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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETACORT 1 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:

Substancia ativa:

Dexametasona ........................ 1mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) ................ 10 mg

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucéo limpida e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

Em equinos, bovinos, caprinos, suinos, cées e gatos:
- Tratamento de condi¢des inflamatorias, alérgicas ou de choque.

Em bovinos e caprinos:
- Tratamento da cetose primaria (acetonemia, toxemia da gestacéao).

Em bovinos:
- Inducdo do parto.

Em equinos:
- Tratamento de doencas inflamatorias osteoarticulares.

4.3 Contraindicagdes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais que sofram de diabetes
mellitus, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.
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N&o administrar em infegBes virais durante a fase virémica ou em casos de infegBes micdticas
sistémicas.

N&o administrar a animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou corneanas, ou de
demodecose.

N&o administrar por via intra-articular quando exista evidéncia de fraturas, infecGes bacterianas
nas articulagdes e necrose asséptica do 0sso.

N&o administrar em estados agudos de infe¢des virais ou bacterianas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administragdo do medicamento veterinario em animais afetados por infegcdes bacterianas
agudas ou crdnicas, comporta necessariamente, o controlo da infecdo por agentes
guimioterapicos ou antibidticos apropriados.

Em equinos, a dexametasona deve ser usada apenas no inicio da doenca, durante a laminite.
Consulte a se¢do "Uso durante a gestagdo, lactacdo "

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais de utilizagdo no animal

A administracdo numa fase avancada da gestacdo pode provocar parto ou aborto. Exceto em
casos de acetonémia e inducao de parto, a administracdo de corticoides induz uma melhoria dos
sinais clinicos e ndo a cura. Assim, é recomendado identificar e tratar a doenca subjacente.
Quando administrado para o tratamento do choque, devem ser administrados fluidos via
intravenosa de forma a manter o volume de circulag&o e controlar o equilibrio acido/base.

Ver também seccdo 4.7.

Consultar secgdes 4.3. e 4.6.

A reacdo a uma terapia de longa duracdo devera ser verificada em intervalos regulares por um
médico veterinrio.

A literatura relata que a utilizacao de corticosterdides em cavalos pode induzir laminite. Por
conseguinte, os cavalos tratados com tais preparacGes devem ser controlados frequentemente
durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, é preciso ter o0 maximo cuidado
quando se administra 0 medicamento veterinario em animais com um sistema imunoldgico
enfraquecido.

A administracdo de corticosteroides no final da gestacdo pode resultar em parto prematuro ou
aborto em ruminantes.

Exceto nas indicaces de acetonemia e indugdo do parto, a funcdo dos corticosteroides é
melhorar, e ndo curar. Portanto, € aconselhavel diagnosticar e tratar a doenca subjacente.
Quando usados para tratar choque, devem ser administrados fluidos intravenosos para manter a
circulagdo; deve ser realizado um equilibrio &cido-basico.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Administrar o medicamento veterindrio com precaucdo, a fim de evitar a autoinje¢cdo. Em caso
de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Evitar contato com a pele e olhos. No caso de contato acidental com os olhos ou pele,
lavar/irrigar a &rea com &gua corrente limpa. Consultar um médico se a irritacdo persistir.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer excipiente
devem evitar o contato com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario nao deve ser administrado por mulheres gravidas.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contato com o medicamento veterinério.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Os corticosterdides sdo conhecidos por induzirem uma ampla gama de efeitos secundarios.
Mesmo em doses Unicas elevadas sdo geralmente bem tolerados. Podem no entanto, induzir
reacOes adversas severas se forem administrados a longo prazo.

Por conseguinte, a utilizacdo de dosagens de médio a longo prazo deve ser geralmente mantida
no minimo necessario para controlar os sinais clinicos.

Durante o tratamento, os proprios esterdides podem causar hiperadrenocorticismo iatrogénico
(doenca de Cushing), o que envolve uma importante alteragdo da gordura, glicidos, proteinas e
metabolismo mineral, por exemplo, 0 que pode originar redistribuicdo da gordura corporal,
aumento do peso corporal, enfraguecimento e atrofia musculares, e osteoporose.

