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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fatroshot 2 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos, equinos, caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dexametasona

equivalente a fosfato sodico de dexametasona

Excipientes

2mg
2,63 mg

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Metabissulfito de sodio (E223) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de metilo sodico (E219) 1,50 mg
Parahidroxibenzoato de propilo sédico (E217) 0,15 mg

Fosfato de sodio

como Fosfato Diss6dico dodecahidrato

Agua para injetaveis

Solug&o transparente a incolor

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, cdes e gatos

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para 0s seguintes casos:

Bovinos, suinos, equinos, cies e gatos
- Estados de choque

- Patologias metabdlicas (cetoses, toxemias graves, sindrome de hipoglicémia, eclampsia p6s-parto,

estados de stress genéricos).

- Sindrome de dor, estados inflamatdrios, doencas alérgicas, e autoimunes.
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- Sindrome respiratdrio (forma asmatica, enfisema pulmonar, com insuficiéncia respiratdria ou
broncoespasmo).

- Sindrome locomotora (artrose, artrite, tenossinite, tendinite, bursite, distorcdes).

- Sindrome ocular (conjuntivite, uveite, irites, iridociclite).

- Sindrome cutanea (dermatite, dermatose, prurido “sem matéria”).

- Patologias vérias (coadjuvante no tratamento do edema cerebral, dos estados téxicos, e neoplasias).

Bovinos, suinos, equinos
- Patologias metabdlicas (colapso puerperal).
- Sindrome locomotora (recuperacéo, laminite).

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de Ulceras corneas, gastricas e duodenais, diabetes mellitus, epilepsia,
hipertensdo arterial, glaucoma, insuficiéncia renal e cardiaca, osteoporose, doencas infeciosas
bacterianas, micoticas e virais sem terapéutica antibidtica simultanea.

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

3.4  Adverténcias especiais

N&o administrar concomitantemente com vacinas nem medicamentos de acdo imunitaria.

No caso de terapia prolongada e ou dosagem elevada, interromper o tratamento de modo progressivo.
Administracdo por via intra-articular a administracdo do medicamento veterinario deve ser efetuada
pelo médico-veterinario.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A corticoterapia suprime momentaneamente a manifestacdo da inflamag&o e do prurido, mas ndo atua
sobre as causas da doenca. A repeticdo frequente da administracdo para o tratamento de recaidas nao
esta isenta de riscos. O medicamento veterinario deve ser utilizado com precaucédo sob a supervisao
direta do médico-veterinario no caso de hipotrofia muscular, doenga crénica debilitaria e processo
lento de cicatrizacéo.

Apos a terapia com corticosteroides prolongada, descontinuar gradualmente a administracdo reduzindo
a dosagem para evitar uma crise de insuficiéncia adrenal.

O efeito de imunossupressao pode diminuir a resisténcia a infecGes ou exacerbar as ja existentes..

Na presenca de infecdo viral, os corticosteroides podem acelerar a progressao da doenca. Os
corticosterdides podem causar o aumento do figado (hepatomegalia), aumentar os niveis séricos de
enzimas hepaticas e aumentar o risco de pancreatite aguda. Os corticosteroides, administrados por
periodos prolongados, suprimem o eixo hipotdlamo-hipo6fise-adrenal, podem ser observados sintomas
de insuficiéncia adrenal até atrofia, o que pode impedir o animal de reagir a situacdes de stress. Para
minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal, recomenda-se administrar o medicamento
veterinario durante o pico endogeno de cortisol (manha) e reduzir gradualmente a dose no final do
tratamento.

Na auséncia de informacéo especifica, a utilizagdo do medicamento veterinario em animais com
sindrome de Cushing deve ser baseada na relacéo beneficio-risco.
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Os glucocorticoides retardam o crescimento pelo que a sua administragdo em animais jovens (com
menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa relacdo beneficio-risco- e ser sujeita a uma avalia¢éo
clinica regular.

Cumprir as regras de assepsia habituais.

Durante e apds a administracdo intra-articular, o uso da articulagdo deve ser minimizado.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & dexametasona devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Devido ao seu contetido em cortisona, o0 medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por
mulheres gravidas.

Observar as precauc@es normais de higiene ao administrar o medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental lavar as partes afetadas com abundante agua.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos, cdes e gatos:

Frequéncia indeterminada O tratamento repetido e prolongado pode levar a
imunodepressédo com aumento da suscetibilidade
a agentes infeciosos.

