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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trovex 1 mg/ml suspensao injetavel para bovinos, equinos, suinos, gatos e caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Isonicotinato de dexametasona 1,00 mg
(equivalente a 0,79 mg de dexametasona)

Excipientes:
Metilpara-hidroxibenzoato (E218) 1,35 mg
Propilpara-hidroxibenzoato 0,15 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao de cor branca a amarelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, suinos, gatos e caes

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, gatos e cdes:

e Veterindria

Tratamento de condicGes inflamatdrias de pele, doencas do sistema locomotor e doencas do sistema

respiratorio.

Bovinos:
Tratamento de cetose (acetonemia).

4.3  Contraindicagdes

Exceto em situagdes de emergéncia, ndo administre em animais com diabetes mellitus, insuficiéncia

renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.
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N&o administrar em caso de infecGes virais durante a fase virémica ou em caso de infe¢fes micoticas
sistémicas.

N&o administrar a animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou da cérnea ou demodicose.

N&do administrar a animais com casos conhecidos de hipersensibilidade a substéncia ativa, aos
corticosteroides ou a algum dos excipientes do medicamento veterinario.

Consulte também a sec¢édo 4.7.

N&o utilizar para o tratamento de laminite em cavalos quando existir a possibilidade de o tratamento

poder piorar a condicao.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Durante o tratamento, a situacdo deve ser frequentemente revista por uma supervisdo veterinaria
cuidadosa.

Deve-se ter cuidado para ndo provocar sobredosagem nos bovinos de raga Channel Island.

Foi notificado que a utilizagdo de corticosteroides em cavalos induz laminite. Desta forma, os cavalos
tratados com estes medicamentos devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de
tratamento.

Devido as propriedades farmacol6gicas da substancia ativa, deve ser tomado um cuidado especial
quando o medicamento for administrado em animais com sistema imunitério enfraquecido.

Exceto em casos de acetonemia, a administracéo de corticosteroides destina-se a induzir uma melhoria
dos sinais clinicos, e ndo a cura.
A doenca subjacente deve ser investigada mais detalhadamente.

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

Este medicamento veterinario contém dexametasona e para-hidroxibenzoatos (parabenos), que pode
causar reacdes alérgicas em algumas pessoas.

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

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

A dexametasona pode afetar a fertilidade ou o feto. Mulheres gravidas ndo devem manusear este
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode irritar a pele e os olhos. Evite 0 contacto com a pele e com 0s
olhos. No caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lave/irrigue a area com agua corrente
limpa. Procure cuidado médico no caso de a irritacdo persistir.

Lave as maos apos a utilizag&o.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Os corticosteroides anti-inflamatorios, 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 duracéo e quando s&o administrados ésteres com
longa duracéo de agdo. A dosagem na administracdo de média a longa duragdo deve entdo, geralmente,
ser reduzida ao minimo necessario para controlar os sintomas.
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Os esteroides podem causar, durante o tratamento, hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de
Cushing) envolvendo alteracdo significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono,
proteinas e minerais; por exemplo, pode ocorrer redistribuicdo da gordura corporal, fraqueza muscular
e osteoporose. Durante o tratamento, as doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-hipo6fise-adrenal.
Apos a interrupgdo do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal estendendo-se a
atrofia adrenocortical o que pode levar a incapacidade de o animal lidar adequadamente com situacdes
de stress.

Por esta razdo, devem ser tidas em consideragdo formas de minimizar os problemas de insuficiéncia
adrenal apos a suspensdo do tratamento, i. e., a dosagem que coincida com 0 momento do pico de
cortisol end6geno (ou seja, de manhad em relacdo aos cées e a noite em relacdo aos gatos), assim como
uma reducéo gradual da dosagem.

A administracdo sistémica de corticosteroides pode causar poliuria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante as primeiras fases da terapéutica. Alguns corticosteroides podem provocar
retencdo de sodio e agua e hipocalemia em administracdo de longa duragdo. Os corticosteroides
sistémicos tém provocado deposicao de calcio na pele (calcinose cutanea) e podem provocar atrofia da
pele.

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizacdo de feridas e as a¢fes imunossupressoras podem
enfraquecer a resisténcia ou exacerbar as infecGes existentes. Na presenga de infegdo bacteriana,
quando sdo administrados esteroides, geralmente € necessario reforco com um medicamento
antibacteriano. Na presenca de infe¢Ges virais, 0s esteroides podem piorar ou acelerar o0 progresso da
doenca.