Durante a terapia, as doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal. Apos a
cessagdo do tratamento podem surgir sinais de insuficiéncia adrenal acompanhados de atrofia
adrenocortical, o que pode fazer com que o animal seja incapaz de suportar adequadamente
situacOes de stress. Deste modo, devem ser tomadas medidas para minimizar os problemas de
insuficiéncia adrenal ap6s concluido o tratamento.

Alguns corticosterdides podem provocar a retengdo de sodio e de agua e hipocalémia apds uma
utilizacdo prolongada. Os corticosterdides sistémicos tém causado a deposi¢do de calcio na pele
(calcinose cuténea).

A utilizagdo de corticosterdides pode atrasar a cura de feridas e a sua acdo imunossupressora
pode diminuir a resisténcia ou exacerbar infe¢fes existentes. Em caso de infegcdo bacteriana, é
normalmente necesséria uma terapia antibacteriana associada. Na presenca de uma infe¢do viral,
0s corticosterdides podem piorar ou acelerar a evolucéo da doenga.

Foi relatada a ocorréncia de ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosterdides
e a ulceracdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esterdides em pacientes medicados com
medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides e em animais com trauma na medula espinhal.
A utilizagdo de corticosterdides pode causar o aumento do volume do figado (hepatomegalia)
com aumento no soro das enzimas hepéticas e pode aumentar o risco de pancreatite aguda.
Outras reacBes adversas possiveis causadas pela utilizacdo de corticosterdides incluem a
retencdo da placenta, metrite, fertilidade diminuida, laminite, reducdo da producdo de leite,
alteracdes nos parametros bioquimicos e hematoldgicos sanguineos.

A inducdo do parto com corticosteroides pode estar associada a redugdo da viabilidade do
recéem-nascido e a um aumento da incidéncia da retengdo da placenta.

Podem observar-se casos de hiperglicemia transitoria.
Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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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 notificacfes isoladas).

4.7 Utilizagdo em caso de gestacdo e lactacéo

Estudos em animais de laboratdério mostraram efeitos embriotoxicos.

A admininistracdo de corticosteroides em fémeas gestantes ndo é recomendada, exceto em
ruminantes para induzir o parto durante o Ultimo terco da gestacdo. Em geral, ndo é
recomendada a utilizagdo nestes periodos. A administracdo sO pode ser efetuada em
conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagdo, o medicamento
veterinario ndo deve ser administrado em combinagdo com vacinas.

A administragdo em simultdneo com medicamentos veterindrios anti-inflamatorios néo
esteroides pode exacerbar ulcera¢Ges do trato gastrointestinal.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalémia e aumentar assim o risco de
toxicidade de glicosideos cardiacos. O risco de hipocalémia pode aumentar se a dexametasona
for administrada conjuntamente com diuréticos excretores de potassio.

A admininistracdo simultanea de anticolinesterase pode conduzir a um maior enfraguecimento
dos musculos em pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides contrariam os efeitos da insulina.

A admininistracdo simultanea de fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

A administracdo de anti-inflamatérios ndo esteroides pode aumentar o risco de ulceracdo do
trato gastrointestinal.

4.9 Posologia modo e via de administragdo

Administrar por via intravenosa ou intramuscular utilizando as técnicas assépticas.

Espécies Posologia (em mg de dexametasona/kg
peso corporal)

Equinos, bovinos, caprinos, suinos 0,04 2 0,10 mg/kg (4 a 10 ml/100 kg)

Cées, gatos 0,05 a 0,10 mg/kg (de 0,5a 1 ml/10 kg)

Inducéo do parto:
Bovinos 20 mg (20 ml).

Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima autorizacéo dos textos: outubro 2023
Pagina 5 de 22



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentacio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

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

Os sinais caracteristicos de sobredosagem, tais como, retencdo hidrosédica, deplecdo potassica,
aumento de peso, etc,. deverdo ser objeto de uma vigilancia médica atenta, no decurso do
tratamento.