Apds tratamentos prolongados com doses
elevadas, os corticosteroides podem causar
hipotrofia muscular, osteoporose, desgaste da
mucosa gastrica, imunodepressdo e
abrandamento do processo de cicatrizagao.
Apbs a administracdo sistémica os
corticosteroides podem causar, polidria,
polidipsia e polifagia, particularmente no inicio
da terapia, resultando em retencdo de agua,
sodio e hipocaliemia.

Os corticosteroides podem causar alteragdes nos
parametros hematoldgicos no sangue, podendo
ocorrer hepatomegalia com aumento das
enzimas séricas e o risco de pancreatite aguda
pode ser aumentado. As doses Unicas sao mais
bem toleradas do que o tratamento a longo
prazo. Os corticosteroides sistémicos causaram
deposicéo de célcio na pele (calcinoses
cuténeas).
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinério, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou & autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informac@es de contacto, consulte também a sec¢do do Folheto Informativo.

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

Né&o administrar durante a gestacao e a lactacdo pois a administracdo numa fase precoce da gestacéo
pode causar anomalias fetais; a administracdo Ultimo estagio da gravidez pode causar o parto
prematuro ou o aborto.

3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacio

Dados os efeitos anti-imunes induzidos pelos corticosteréides, incluindo a dexametasona, deve ser
dada especial atencdo a utilizacao de terapéuticas com glucocorticéides em simultaneo com
tratamentos imunitarios ou na presenca de formas infeciosas, especialmente as de curso crénico.

Os esteroides podem aumentar o risco de Ulceras do trato gastrointestinal em animais tratados com
medicamentos anti-inflamatorios.

A dexametasona ndo pode ser associada a solugdes acidificantes.

A administragdo de dexametasona induz hipocalemia.

A administragdo concomitante da dexametasona com diuréticos que aumentem a excre¢do do potassio
agrava a hipocalemia. Também em consequéncia da hipocalemia a administracdo conjunta de
dexametasona com digitalicos deve ser tida em consideragéo.

Esta descrito que os glucorticoides contrariam os efeitos da insulina.

A administragdo conjunta de farmacos anticonvulsivos como o fenobarbital e a fenitoina com a
dexametasona reduzem a acdo da desta Ultima.

A terapia com corticosterdides a médio ou longo prazo deve ser mantida apenas no estritamente
necessario, de modo a ocorréncia de efeitos adversos associados a sua administracéo.

Desde que a dexametasona seja administrada nas doses indicadas e realizado o desmame, ie, a reducao
gradual das doses administradas, a sua administracdo é segura.

3.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario é administrado pela via subcutanea, intramuscular ou intravenosa, por
infiltrag&o local periarticular e intra-articular.

No caso de administracdo intra-articular todas as inoculacdes devem ser efetuadas por um médico-
veterinario, precedidas da retirada da articulacdo de uma quantidade de liquido sinovial igual & que
serd injetada e deve ser realizada em condigdes de assepsia rigorosa durante e apds a administracao.
Bovinos e equinos adultos: 5 — 15 ml (entre 0,02 — 0,06 mg/kg p.c.) em dose Unica

Potros, vitelos e suinos: 1 —5 ml (entre 0,02 — 0,1 mg/kg p.c.) em dose Unica

Leitbes: 0,25 — 1 ml (entre 0,05 — 0,2 mg/kg p.c.) em dose Unica

Para infiltragOes locais e inoculagdes periarticular e intra-articular: até 5 ml em dose Unica

Cées: 0,25 — 2 ml (entre 0,03 — 0,2 mg/kg p.c.)
Gatos: 0,1 — 0,5 ml (entre 0,05 — 0,25 mg/kg p.c.)
Para infiltracdes locais e inoculagBes periarticular e intra-articular: até: 1 — 2 ml
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Estas doses sdo indicativas e podem variar de acordo com a avaliacdo do médico-veterinario em
relacdo a patologia a ser tratada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O tratamento prolongado com altas doses de corticosteroides (durante varias semanas) pode provocar
atrofia adrenal e & diminuicdo da producdo hormonal pelo cortex adrenal.

O tratamento repetido e prolongado pode levar a imunodepressao com aumento da suscetibilidade a
agentes infeciosos.