Foi observada ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides e a ulceracdo do
trato gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esteroides em animais tratados com medicamentos
anti-inflamatdrios ndo esteroides e em animais tratados com corticosteroides com traumatismo da
espinhal medula. Os esteroides podem causar dilatacdo do figado (hepatomegalia) com aumento das
enzimas hepaticas no soro.

Os esteroides podem estar relacionados com mudancas comportamentais em cdes e gatos (depressao
ocasional em cées e gatos, agressividade em cées).

A administracdo de corticosteroides pode induzir alteragbes nos parametros biogquimicos e
hematolégicos do sangue. Pode ocorrer hiperglicemia passageira.

A administragcdo de corticosteroides pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras possiveis
reacOes adversas associadas a administracdo de corticosteroides incluem laminite e reducdo na
producéo de leite.

Em casos muito raros, podem ocorrer reacGes anafilaticas. Estas reacfes podem ser fatais.

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  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

A administracdo de corticosteroides em animais gravidos ndo esta recomendada. Reconhece-se que a
administracdo no inicio da gravidez provocou anormalidades fetais em animais de laboratorio.
A administracéo no final da gravidez pode causar parto prematuro ou aborto.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o se deve administrar dexametasona em simultdneo com outras substancias anti-inflamatorias. A
utilizacdo concomitante com medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides pode exacerbar
ulceragdes do trato intestinal.
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Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitéria a vacinacao, a dexametasona ndo deve
ser administrada em combinagéo com vacinas ou no prazo de duas semanas ap0s a vacinagao.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalemia e, consequentemente, aumentar o risco de
toxicidade por glicosideos cardiacos.

O risco de hipocalemia pode aumentar se a dexametasona for administrada em combinacdo com
diuréticos depletores de potassio.

A administracdo concomitante com um anticolinesterasico pode conduzir ao aumento da fraqueza
muscular em pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administracdo concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

A anfotericina B administrada concomitantemente com glucocorticoides pode causar hipocalemia.

Os glucocorticoides também podem inibir o metabolismo hepético da ciclofosfamida; podem ser
necessarios ajustes de dosagem.

A administracdo concomitante de glucocorticoides e ciclosporina pode aumentar os niveis sanguineos
de cada um, inibindo mutuamente o metabolismo hepatico um do outro; o significado clinico desta
interacdo n&o é claro.

A dexametasona pode diminuir os niveis de diazepam.

A efedrina pode reduzir os niveis de dexametasona no sangue e interferir nos testes de supressdo de
dexametasona.

O cetoconazol e outros antifingicos azélicos podem diminuir o metabolismo dos glucocorticoides e
aumentar os niveis de dexametasona no sangue; o cetoconazol pode induzir insuficiéncia adrenal
quando os glucocorticoides séo retirados por meio da inibigdo da sintese de corticosteroides adrenais.
Os antibidticos macrolideos (eritromicina, claritromicina) podem diminuir o metabolismo dos
glucocorticoides e aumentar os niveis sanguineos de dexametasona.

O mitotano pode alterar o metabolismo dos esteroides; podem ser necessarias doses de esteroides mais
altas do que as usuais para tratar a insuficiéncia adrenal induzida por mitotano.

4.9 Posologia e via de administragéo

Equinos, bovinos, suinos

Administragdo intramuscular.

Bovinos, bezerros, equinos e potros: 0,02 mg de isonicotinato de dexametasona/kg de peso corporal
(equivalente a 0,016 mg de dexametasona/kg) correspondente a 2 ml/100 kg de peso corporal.

Suinos: 0,02 mg de isonicotinato de dexametasona/kg de peso corporal (equivalente a 0,016 mg de
dexametasona/kg) correspondendo a 2 ml/100 kg de peso corporal.

Leitdes: 0,1 mg de isonicotinato de dexametasona/kg de peso corporal (equivalente a 0,08 mg de
dexametasona/kg) correspondendo a 1 ml/10 kg de peso corporal.

O volume méaximo a ser administrado por local de injecdo é de 10 ml para bovinos e equinos e 3 ml
para suinos.

Cées e gatos
Administragéo intramuscular ou subcutanea.

Cées e gatos: 0,1 mg de isonicotinato de dexametasona/kg de peso corporal (equivalente a 0,08 mg de
dexametasona/kg) correspondendo a 1 ml/10 kg de peso corporal.

O efeito terapéutico do medicamento veterinario dura aproximadamente 4 dias. Nos equinos, gatos e
cdes, sempre que necessario um tratamento de longa duracdo, deve ser utilizada uma preparacao
corticosteroide apropriada.