411 Intervalo de Seguranca

Bovinos e caprinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: 3 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 6 dias.

Suinos:
- Carne e visceras: 6 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cddigo ATCVet.: QHO02ABO02.
Grupo farmacoterapéutico: corticosteroides de uso sistémico.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A dexametasona é um corticosterdide sintético derivado da prednisolona. A sua atividade anti-
inflamatdria é 5 a 10 vezes a da prednisolona, com um efeito metabdlico mais acentuado.

Pode ser administrado quando a patologia requer uma resposta terapéutica imediata, e a sua
acdo anti-inflamatdria é recomendada em condigdes diatésicas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administragdo intramuscular, a dexametasona é absorvida rapidamente, resultando numa
resposta de acdo réapida e de curta duracdo. O Tmax em bovinos, caprinos, cavalos, porcos, caes
e gatos € atingido 30 minutos apds a administracdo intramuscular. O T% (tempo de meia-vida)
varia de acordo com a espécie entre 5 e 20 horas. A biodisponibilidade apds administracdo
intramuscular é de aproximadamente 100%.

A dexametasona ndo se acumula ao nivel da inflamagdo. A dexametasona é catabolizada ao
nivel do figado e dos tecidos hepéaticos. A elimina¢do da dexametasona é sobretudo por via
urinéria. A eliminagdo pelo leite é muito limitada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Dimetilacetamida,
Propilenoglicol,
Alcool benzilico,
Agua para injetaveis.

6.2. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios. Como os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitaria a vacinacdo, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado em
combinagdo com vacinas.

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.  Precauc0es especiais de conservacgéo
Manter em local seco e fresco e ao abrigo da luz, na embalagem original.
6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo I, &mbar, com rolha de borracha clorobutilada e capsula de aluminio ou
flip-off.

Apresentacoes:
Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nédo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois,
70200 LURE
Franca
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8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1443/01/21NFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

30 de abril de 1985.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QU UTILIZACAQ

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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TEXTO PARA CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETACORT 1 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, cées e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:

Dexametasona ........................ 1mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) ................ 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco 50 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

| 6. INDICAGOES

Em equinos, bovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos:
- Tratamento de condi¢des inflamatorias, alérgicas ou de choque.

Em bovinos e caprinos:
- Tratamento da cetose primaria (acetonemia, toxemia da gravidez).

Em bovinos:
- Inducdo do parto.

Em equinos:
- Tratamento de doencas inflamatorias osteoarticulares.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Vias IV e IM.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos e caprinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: 3 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 6 dias.

Suinos
- Carne e visceras: 6 dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

‘ 11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter em local seco e fresco e ao abrigo da luz, na embalagem original.

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

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

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~Q(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado e Fabricante:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois,

70200 LURE

Franca

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1443/01/21NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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TEXTO PARA ROTULAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETACORT 1 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
Substancia ativa:

Dexametasona ........................ 1mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) ................ 10 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 4. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Vias IV e IM.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos e caprinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: 3 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 6 dias.

Suinos
- Carne e visceras: 6 dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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8. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 9.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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FOLHETO INFORMATIVO

VETACORT 1 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ALJTORIZA(;AO DE INTRODQCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e fabricante responsavel pela
libertagdo do lote :

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois,

70200 LURE

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETACORT 1 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, cées e gatos

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa

Dexametasona .................. 1 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) ................ 10 mg
4. INDICACOES

O medicamento veterindrio esta indicado nas seguintes situacoes:

Em equinos, bovinos, caprinos, suinos, cées e gatos:
- Tratamento de condi¢des inflamatorias, alérgicas ou de choque.

Em bovinos e caprinos:
- Tratamento da cetose primaria (acetonemia, toxemia da gravidez).

Em bovinos:
- Inducdo do parto.

Em equinos:
- Tratamento de doencas inflamatorias osteoarticulares.
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5. CONTRA-INDICAGOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais que sofram de diabetes
mellitus, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

N&o administrar em infecBes virais durante a fase virémica ou em casos de infe¢cbes micoticas
sistémicas.

