proteinas serve de dep6sito desde o qual os corticoides libertam-se para passar a sua forma
livre e difundir-se assim a todos os tecidos, onde sdo metabolizados, formando-se o0s
tetrahidroderivados por reducdes sucessivas, 0s quais ddo lugar a:

- 17-hidroxicorticoides (sem atividade bioldgica)

- 17-cetoesterdides (com propriedades androgénicas).
Além disso, conjugam-se com o acido glucorénico e em menor proporcdo com sulfatos no figado e
rins, dando os glucoronidos e ésteres sulfuricos hidrossollveis, que se excretam rapidamente pela
urina (75%). A eliminacao pela bilis ocorre em 25%.
Administrado por via intra-articular, os seus efeitos aparecem ao fim de umas horas e duram 1 a 3
semanas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico

Povidona

Polissorbato 80

Carmelose de sodio

Cloreto de sddio

Dihidrogeno fosfato de potassio
Hidroxido de sodio

Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28
dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Frasco de 50 ml de vidro transparente, providos com fecho de borracha e capsula de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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 11, Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
790/01/14NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 17 de abril de 1991

Data da tltima renovagdo: 03 de marco de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco 2022
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

50 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Retardoesteroide 2 mg/ml Suspensao Injetavel para cdes, gatos e equinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Acetonido de Triancinolona 2 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e equinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de processos inflamatorios ou alérgicos.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

N&o administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Apds a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES 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

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque
2710 — 335 Sintra

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

790/01/14NFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50 mi

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Retardoesteroide 2 mg/ml Suspensao Injetavel para cdes, gatos e equinos.

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

Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Acetonido de Triancinolona 2 mg

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

50 mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

IM, SC, Intra-articular ou intrassinovial.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

N&o administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Retardoesteroide 2 mg/ml Suspensao Injetavel para cées, gatos e equinos.

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1, Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Retardoesteroide 2 mg/ml Suspensdo Injetavel para cdes, gatos e equinos.

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

Substancia(s) ativa(s):

Acetonido de triancinolona 2mg
Excipientes:
Alcool benzilico 0,02 ml

4, INDICACAO (INDICACOES)
O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de processos inflamat6rios ou alérgicos.
5. CONTRAINDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado nas seguintes situagdes:
- InfecgBes fungicas ou viricas
- Insuficiéncia renal e/ou hepatica
- Insuficiéncia cardiaca congestiva
- Osteoporose e fraturas 0sseas
- Diabetes Mellitus
- Doencas degenerativas oculares
- Hiperadrenocorticismo (Sindrome de Cushing)
- Na&o administrar em animais com doencas bacterianas sem estabelecer tratamento antibiético.
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- adequado.

- Né&o administrar a animais com Ulceras gastrointestinais ou da cornea.

- N&o administrar em animais com demodicose.

- Né&o administrar por via intra-articular se houver fraturas, infe¢fes bacterianas nas articulagdes
Ou necrose 0ssea.

- Na&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, aos
corticosterdides ou a qualquer um dos excipientes.

- Né&o administrar durante a gestacao.

N&o administrar a animais submetidos a tratamento imunoldgico

6. REAGCOES ADVERSAS

Em casos de infe¢Bes, podem-se mascarar 0s sintomas proprios da mesma tais como pirexia, depresséo
e inapeténcia.

Diminui as defesas organicas predispondo o animal mais facilmente a infe¢gdes microbianas.

Provoca atraso na cicatrizacdo de feridas.

Pode produzir debilidade da musculatura estriada.

Em cdes e gatos pode originar um aumento das enzimas Fosfatase Alcalina Sérica (FAS) e
Transaminase Glutdmica PirGvica Sérica (TGPS), perda de peso, anorexia, diarreia (por vezes
sanguinolenta), vomitos, polidipsia e poliuria. Observou-se também euforia e algumas alteragdes na
conduta do animal com melhoria da atitude.

Em equinos, uma dose superior aos 5 mg/animal pode causar letargia, dor além de outros sintomas
locais, até se atingir o desejado.

Os corticosterdides podem causar, durante o tratamento, hiperadrenocorticismo iatrogénico.

(sindrome de Cushing), que causa uma alterag&o significativa do metabolismo da gordura

carboidratos, proteinas e minerais; o que poderia levar a redistribuicdo da gordura corporal, ganho de
peso, fraqueza e perda de massa muscular e osteoporose.

Durante o tratamento, o eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal é suprimido. Apds a suspensdo de
tratamento, pode ocorrer insuficiéncia adrenal que pode levar a atrofia adrenocortical, com a
possibilidade de que o animal ndo consiga lidar corretamente com as situagdes

de stress. Por esta razdo, esforgos devem ser feitos para minimizar os problemas de insuficiéncia
adrenal apés

retirada do tratamento.

Os corticosteroides administrados sistemicamente podem causar polidria, polidipsia e polifagia,
especialmente durante os estagios iniciais do tratamento. Alguns corticosterdides

pode causar retencdo de agua e sédio e hipocalemia em caso de uso prolongado. O

Os corticosteroides sistémicos causaram deposicao de célcio na pele (calcose cutanea).

Em animais tratados com corticosteroides, foram relatadas Ulceras gastrointestinais, que podem piorar
se também forem administrados anti-inflamatorios néo esteroides, bem como

em animais com traumatismo raquimedular.

A administracdo de corticosterdides pode causar aumento do figado

(hepatomegalia) com aumento das enzimas hepéticas.

Podem ocorrer alteragdes nos parametros bioquimicos e hematol6gicos, também poderia

causar hiperglicemia transitoria

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 frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
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- 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 nado
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario nao 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
Cées, gatos e equinos.

