REPUBLICA
PORTUGUESA d g a V

de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacdo dos textos em junho 2024
Pagina 1 de 21



g REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
de Alimentagédo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortone 0,5 mg comprimidos mastigaveis para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Dexametasona 0,5 mg

Excipientes:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada
Amido de batata
Povidona K30

Estearato de magnésio

Aroma de galinha

Levedura (seca)

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, de 8 mm, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para o tratamento sintomatico ou como tratamento adjuvante de afecdes inflamatdrias e alérgicas em
cdes e gatos.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com infecGes virais ou micoticas.
N&o administrar a animais com diabetes mellitus ou com hiperadrenocorticismo.
N&o administrar a animais com osteoporose.
N&o administrar a animais com disfuncéo cardiaca ou renal.
N&o administrar a animais com ulceras da cornea.
N&o administrar a animais com ulceragédo gastrointestinal.
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N&o administrar a animais com queimaduras.

N&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em caso de glaucoma.

N&o administrar durante a gestacao (ver sec¢do 3.7).

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

Ver também a secg¢do 3.8.

3.4  Adverténcias especiais

A administragdo de corticosteroides destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, e ndo uma
cura. O tratamento deve ser associado ao tratamento da doenca subjacente e/ou ao controlo ambiental.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Nos casos em que se considera necessario administrar o medicamento veterinario na presenca de uma
infecdo bacteriana, parasitaria ou flngica, a infe¢do subjacente deve ser tratada concomitantemente com
terapéutica antibacteriana, antiparasitaria ou antiflngica adequada.

Devido as propriedades farmacoldgicas da dexametasona, deve tomar-se um cuidado especial quando o
medicamento veterinario é administrado a animais com um sistema imunitario debilitado.

Os corticosteroides, como a dexametasona, exacerbam o catabolismo proteico. Consequentemente, o
medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo a animais mais velhos ou malnutridos.
Os corticosteroides, como a dexametasona, devem ser administrados com precaugdo em pacientes com
hipertenséo.

Como se sabe que os glucocorticosteroides diminuem o crescimento, a administragdo em animais jovens
(com menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Niveis posolégicos farmacologicamente ativos podem causar a atrofia do cortex suprarrenal, resultando
em insuficiéncia suprarrenal. Esta pode manifestar-se, especialmente apds a suspensdo do tratamento
com corticosteroides. A dose deve ser reduzida e retirada gradualmente para evitar a precipitacdo de
uma insuficiéncia suprarrenal.

Evitar, sempre que possivel, a administragdo prolongada de corticosteroides orais. Se for indicada uma
administracdo prolongada, é mais apropriado administrar um corticosteroide com uma duracdo de agdo
répida, p. ex., a prednisolona. Para uma administracdo mais prolongada pode utilizar-se a terapéutica
em dias alternados com a prednisolona, a fim de minimizar a insuficiéncia suprarrenal. Devido a duragdo
prolongada do efeito da dexametasona, a terapéutica em dias alternados ndo é um meio adequado para
permitir a recuperacdo do eixo hipotalamo-hip6fise-suprarrenal (ver seccao 3.9).

Os comprimidos séo aromatizados. A fim de evitar a ingestdo acidental, conservar os comprimidos fora
do alcance dos animais.

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

A dexametasona pode causar reacOes de hipersensibilidade (alergia). Deve evitar-se o contacto da pele
com o medicamento veterinario em pessoas com hipersensibilidade conhecida & dexametasona ou a
algum dos excipientes (p. ex., povidona ou lactose). Lavar as médos depois de administrar. Dirija-se a
um médico no caso de reacdes de hipersensibilidade.
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Este medicamento veterinario pode ser nocivo para criangas apos ingestéo acidental. N&o deixar o
medicamento veterinario sem vigilancia. Tornar a colocar as por¢des nao administradas dos
comprimidos na embalagem blister e utiliz&-las na administracdo seguinte. Manter o blister dentro da
embalagem exterior para impedir 0 acesso por criancas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A dexametasona pode ser nociva para criancas por nascer. As mulheres gravidas devem evitar a
exposicao. A absorgdo através da pele € insignificante, mas recomenda-se lavar imediatamente as
maos depois de manusear 0s comprimidos para evitar o contacto das mdos com a boca.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicével.
3.6 Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito frequentes
(>1 animal / 10 animais tratados):

Supressdo de cortisol?, aumento de triglicéridos?