N&o administrar a animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou corneanas, ou de
demodecose.

N&o administrar por via intra-articular quando exista evidéncia de fraturas, infegdes bacterianas
nas articulagdes e necrose asséptica do 0sso.

N&o administrar em estados agudos de infec¢Ges virais ou bacterianas.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Os corticosterdides sdo conhecidos por induzirem uma ampla gama de efeitos secundarios.
Mesmo em doses Unicas elevadas sdo geralmente bem tolerados. Podem no entanto, induzir
reagOes adversas severas se forem administradas a longo prazo.

Por conseguinte, a utilizacdo de dosagens de médio a longo prazo deve ser geralmente mantida
no minimo necessario para controlar os sinais clinicos.

Durante o tratamento, os proprios ester6ides podem causar hiperadrenocorticismo iatrogénico
(doenca de Cushing), o que envolve uma importante alteracdo da gordura, glicidos, proteinas e
metabolismo mineral, por exemplo, 0 que pode originar redistribuicdo da gordura corporal,
aumento do peso corporal, enfraquecimento e atrofia musculares, e osteoporose.

Durante a terapia, as doses eficazes suprimem o eixo hipotdlamo-hip6fise-adrenal. Apos a
cessacdo do tratamento podem surgir sinais de insuficiéncia adrenal acompanhados de atrofia
adrenocortical, o que pode fazer com que o animal seja incapaz de suportar adequadamente
situacOes de stress. Deste modo, devem ser tomadas medidas para minimizar os problemas de
insuficiéncia adrenal ap6s concluido o tratamento.

Alguns corticosterdides podem provocar a retengdo de sodio e de agua e hipocalémia ap6s uma
utilizacdo prolongada. Os corticosterdides sistémicos tém causado a deposi¢do de calcio na pele
(calcinose cutéanea).

A utilizacdo de corticosteroides pode atrasar a cura de feridas e a sua acdo imunossupressora
pode diminuir a resisténcia ou exacerbar infegdes existentes. Em caso de infegdo bacteriana, é
normalmente necesséria uma terapia antibacteriana associada. Na presenc¢a de uma infegéo viral,
0s corticosterdides podem piorar ou acelerar a evolugdo da doenca.

Foi relatada a ocorréncia de ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides
e a ulceracdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esterdides em pacientes medicados com
medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides e em animais com trauma na medula espinhal.
A utilizagdo de corticosterdides pode causar o aumento do volume do figado (hepatomegalia)
com aumento no soro das enzimas hepéaticas e pode aumentar o risco de pancreatite aguda.
Outras reacBes adversas possiveis causadas pela utilizacdo de corticosterdides incluem a
retencdo da placenta, metrite, fertilidade diminuida, laminite, reducdo da producgdo de leite,
alteracfes nos parametros bioquimicos e hematoldgicos sanguineos.

A inducdo do parto com corticosteroides pode estar associada a redugdo da viabilidade do
recéem-nascido e a um aumento da incidéncia da retengdo da placenta.

Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima autorizacéo dos textos: outubro 2023
Pagina 18 de 22



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagéo
E ALIMENTACAO e Veterindria

Podem observar-se casos de 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 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¢bes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

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

7. ESPECIES - ALVO

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, cdes e gatos.

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

ADMINISTRACAO

Administrar por via intravenosa ou intramuscular utilizando as técnicas assépticas

Espécies Posologia (em mg de dexametasona/kg
peso corporal)

Equinos, bovinos, caprinos, suinos 0,04 a 0,10 mg/kg (4 a 10 ml/100 kg)

Cées, gatos 0,05 a 0,10 mg/kg (de 0,5 a1 ml/10 kg)

Inducéo do parto:
Bovinos 20 mg (20 ml).
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

N&o aplicével.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos e caprinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: 3 dias.
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Equinos:

- Carne e visceras: 6 dias.

Porcos:
- Carne e visceras: 6 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter em local seco e fresco e ao abrigo da luz, na embalagem original.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A administragdo do medicamento veterindrio em animais afetados por infegcdes bacterianas
agudas ou crénicas, comporta necessariamente, o controlo da infecdo por agentes
guimioterapicos ou antibidticos apropriados.