Agitar antes de administrar. Deve ser utilizada uma seringa graduada adequada para permitir a
administracdo precisa do volume da dose necessaria. Isso €é particularmente importante na
administracdo de pequenos volumes.
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Né&o perfurar o frasco mais de 25 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Uma sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia nos equinos. Consulte também a secgéo 4.6.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 55 dias.

Leite: 60 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 55 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 63 dias.

Administracdo ndo autorizada em equinos que produzam leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: corticosteroides para uso sistémico, glucocorticoides.
Codigo ATCvet: QH02AB02

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A dexametasona é um glucocorticoide sintético de elevada poténcia que tem uma baixa atividade
mineralocorticosteroide. Os corticosteroides podem diminuir a resposta imunoldgica. De facto, os
corticosteroides inibem a dilatacdo dos capilares, a migragdo dos leucdcitos e a fagocitose. Os
glucocorticoides tém um efeito no metabolismo, aumentando a gluconeogénese. Em comparagéo com
a dexametasona bésica, 0 medicamento veterinario tem trés vezes o seu efeito glucogénico e sete vezes
o efeito anti-inflamatdrio e, comparativamente, pouco efeito na producdo de leite quando administrado
a vacas em lactagdo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario contém um corticosteroide potente de acdo prolongada com efeito
terapéutico que dura aproximadamente 4 dias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Metilpara-hidroxibenzoato (E218)
Propilpara-hidroxibenzoato
Cloreto de Sédio

Polissorbato 80 (E433)

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.

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: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Néao refrigerar ou congelar.

Conservar no recipiente de origem.

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

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Frasco multidose &mbar de vidro (Ph. Eur. Tipo | ou Ph. Eur. Siliconizado Tipo Il) contendo 50 ml do
medicamento veterindrio, selado com uma tampa de borracha de bromobutil siliconizada cinzenta e

uma capsula de aluminio, numa caixa de cartao.

Tamanho das embalagens:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo 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

Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1518/01/22DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 24 de junho de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2022.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trovex 1 mg/ml suspenséo injetavel para bovinos, equinos, suinos, gatos e cées.
Isonicotinato de dexametasona.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém: Isonicotinato de dexametasona 1,00 mg (equivalente a 0,79 mg de dexametasona)

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao injetavel

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, gatos e caes

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Equinos, bovinos, suinos: intramuscular.
Gatos e cdes: intramuscular, subcutanea.
Agitar antes de administrar. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) de seguranca:
Bovinos:

Carne e visceras: 55 dias.
Leite: 60 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 55 dias.
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Equinos:
Carne e visceras: 63 dias.

Administracdo ndo autorizada em equinos que produzam leite para consumo humano.

e Veterindria

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM /AAAA}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
ApGs a primeira abertura administrar no prazo de: ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.
Conservar no recipiente de origem.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

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

Emdoka bv

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Bélgica
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1518/01/22DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trovex 1 mg/ml suspenséo injetavel para bovinos, equinos, suinos, gatos e cées.
Isonicotinato de dexametasona.

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

Cada ml contém: Isonicotinato de dexametasona 1,00 mg (equivalente a 0,79 mg de dexametasona)

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

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Equinos, bovinos, suinos: IM
Gatos e cdes: IM, SC

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

Bovinos:

Carne e visceras: 55 dias.

Leite: 60 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 55 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 63 dias.

Administracdo ndo autorizada em equinos que produzam leite para consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM /AAAA}
Apos a primeira abertura administrar no prazo de: ...
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
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8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Trovex 1 mg/ml suspensao injetavel para bovinos, equinos, suinos, gatos e caes.

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:
Emdoka bv

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten,

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Divasa Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

Gurb Vic, 08503, Barcelona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trovex 1 mg/ml suspensao injetavel para bovinos, equinos, suinos, gatos e caes.
Isonicotinato de dexametasona

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Isonicotinato de dexametasona 1,00 mg
(equivalente a 0,79 mg de dexametasona)

Excipientes:
Metilpara-hidroxibenzoato (E218) 1,35 mg
Propilpara-hidroxibenzoato 0,15 mg

Suspensdo injetavel.
Suspensao de cor branca a amarelada.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Equinos, bovinos, suinos, gatos e cdes:
Tratamento de condicGes inflamatdrias de pele, doencas do sistema locomotor e doencas do sistema
respiratorio.

Bovinos:
Tratamento de cetose (acetonemia).
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5. CONTRAINDICACOES

Exceto em situacBes de emergéncia, ndo administre em animais com diabetes mellitus, insuficiéncia
renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

N&o administrar em caso de infe¢Ges virais durante a fase virémica ou em caso de infe¢cGes micéticas
sistémicas.