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Aumento das enzimas hepaticas

Frequéncia indeterminada (ndo pode
ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

Polifagia®, polidipsia®
Politria®

Hiperadrenocorticismo (doenca de Cushing)*®, diabetes
mellitus®

Euforia

Ulceracdo gastrointestinal®, pancreatite

Figado aumentado (hepatomegalia)

AlteracGes nos pardmetros bioquimicos e hematoldgicos
sanguineos (por exemplo, elevacdo da fosfatase alcalina
sérica (SAP), diminuicdo da desidrogenase do acido lactico
(LDH), hiperalbuminemia, eosinopenia, linfopenia,

neutrofilia’, diminuicdo da aspartato aminotransferase).

Hipotireoidismo, alta concentracdo de hormonas
paratiroideias (PTH)

Inibigdo do crescimento longitudinal dos 0ssos

Calcinose cutanea, atrofia cutanea
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Cicatrizagéo retardada, imunossupressao®, resisténcia
enfraquecida ou exacerbacdo de infecOes existentes?

Retencdo de agua e sodio®, hipocaliemia®

L como resultado de doses eficazes que suprimem o eixo hipotalamo-hipofise-adrenal.

2 como parte de um possivel hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing).

% ap6s administracdo sistémica e particularmente durante os estagios iniciais do tratamento.

4 jatrogénico.

® envolvendo alteragdo significativa do metabolismo de gorduras, carboidratos, proteinas e minerais,
por ex. redistribui¢do da gordura corporal, aumento do peso corporal, fraqueza e perda muscular e
osteoporose podem ocorrer.

¢ pode ser exacerbada por esteroides em animais medicados com anti-inflamatérios néo esteroides e
em animais com traumatismo da medula espinal.

"aumento de neutréfilos segmentados.

8 Na presenca de infecdes virais, os corticosteroides podem agravar ou acelerar a progressao da
doenca.

% em uso a longo prazo.

Os corticosteroides anti-inflamatorios, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por causarem uma
grande diversidade de efeitos secundarios. Embora doses Unicas elevadas sejam geralmente bem
toleradas, podem induzir efeitos secundarios graves numa administragdo prolongada. Portanto, deve
evitar-se a administracdo prolongada. Se for indicada uma administracdo prolongada, é mais
apropriado utilizar um corticosteroide com uma duragdo de acédo rapida, p. ex., a prednisolona (ver
seccao 3.5).

Apos cessacdo do tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal os quais podem dar
origem a uma atrofia adrenocortical; esta pode fazer com que o animal seja incapaz de responder
adequadamente a situacGes de stress. Por conseguinte, devem ter-se em consideracdo meios para
minimizar os problemas de uma insuficiéncia suprarrenal ap6s a suspenséao do tratamento.

Ver também a secgdo 3.7.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter as respetivas informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
N&o administrar a animais durante a gestacdo. Estudos em animais de laboratorio demonstraram que a

administracdo durante as fases iniciais da gestacdo pode causar anomalias fetais. A administracao
durante as fases tardias da gestacdo pode causar aborto ou parto prematuro.

Lactacdo:
Administrar durante a lactagdo apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada

pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
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A fenitoina, os barbitiricos, a efedrina e a rifampicina podem acelerar a depura¢édo metabdlica dos
corticosteroides, resultando na diminuicao dos niveis sanguineos e na reducéo do efeito fisiologico.

A administracdo concomitante deste medicamento veterinario com anti-inflamatérios néo esteroides
pode exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal. Como os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitaria a vacinagdo, ndo se deve administrar dexametasona em associa¢do com vacinas ou
no periodo de duas semanas apds a vacinagao.

A administracdo da dexametasona pode induzir hipocaliemia e, consequentemente, pode aumentar o
risco de toxicidade resultante dos glicosidos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode aumentar se a
dexametasona for administrada juntamente com diuréticos espoliadores de potassio.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo oral.