O desmame, ie, a redugdo gradual da dose e espessamento do intervalo entre as administragdes deve
ser realizado em terapias prolongadas.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos: 7 dias
Suinos: 2 dias
Equinos: 11 dias

Leite:
Bovinos: 60 horas (5 lactacGes)
N&o é autorizada a administracdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

Caes e gatos: Nao aplicavel
4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QH02AB02
Corticosteroides para uso sistémico, dexametasona

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario € uma preparacao injetavel a base de fosfato sodico de dexametasona
numa solucdo aquosa. A dexametasona (9-a-fluoro 16-a-metilprednisolona) é um corticosteroide
sintético, em comparagdo com 0s percursores naturais e a maioria dos percursores sintéticos, de uma
acdo mais prolongada ao longo do tempo obtida com doses terapéuticas mais baixas. Em comparacéo
com outros corticosteroides caracteriza-se também por uma atividade anti-inflamatéria e
gluconeogénica significativamente mais elevada, associada a uma reduzida retencéo de sddio e
excrecdo de potassio.

A formulacdo do medicamento veterinario, que também pode ser administrado por via intravenosa,
torna o principio ativo rapidamente biodisponivel e promove uma a¢do mais precoce, tornando
possivel lidar com situacdes de emergéncia em que é necessaria uma resposta imediata por parte do
organismo.
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As caracteristicas da dexametasona séo tais que é particularmente adequada em todos 0s casos em que
os efeitos farmacologicos caracteristicos das hormonas corticosteroides devem ser alcangados
rapidamente e por um periodo prolongado: anti-inflamatérios, gluconeogenéticos, antialérgicos,
antichoque.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo parenteral do medicamento veterinario, a dexametasona é rapidamente
absorvida e liga-se de forma estavel e reversivel as proteinas plasmaticas.

E distribuido a tecidos e 6rgdos alvo onde exerce atividade farmacoldgica.

E metabolizado no figado e excretado pela urina, fezes e leite.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Proteger da luz.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de 50 e 100 ml de vidro Tipo Il, fechado com rolha de elastdmero selado com anel de aluminio,
em caixa de cartdo.

Apresentacoes:
Um frasco de vidro de 50 ml numa caixa de cartao.
Um frasco de vidro de 100 ml numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1569/01/23NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 04/09/2023

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartao contendo 1 frasco de 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fatroshot 2 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, equinos, caes e gatos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém dexametasona 2 mg equivalente a fosfato sédico de dexametasona 2,63 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos

5. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos: 7 dias
Suinos: 2 dias
Equinos: 11 dias

Leite:
Bovinos: 60 horas (5 lactacGes)
N&o é autorizada a administracdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

Caes e gatos: Nao aplicavel

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1569/01/23NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fatroshot 2 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, equinos, caes e gatos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém dexametasona 2 mg equivalente a fosfato sédico de dexametasona 2,63 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, caes e gatos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos: 7 dias
Suinos: 2 dias
Equinos: 11 dias

Leite:
Bovinos: 60 horas (5 lactacGes)
Né&o é autorizada a administracdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

Cées e gatos: Nao aplicavel

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de: 28 dias

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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MiNII\{IAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Frasco de 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fatroshot

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém dexametasona 2 mg equivalente a fosfato sddico de dexametasona 2,63 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Fatroshot 2 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos, equinos, caes e gatos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dexametasona 2mg
equivalente a fosfato sodico de dexametasona 2,63 mg
Excipientes:

Metabissulfito de sodio (E-223) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de metilo sddico (E-219) 1,5mg
Parahidroxibenzoato de propilo sédico (E-217) 0,15 mg

Solucéo transparente a incolor

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos
4. IndicacOes de utilizacao

O medicamento veterinario esta indicado para os seguintes casos:

Bovinos, suinos, equinos, ces e gatos

- Estados de choque

- Patologias metabolicas (cetoses, toxemias graves, sindrome de hipoglicémia, eclampsia pés-parto,
estados de stress genéricos).

- Sindrome de dor, estados inflamatdrios, doencas alérgicas, e autoimunes

- Sindrome respiratdrio (forma asmatica, enfisema pulmonar, com insuficiéncia respiratéria ou
broncospasmo)

- Sindrome locomotora (artrose, artrite, tenossinite, tendinite, bursite, distor¢6es)

- Sindrome ocular (conjuntivite, uveite, irites, iridociclite)

- Sindrome cutanea (dermatite, dermatose, prurido “sem matéria”)

- Patologias vérias (coadjuvante no tratamento do edema cerebral, dos estados tdxicos, e neoplasias).

Bovinos, suinos, equinos
- Patologias metabdlicas (colapso puerperal).
- Sindrome locomotora (recuperacéo, laminite).

5. Contraindicagdes

N&o administrar em casos de Ulceras corneas, gastricas e duodenais, diabetes mellitus, epilepsia,
hipertensdo arterial, glaucoma, insuficiéncia renal e cardiaca, osteoporose, doengas infeciosas
bacterianas, micéticas e virais sem terapéutica antibiética simultanea.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

N&o administrar concomitantemente com vacinas nem medicamentos de a¢do imunitéria.