N&o administrar a animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou da cérnea ou demodicose.

N&o administrar a animais com casos conhecidos de hipersensibilidade & substdncia ativa, aos
corticosteroides ou a algum dos excipientes do medicamento veterinario.

Consulte também a sec¢do 12. N&o utilizar para o tratamento de laminite em cavalos quando existir a
possibilidade de o tratamento poder piorar a condig&o.

6. REACOES ADVERSAS

Os corticosteroides anti-inflamatorios, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por exercerem uma
vasta gama de efeitos secundarios. Enguanto doses altas Unicas sdo bem toleradas, estas podem induzir
efeitos secundarios graves na administragdo de longa duracdo e quando sdo administrados ésteres com
longa duracdo de agdo. A dosagem na administracdo de média a longa duragdo deve entdo, geralmente,
ser reduzida ao minimo necessario para controlar os sintomas.

Os esteroides podem causar, durante o tratamento, hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de
Cushing) envolvendo alteracdo significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono,
proteinas e minerais; por exemplo, pode ocorrer redistribuicdo da gordura corporal, fraqueza muscular
e osteoporose. Durante o tratamento, as doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-hipd6fise-adrenal.
Apos a interrupgdo do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal estendendo-se a
atrofia adrenocortical, o que pode levar a incapacidade de o animal lidar adequadamente com situacdes
de stress.

Por esta razdo, devem ser tidas em consideracdo formas de minimizar os problemas de insuficiéncia
adrenal apos a suspensdo do tratamento, i. e., a dosagem que coincida com o momento do pico de
cortisol enddgeno (ou seja, de manh& em relagdo aos caes e a noite em relagdo aos gatos), assim como
uma reducgdo gradual da dosagem.

A administracdo sistémica de corticosteroides pode causar polilria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante as primeiras fases da terapéutica. Alguns corticosteroides podem provocar
retencdo de sodio e &gua e hipocalemia em administracdo de longa duracdo. Os corticosteroides
sistémicos tém provocado deposicao de calcio na pele (calcinose cutanea) e podem provocar atrofia da
pele.

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizacdo de feridas e as agBes imunossupressoras podem
enfraquecer a resisténcia ou exacerbar as infecBes existentes. Na presenca de infecdo bacteriana,
quando sdo administrados esteroides, geralmente € necessario reforco com um medicamento
antibacteriano. Na presenca de infe¢des virais, 0s esteroides podem piorar ou acelerar o progresso da
doenca.

Foi observada ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides e a ulceracdo do
trato gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esteroides em animais tratados com medicamentos
anti-inflamatdrios ndo esteroides e em animais tratados com corticosteroides com traumatismo da
espinhal medula. Os esteroides podem causar dilatacdo do figado (hepatomegalia) com aumento das
enzimas hepaticas no soro.

Os esteroides podem estar relacionados com mudangas comportamentais em cées e gatos (depressdo
ocasional em cées e gatos, agressividade em cées).
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A administracdo de corticosteroides pode induzir alteragdes nos parametros bioquimicos e
hematoldgicos do sangue. Pode ocorrer hiperglicemia passageira.

A administracdo de corticosteroides pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras possiveis
reacGes adversas associadas a administracdo de corticosteroides incluem laminite e reducdo na
producdo de leite.

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes anafilaticas. Estas reacdes podem ser fatais.

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 notificagGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario 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, equinos, suinos, gatos e caes

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

Equinos, bovinos, suinos

Administragdo intramuscular.

Bovinos, bezerros, equinos e potros: 0,02 mg de isonicotinato de dexametasona/kg de peso corporal
(equivalente a 0,016 mg de dexametasona/kg) correspondente a 2 ml/100 kg de peso corporal.

Suinos: 0,02 mg de isonicotinato de dexametasona/kg de peso corporal (equivalente a 0,016 mg de
dexametasona/kg) correspondendo a 2 ml/100 kg de peso corporal.

Leitdes: 0,1 mg de isonicotinato de dexametasona/kg de peso corporal (equivalente a 0,08 mg de
dexametasona/kg) correspondendo a 1 ml/10 kg de peso corporal.

O volume méximo a ser administrado por local de inje¢do é de 10 ml para bovinos e equinos e 3 ml
para suinos.

Caes e gatos
Administragdo intramuscular ou subcutanea.