Dose: 0,05-0,2 mg/kg/dia. A dose e a duragdo do tratamento devem ser determinadas pelo médico
veterinario com base no efeito desejado (anti-inflamatério ou antialérgico) e na natureza e gravidade
de cada caso individual. Devera ser administrada a dose eficaz mais baixa durante o periodo mais
curto possivel. Quando € obtido o efeito desejado, a dose deve ser reduzida gradualmente até se atingir
a dose eficaz mais baixa.

Os cdes devem ser tratados de manhd e os gatos a noite devido as diferencas dos ritmos circadianos do
cortisol.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Colocar o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.

4 ™
\ \ Ilf I,n’
/ \ N
Do ©
R4 AV

2 partes iguais: prima os dois lados do comprimido com os polegares.
4 partes iguais: prima o meio do comprimido com o polegar.

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

Uma sobredosagem néo causa outros efeitos adversos, além dos especificados na sec¢éo 3.6.

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

Néo aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QH02AB02
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A dexametasona é um glucocorticosteroide de acdo prolongada; a sua poténcia é cerca de 25 vezes
maior do que as substancias de acdo rapida, como a hidrocortisona. Os glucocorticoides desempenham
um papel no metabolismo dos hidratos de carbono, proteinas e gorduras e possuem um efeito
antiflogistico e imunossupressor. O principal efeito dos glucocorticosteroides é a capacidade de estes
medicamentos veterinarios suprimirem as reacGes inflamatdrias, independentemente da causa da
inflamacéo (infecciosa, alérgica, quimica, mecanica). A formagao de prostaglandinas e leucotrienos é
prevenida, gragas a capacidade dos glucocorticosteroides de inibirem as enzimas fosfolipases nas
membranas celulares.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral, a dexametasona é bem absorvida em cdes e gatos. No plasma, a
dexametasona existe na forma livre e ligada as proteinas plasmaticas. No figado, os corticosteroides
como a dexametasona sdo metabolizados (formas glucoronidada e sulfatada) e, por conseguinte,
apenas uma pequena quantidade da substancia ativa pode ser detetada na urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 6 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Tornar a colocar as fragcbes ndo administradas dos comprimidos na embalagem blister e utiliza-las na
administracdo seguinte. Ndo conservar acima de 30 °C. Manter os blisters dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC. Caixa de cartdo de 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 ou 10 blisters de
10 comprimidos.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1157/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de dezembro de 2017

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

06/2024

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortone 0,5 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Dexametasona 0,5 mg

|3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

ad’.

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo oral.
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‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 6 dias.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Né&o conservar acima de 30 °C. Manter os blisters dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MEN(;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "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

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1157/01/17DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blisters de Alu/PVVC/PE/PvDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortone

[

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,5mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 6 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Dexacortone 0,5 mg comprimidos mastigaveis para cées e gatos

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Dexametasona 0,5 mg

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, de 8 mm, com
uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

(

4. Indicac@es de utilizagéo

Para o tratamento sintomatico ou como tratamento adjuvante de afecdes inflamatérias e alérgicas em
cées e gatos.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com infecGes virais ou micoticas.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus ou com hiperadrenocorticismo.

N&o administrar a animais com osteoporose.

N&o administrar a animais com disfuncéo cardiaca ou renal.

N&o administrar a animais com Ulceras da cornea.

N&o administrar a animais com ulceragéo gastrointestinal.

N&o administrar a animais com gueimaduras.

Né&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em caso de glaucoma.

N&o administrar durante a gestacao (ver também a sec¢do: Adverténcias especiais: Gestacao).
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a algum dos
excipientes.
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Ver também a sec¢do: Adverténcias especiais: Interacdo com outros medicamentos e outras formas de
interacdo.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

A administracdo de corticosteroides destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, e ndo uma
cura. O tratamento deve ser associado ao tratamento da doenca subjacente e/ou ao controlo ambiental.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Nos casos em que se considera necessario administrar o medicamento veterinario na presenca de uma
infecdo bacteriana, parasitaria ou flngica, a infe¢do subjacente deve ser tratada concomitantemente com
terapéutica antibacteriana, antiparasitaria ou antiflngica adequada.