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

Via de administracdo: IM ou SC
Equinos: 0,02-0,04 mg de acetonido de triancinolona/Kg p.c. em dose Unica (equivalentes a 0,01-0,02
ml de medicamento veterinario/Kg p.c.)
N&o ultrapassar, sempre que possivel, 12-20 mg de acetonido de triancinolona /animal, equivalente a
6-10 ml de medicamento veterinario /animal.

Cées e Gatos: 0,1-0,2 mg de acetonido de triancinolona/Kg de p.c. em dose Unica (equivalente a 0,05-
0,1 ml de medicamento veterinario/Kg p.c.).

A remisséo costuma ser ao fim de 7-15 dias.

Se ocorrerem 0s sintomas, pode repetir-se a dose.

Via intra-articular ou intrassinovial (artrites):

Equinos: 6-18 mg de acetonido de triancinolona/animal, em dose Unica (equivalente a 3-9 ml de
medicamento veterinario/animal). Repetir a mesma dose aos 3-4 dias, se necessario.

Caes e Gatos: 1-3 mg de acetonido de triancinolona/animal em dose Unica (equivalente a 0,5-1,5 ml
de medicamento. veterinario/animal). Repetir a mesma dose aos 3-4 dias se necessario.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o administrar a equinos cuja carne e leite se destine ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Né&o administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

Precaugdes especiais de utilizagdo:

Agitar o medicamento veterinario antes da sua administrag&o.

Né&o administrar uma terapia concomitante com outros corticosteroides.

Em casos de doencas infeciosas ou parasitarias, aplicar conjuntamente com antibiéticos ou
antiparasitarios especificos.

Preparar a area de injecéo assepticamente antes de qualquer administracdo intra-articular; nestes casos,
evitar a injecdo em vasos sanguineos grandes, nervos ou tecidos moles que rodeiam a articulagao.

A administracdo do medicamento veterinario em equinos pode predispor o aparecimento de laminite,
razdo pela qual requer uma monitorizagéo frequente durante o tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, cuidados especiais devem ser tomados ao
administrar o medicamento a animais imunodeprimidos.

Os corticosteroides podem causar a sindrome de Cushing durante o tratamento.

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

Em caso de autoinjeccao, ingestdo, derrame acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Gestacao e lactagdo:

Né&o administrar em fémeas gestantes durante o Ultimo terco da gestacdo, ja que pode originar um
parto prematuro seguido de distécia, morte fetal, retencdo da placenta e metrites.

A producéo lactea de animais em lactacdo pode diminuir temporariamente com a administracéo de
triancinolona.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:
N&o administrar conjuntamente com:
- Antidiabéticos: a acdo hiperglicemiante dos corticoides pode contrariar o efeito antidiabético.
- Barbitdricos: por via parenteral, podem dar lugar a uma perda da eficacia terapéutica dos
corticosteroides.
- Diuréticos depletores de potéassio: Podem provocar uma importante hipocaliémia com o
consequente risco de manifestacGes patoldgicas cardiacas e musculares.
- Indometacina: administrado por via parenteral, pode provocar um aumento da incidéncia das
alteracOes gastrointestinais e especialmente Ulcera péptica.
- Salicilatos: pode dar lugar a uma diminuicdo plasmatica dos salicilatos. Além de que se podem
potenciar os efeitos nocivos sobre a mucosa gastrica.
- Anti-histaminicos: aumentam a degradacao da triancinolona.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imune, 0 medicamento nao deve ser usado em
combinagdo com vacinas ou dentro de duas semanas apés a vacinacao.

O uso concomitante com outros AINEs pode aumentar a possibilidade de ulceragdo gastrointestinal.
A administracdo de triancinolona pode levar a hipocalemia e, portanto, pode

aumentar o risco de toxicidade para glicosideos cardiacos. O risco de hipocalemia é aumentado pela
administracdo concomitante de triancinolona e diuréticos que promovem a excrecao de potassio.
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O uso em conjunto com a acetilcolinesterase pode resultar em fragqueza muscular em individuos com
miastenia grave.

Os glicocorticdides antagonizam os efeitos da insulina.

O uso concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode diminuir os efeitos do
medicamento veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

O uso prolongado das doses recomendadas durante semanas ou meses, e a interrupcao brusca do
tratamento com triancinolona d& lugar a atrofia das glandulas adrenais (hipoadrenocorticismo
secundario de origem medicamentosa, sobretudo em gatos). O tratamento consiste em interromper o
tratamento progressivamente e administrar ACTH de forma intermitente.

Assim a sobredosagem, pode dar lugar também ao Sindrome de Cushing (hiperadrenocorticismo).
Neste caso, suspender-se-a 0 tratamento progressivamente e serd administrado ACTH em doses
intermitentes.

O uso prolongado do medicamento veterinario aumenta a incidéncia de osteoporose e 0 risco de
fraturas 6sseas principalmente em animais velhos, devido a alta excre¢do de calcio nas fezes.

O uso prolongado do medicamento veterinario, assim como a utilizagdo de altas doses, produz ganho
de peso, retengdo de sodio, retencdo de fluidos, perda de potassio, aumento da degradag&o proteica e
sua conversao em carbohidratos (hiperglicemia) com o consequente balango negativo do nitrogénio.
A excessiva perda de potassio e retencdo de fluidos tratam-se com administracdo de potassio e
diuréticos.

A hiperglicemia trata-se com hipoglicemiantes orais.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado

com outros medicamentos veterinarios.

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
0s requisitos nacionais.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Margo2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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