Cées e gatos: 0,1 mg de isonicotinato de dexametasona/kg de peso corporal (equivalente a 0,08 mg de
dexametasona/kg) correspondendo a 1 ml/10 kg de peso corporal

O efeito terapéutico do medicamento veterinario dura aproximadamente 4 dias. Nos equinos, gatos e
cdes, sempre que necessario um tratamento de longa duracdo, deve ser utilizada uma preparacao
corticosteroide apropriada.

Agitar antes de administrar. Deve ser utilizada uma seringa graduada adequada para permitir a
administracdo precisa do volume da dose necessaria. Isso € particularmente importante na
administracdo de pequenos volumes.
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Né&o perfurar o frasco mais de 25 vezes.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao existem.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 55 dias.

Leite: 60 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 55 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 63 dias.

Administragdo ndo autorizada em equinos que produzam leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o refrigerar ou congelar.

Conservar no recipiente de origem.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Durante o tratamento, a situacdo deve ser frequentemente revista por uma supervisdo veterinaria
cuidadosa.

Deve-se ter cuidado para ndo provocar sobredosagem nas racgas de Channel Island.

Foi notificado que a utilizacdo de corticosteroides em cavalos induz laminite. Desta forma, os cavalos
tratados com estes medicamentos devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de
tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, deve ser tomado um cuidado especial
quando o medicamento for administrado em animais com sistema imunitério enfraquecido.

Exceto em casos de acetonemia, a administracio de corticosteroides destina-se a induzir uma melhoria
dos sinais clinicos, e ndo a cura.
A doenca subjacente deve ser investigada mais detalhadamente.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario contém dexametasona e parahidroxibenzoatos (parabenos), que pode
causar reacOes alérgicas em algumas pessoas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & dexametasona ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario. Lave as méos apds manusear o medicamento
veterinario.

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

A dexametasona pode afetar a fertilidade ou o feto. Mulheres gravidas ndo devem manusear este
medicamento veterinrio.

Este medicamento veterinario pode irritar a pele e os olhos. Evite o contacto com a pele e com 0s
olhos. No caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lave/irrigue a area com agua corrente
limpa. Procure cuidado médico no caso de a irritagdo persistir.

Lave as maos apds a utilizagdo.

Gestacdo e lactacdo:

A administracdo de corticosteroides em animais gravidos nao esta recomendada. Reconhece-se que a
administracdo no inicio da gravidez provocou anormalidades fetais em animais de laboratorio.
A administracdo no final da gravidez pode causar parto prematuro ou aborto.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacdo:

A administracdo em simultaneo com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios ndo esteroides pode
exacerbar ulceracOes do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitéria a vacinacdo, a dexametasona nao deve
ser administrada em combinagéo com vacinas ou no prazo de duas semanas ap0s a vacinagao.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalemia e, consequentemente, aumentar o risco de
toxicidade por glicosideos cardiacos.

O risco de hipocalemia pode aumentar se a dexametasona for administrada em combina¢do com
diuréticos depletores de potassio.

A administragdo concomitante com um anticolinesterasico pode conduzir ao aumento da fraqueza
muscular em pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administracdo concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

A anfotericina B administrada concomitantemente com glucocorticoides pode causar hipocalemia.

Os glucocorticoides também podem inibir o metabolismo hepéatico da ciclofosfamida; podem ser
necessarios ajustes de dosagem.

A administracdo concomitante de glucocorticoides e ciclosporina pode aumentar os niveis sanguineos
de cada um, inibindo mutuamente o metabolismo hepatico um do outro; o significado clinico desta
interacdo n&o é claro.

A dexametasona pode diminuir os niveis de diazepam.

A efedrina pode reduzir os niveis de dexametasona no sangue e interferir nos testes de supressao de
dexametasona.

O cetoconazol e outros antifingicos azolicos podem diminuir o metabolismo dos glucocorticoides e
aumentar os niveis de dexametasona no sangue; o cetoconazol pode induzir insuficiéncia adrenal
quando os glucocorticoides sao retirados por meio da inibicdo da sintese de corticosteroides adrenais.
Os antibiéticos macrolideos (eritromicina, claritromicina) podem diminuir o metabolismo dos
glucocorticoides e aumentar os niveis sanguineos de dexametasona.

O mitotano pode alterar o metabolismo dos esteroides; podem ser necessarias doses de esteroides mais
altas do que as usuais para tratar a insuficiéncia adrenal induzida por mitotano.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Uma sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia nos equinos. Consulte também a secgéo 6.
Incompatibilidades principais:

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

13. PRECAUGCOES 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.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES
Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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