Em equinos, a dexametasona deve ser usada apenas no inicio da doenca durante a laminite.
Consulte a secgdo "Uso durante a gravidez, lactacao™.

Precaucdes especiais de utilizacéo

i) Precaucdes especiais de utilizagdo no animal

A administracdo numa fase avancada da gestagdo pode provocar parto ou aborto. Exceto em
casos de acetonémia e inducdo de parto, a administracdo de corticoides induz uma melhoria dos
sinais clinicos e ndo a cura. Assim, é recomendado identificar e tratar a doenca subjacente.
Quando administrado para o tratamento do choque, devem ser administrados fluidos via
intravenosa de forma a manter o volume de circulacéo e controlar o equilibrio acido/base.

Ver também seccéo 4.7.

Consultar secgdes 4.3. e 4.6.

A reacdo a uma terapia de longa duragdo devera ser verificada em intervalos regulares por um
médico veterinario.

A literatura relata que a utilizagao de corticosterdides em cavalos pode induzir laminite. Por
conseguinte, os cavalos tratados com tais preparacdes devem ser controlados frequentemente
durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, é preciso ter 0 maximo cuidado
quando se administra 0 medicamento veterinario em animais com um sistema imunoldgico
enfraquecido.

A administracdo de corticosteroides no final da gestacdo pode resultar em parto prematuro ou
aborto em ruminantes.

Exceto nas indicagfes de acetonemia e indugdo do parto, a fungdo dos corticosteroides é
melhorar, e ndo curar. Portanto, é aconselhavel diagnosticar e tratar a doenga subjacente.
Quando usados para tratar choque, devem ser administrados fluidos intravenosos para manter a
circulagdo; deve ser realizado um equilibrio &cido-bésico.

Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima autorizacéo dos textos: outubro 2023
Pagina 20 de 22



#9 REPUBLICA

." PORTUGUESA

Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

ii) PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais

Administrar o medicamento veterindrio com precaucéo, a fim de evitar a autoinjecdo. Em caso
de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar contacto com a pele e olhos. No caso de contacto acidental com os olhos ou pele,
lavar/irrigar a &rea com agua corrente limpa. Consultar um médico se a irritacdo persistir.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer excipiente
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contato com o medicamento veterinério.

Utilizacdo em caso de gestacao e lactacao

Estudos em animais de laboratorio mostraram efeitos embriotoxicos.

O uso de corticosterdides em fémeas gestantes ndo é recomendado, exceto em ruminantes para
induzir o parto durante o ultimo terco da gestacdo. Em geral, ndo é recomendada a utilizacdo
nestes periodos. A administracdo s6 pode ser efetuada em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagdo, o medicamento
veterinario ndo deve ser administrado em combinagdo com vacinas.

A administragdo em simultdneo com medicamentos veterindrios anti-inflamatorios néo
esteroides pode exacerbar ulcera¢Ges do trato gastrointestinal.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalémia e aumentar assim o risco de
toxicidade de glicosideos cardiacos. O risco de hipocalémia pode aumentar se a dexametasona
for administrada conjuntamente com diuréticos excretores de potassio.

O uso simultaneo com anticolinesterase pode conduzir a um maior enfraguecimento dos
musculos em pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides contrariam os efeitos da insulina.

O uso em simultaneo de fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

A administracdo de anti-inflamatérios ndo esteroides pode aumentar o risco de ulcera¢do do
trato gastrointestinal.

Sobredosagem

Os sinais caracteristicos de sobredosagem, tais como, retengdo hidrosddica, deplecdo potassica,
aumento de peso, etc., deverdo ser objeto de uma vigilancia médica atenta, no decurso do
tratamento.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro 2023

15. OUTRAS INFORMAGOES

Apresentacoes:

Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.

N° de AIM n° 1443/01/21NFVPT.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

Exclusivamente para uso veterinario.

Para quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva
2735-534 Agualva-Cacém
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