No caso de terapia prolongada e ou dosagem elevada, interromper o tratamento de modo progressivo.
Administracdo por via intra-articular a administracdo do medicamento veterinario deve ser efetuada
pelo médico — veterinario.

Precauces especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A corticoterapia suprime momentaneamente a manifestacdo da inflamag&o e do prurido, mas ndo atua
sobre as causas da doenca. A repeti¢do frequente da administragdo para o tratamento de recaidas ndo
esta isenta de riscos. O medicamento veterinario deve ser utilizado com precaucdo sob supervisao
direta do médico-veterinario no caso de hipotrofia muscular, doenga crénica debilitaria e processo
lento de cicatrizacéo.

Ap0s a terapia com corticosteroides prolongada, descontinuar gradualmente a administracdo reduzindo
a dosagem para evitar uma crise de insuficiéncia adrenal.

O efeito de imunossupressao pode diminuir a resisténcia da infecdo ou exacerbar as ja existentes.

Na presenca de infecdo viral, os corticosteroides podem acelerar a progressao da doenca. Os
corticosteroides podem causar o aumento do figado (hepatomegalia), pode aumentar os niveis de
enzimas hepaticas e aumentar o risco de pancreatite aguda. Os corticosteroides, administrados por
periodos prolongados, suprimem o eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal, podem ser observados sintomas
de insuficiéncia adrenal até atrofia, o que pode impedir o animal de reagir a situagdes de stress. Para
minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal, recomenda-se administrar o medicamento
veterinario durante o pico endégeno do cortisol (manha) e reduzir gradualmente a dose no final do
tratamento.

Na auséncia de informacéo especifica, a utilizagdo do medicamento veterinario em animais com
sindrome de Cushing deve ser baseada na relacdo beneficio-risco.

Os glucocorticoides retardam o crescimento pelo que a sua administragdo em animais jovens (com
menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa relacdo beneficio-risco a ser sujeita a uma avaliagédo
clinica regular.

Cumprir as regras de assepsia habituais.

Durante e apds a administracdo intra-articular, o uso da articulacdo deve ser minimizado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Devido ao seu conteido em cortisona, 0 medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por
mulheres grévidas.

Observar as precaucdes normais de higiene ao administrar o medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental lavar as partes afetadas com abundante agua.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel

Gestacdo e lactacdo:
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N&o administrar durante a gestacao e a lactacdo pois a administragdo numa fase precoce da gestacéo
pode causar anomalias fetais; a administracdo Gltimo estagio da gravidez pode causar o parto
prematuro ou aborto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Dados os efeitos anti-imunes induzidos pelos corticosterdides, incluindo a dexametasona, deve ser
dada especial atencdo a utilizacao de terapéuticas com glicocortic6ides em simultdneo com
tratamentos imunitarios ou na presenca de formas infeciosas, especialmente as de curso crénico.

Os esteroides podem aumentar o risco de Ulceras do trato gastrointestinal em animais tratados com
medicamentos anti-inflamatorios.

A dexametasona ndo pode ser associada a solugdes acidificantes.

A administragdo de dexametasona induz hipocalemia.

A administragdo concomitante da dexametasona com diuréticos que aumentem a excre¢do do potassio
agrava a hipocalemia. Também em consequéncia da hipocalemia a administracdo conjunta de
dexametasona com digitalicos deve ser tida em considerag&o.

Esta descrito que os glucorticoides contrariam os efeitos da insulina.

A administracéo conjunta de farmacos anticonvulsivos como o fenobarbital e a fenitoina com a
dexametasona reduzem a acdo da desta Ultima.

A terapia com corticosterdides a médio ou longo prazo deve ser mantida apenas no estritamente
necessario, de modo a ocorréncia de efeitos adversos associados a sua administragao.

Desde gue a dexametasona seja administrada nas doses indicadas e realizado o desmame, ie, a reducéo
gradual das doses administradas, a sua administracao é segura.

Sobredosagem:
O tratamento prolongado com altas doses de corticosteroides (durante vérias semanas) pode provocar

atrofia adrenal e & diminuicdo da produgdo hormonal pelo cortex adrenal.

O tratamento repetido e prolongado pode levar a imunodepressdao com aumento da suscetibilidade a
agentes infeciosos.