Devido as propriedades farmacoldgicas da dexametasona, deve tomar-se um cuidado especial quando o
medicamento veterinario é administrado a animais com um sistema imunitario debilitado.

Os corticosteroides, como a dexametasona, exacerbam o catabolismo proteico. Consequentemente, o
medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo a animais mais velhos ou malnutridos.
Os corticosteroides, como a dexametasona, devem ser administrados com precaugdo em pacientes com
hipertenséo.

Como se sabe que os glucocorticosteroides diminuem o crescimento, a administragdo em animais jovens
(com menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Niveis posolégicos farmacologicamente ativos podem causar a atrofia do cortex suprarrenal, resultando
em insuficiéncia suprarrenal. Esta pode manifestar-se, especialmente apds a suspensdo do tratamento
com corticosteroides. A dose deve ser reduzida e retirada gradualmente para evitar a precipitacdo de
uma insuficiéncia suprarrenal.

Evitar, sempre que possivel, a administracdo prolongada de corticosteroides orais. Se for indicada uma
administracdo prolongada, é mais apropriado administrar um corticosteroide com uma duracdo de agdo
rapida, p. ex., a prednisolona. Para uma administragdo mais prolongada pode utilizar-se a terapéutica
em dias alternados com a prednisolona, a fim de minimizar a insuficiéncia suprarrenal. Devido a duragéo
prolongada do efeito da dexametasona, a terapéutica em dias alternados ndo é um meio adequado para
permitir a recuperacdo do eixo hipotalamo-hipofise-suprarrenal (ver sec¢do Dosagem em fungdo da
espécie, via e modo de administracdo).

Os comprimidos séo aromatizados. A fim de evitar a ingestdo acidental, conservar os comprimidos fora
do alcance dos animais.

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

A dexametasona pode causar reacGes de hipersensibilidade (alergia). Deve evitar-se o contacto da pele
com o medicamento veterinario em pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou a
algum dos excipientes (p. ex., povidona ou lactose). Lavar as médos depois de administrar. Dirija-se a
um médico no caso de reacGes de hipersensibilidade.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo para criancas apos ingestao acidental. Ndo deixar o
medicamento veterinario sem vigilancia. Tornar a colocar as fragdes ndo administradas dos
comprimidos na embalagem blister e utiliza-las na administracdo seguinte. Manter o blister dentro da
embalagem exterior para impedir 0 acesso por criancas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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A dexametasona pode ser nociva para criangas por nascer. As mulheres gravidas devem evitar a
exposicdo. A absorcdo através da pele é insignificante, mas recomenda-se lavar imediatamente as
méaos depois de manusear 0s comprimidos para evitar o contacto das mdos com a boca.

Gestacéo:
N&o administrar a animais durante a gestacao. Estudos em animais de laboratorio demonstraram que a

administracdo durante as fases iniciais da gestacdo pode causar anomalias fetais. A administracdo
durante as fases tardias da gestacdo pode causar aborto ou parto prematuro.

Lactacdo:
Administrar durante a lactacdo apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada

pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

A fenitoina, os barbitiricos, a efedrina e a rifampicina podem acelerar a depuracdo metabélica dos
corticosteroides, resultando na diminuigdo dos niveis sanguineos e na redugdo do efeito fisioldgico.
A administragdo concomitante deste medicamento veterinario com anti-inflamatorios néo esteroides
pode exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal. Como os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitéria a vacinagao, ndo se deve administrar a dexametasona em associa¢do com vacinas
ou no periodo de duas semanas apds a vacinagao.

A administracdo da dexametasona pode induzir hipocaliemia e, consequentemente, pode aumentar o
risco de toxicidade resultante dos glicésidos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode aumentar se a
dexametasona for administrada juntamente com diuréticos espoliadores de potassio.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem ndo causa outros efeitos adversos, além dos especificados na sec¢do sobre reacdes

adversas.

7. Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito frequentes Supresséo de cortisol*, aumento de triglicéridos?
(>1 animal / 10 animais tratados):

Raros Aumento das enzimas hepéticas

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Polifagia®, polidipsia®
ser calculada a partir dos dados o
disponiveis) Polidria

Hiperadrenocorticismo (doenca de Cushing)*®, diabetes
mellitus®

Euforia

Ulceracdo gastrointestinal®, pancreatite
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Figado aumentado (hepatomegalia)

AlteracBes nos parametros bioquimicos e hematoldgicos
sanguineos (por exemplo, elevacdo da fosfatase alcalina
sérica (SAP), diminuicdo da desidrogenase do acido lactico
(LDH), hiperalbuminemia, eosinopenia, linfopenia,
neutrofilia’, diminuicdo da aspartato aminotransferase).

Hipotireoidismo, alta concentragédo de hormonas
paratiroideias (PTH)

Inibicdo do crescimento longitudinal dos 0ssos

Calcinose cutanea, atrofia cutanea

Cicatrizagdo retardada, imunossupressao®, resisténcia
enfraquecida ou exacerbacéo de infecOes existentes?

Retencéo de agua e sodio®, hipocaliemia®

L como resultado de doses eficazes que suprimem o eixo hipotalamo-hipofise-adrenal.

2 como parte de um possivel hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing).

% ap6s administracdo sistémica e particularmente durante os estagios iniciais do tratamento.

4 jatrogénico.

% envolvendo alteracéo significativa do metabolismo de gorduras, carboidratos, proteinas e minerais,
por ex. redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso corporal, fraqueza e perda muscular e
osteoporose podem ocorrer.

¢ pode ser exacerbada por esteroides em animais medicados com anti-inflamatérios néo esteroides e
em animais com traumatismo da medula espinal.

"aumento de neutréfilos segmentados.

8 Na presenca de infecdes virais, os corticosteroides podem agravar ou acelerar a progressao da
doenca.

® em uso a longo prazo.

Os corticosteroides anti-inflamatorios, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por causarem uma
grande diversidade de efeitos secundarios. Embora doses Unicas elevadas sejam geralmente bem
toleradas, podem induzir efeitos secundarios graves numa administracdo prolongada. Portanto, deve
evitar-se a administracdo prolongada. Se for indicada uma administracdo prolongada, é mais
apropriado utilizar um corticosteroide com uma duracgdo de agao rapida, p. ex., a prednisolona (ver a
seccdo Adverténcias especiais).

Apos cessacdo do tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal os quais podem dar
origem a uma atrofia adrenocortical; esta pode fazer com que o animal seja incapaz de responder
adequadamente a situacGes de stress. Por conseguinte, devem ter-se em considera¢do meios para
minimizar os problemas de uma insuficiéncia suprarrenal ap6s a suspenséo do tratamento.

Ver também a sec¢do sobre Adverténcias especiais. Gestagdo e Lactacéo.

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
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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
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo 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

Administracéao oral.

Dose: 0,05-0,2 mg/kg/dia. A dose e a duragdo do tratamento devem ser determinadas pelo médico
veterinario com base no efeito desejado (anti-inflamatério ou antialérgico) e na natureza e gravidade
de cada caso individual. Devera ser administrada a dose eficaz mais baixa durante o periodo mais
curto possivel. Quando € obtido o efeito desejado, a dose deve ser reduzida gradualmente até se atingir
a dose eficaz mais baixa.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Os cdes devem ser tratados de manhd e os gatos a noite devido as diferencas dos ritmos diérios do
cortisol.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Colocar o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.
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2 partes iguais: prima os dois lados do comprimido com os polegares.
4 partes iguais: prima o meio do comprimido com o polegar.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Tornar a colocar as por¢des ndo administradas dos comprimidos na embalagem blister e utiliza-las na
administracdo seguinte. Ndo conservar acima de 30 °C. Manter os blisters dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no roétulo e
na embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 6 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

NUmero de autorizagdo de introdugdo no mercado:
1157/01/17DFVPT

Caixa de cartdo de 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 ou 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

06/2024

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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Le Vet. Beheer B.V.
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Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434
info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

17. Outras informagoes

Comprimido divisivel
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