O desmame, ie, a redugdo gradual da dose e espessamento do intervalo entre as administragdes deve
ser realizado em terapias prolongadas.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Néo aplicavel

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

7. Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos, cdes e gatos:

Frequéncia indeterminada O tratamento repetido e prolongado pode levar a
imunodepressédo com aumento da suscetibilidade
a agentes infeciosos.

Apos tratamentos prolongados com doses
elevadas, os corticosteroides podem causar
hipotrofia muscular, osteoporose, desgaste da
mucosa gastrica, imunodepresséo e
abrandamento do processo de cicatrizacao.
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Apos a administracdo sistémica os
corticosteroides podem causar, polidria,
polidipsia e polifagia, particularmente no inicio
da terapia, resultando em retencdo de agua,
sodio e hipocaliemia.

Os corticosteroides podem causar alteracdes nos
pardmetros hematol6gicos no sangue, podendo
ocorrer hepatomegalia com aumento das
enzimas séricas e o risco de pancreatite aguda
pode ser aumentado. As doses Unicas sdo mais
bem toleradas do que o tratamento a longo
prazo. Os corticosteroides sistémicos causaram
deposicéo de célcio na pele (calcinoses
cuténeas).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

O medicamento veterinario é administrado pela via subcutanea, intramuscular ou intravenosa, por
infiltrag&o local e periarticular e intra-articular.

No caso de administracdo intra-articular todas as inoculacfes devem ser efetuadas por um médico-
veterinario, precedidas da retirada da articulagdo de uma quantidade de liquido sinovial igual a que
sera injetada e deve ser realizada em condicdes de assepsia rigorosa durante e ap6s as administracdes.

Bovinos e equinos adultos: 5 — 15 ml (entre 0,02 — 0,06 mg/kg p.c.) em dose Unica

Potros, vitelos e suinos: 1 —5 ml (entre 0,02 — 0,1 mg/kg p.c.) em dose Unica

Leitbes: 0,25 — 1 ml (entre 0,05 — 0,2 mg/kg p.c.) em dose Unica

Para infiltragGes locais e inoculacdes periarticular e intra-articular: até 5 ml em dose Unica

Caes: 0,25 — 2 ml (entre 0,03 — 0,2 mg/kg p.c.)
Gatos: 0,1 — 0,5 ml (entre 0,05 — 0,25 mg/kg p.c.)
Para infiltragGes locais e inocula¢des periarticular e intra-articular: até 1 — 2 ml

Estas doses sdo indicativas e podem variar de acordo com a avaliacdo do médico-veterinario em
relacdo a patologia a ser tratada.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
N&o aplicével.
10. Intervalos de seguranca
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Carne e visceras:

Bovinos: 7 dias

Suinos: 2 dias

Equinos: 11 dias

Leite:

Bovinos: 60 horas (5 lactacGes)

Né&o é autorizada a administracdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.
Cées e gatos: Nao é aplicavel

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1569/01/23NFVPT

Caixa com 1 frasco de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5—- B
1400-119 Lisbhoa

Portugal

Tel:+ 351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o distribuidor/representante
local do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informac6es

O medicamento veterinario € uma preparacao injetavel a base de fosfato sédico de dexametasona
numa solucdo aquosa. A dexametasona (9-a-fluoro 16-a-metilprednisolona) é um corticosteroide
sintético, em comparagdo com 0s percursores naturais e a maioria dos percursores sintéticos, de uma
acdo mais prolongada ao longo do tempo obtida com doses terapéuticas mais baixas. Em comparacéo
com outros corticosteroides caracteriza-se também por uma atividade anti-inflamatéria e
gluconeogénica significativamente mais elevada, associada a uma reduzida retencéo de sddio e
excrecao de potassio.

A formulacdo do medicamento veterinario, que também pode ser administrado por via intravenosa,
torna o principio ativo rapidamente biodisponivel e promove uma a¢do mais precoce, tornando
possivel lidar com situacdes de emergéncia em que é necessaria uma resposta imediata por parte do
organismo.

As caracteristicas da dexametasona sao tais que € particularmente adequada em todos os casos em que
os efeitos farmacoldgicos caracteristicos das hormonas corticosteroides devem ser alcancados
rapidamente e por um periodo prolongado: anti-inflamatdrios, gluconeogenéticos, antialérgicos,
antichoque.

Apos a administracdo parenteral do medicamento veterinario, a dexametasona é rapidamente
absorvida e liga-se de forma estavel e reversivel as proteinas plasmaticas.

E distribuido a tecidos e 6rgaos alvo onde exerce atividade farmacoldgica.

E metabolizado no figado e excretado pela urina, fezes e leite.

MVG
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