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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rapidexon 2 mg/ml, solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Dexametasona (como fosfato sédico de dexametasona) 2,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e

outros componentes . L,
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada

Alcool benzilico (E1519) 15,0 mg

Cloreto de sédio

Citrato de sodio, di-hidratado

Acido citrico, mono-hidratado

Hidroxido de sédio

Agua para injetavel

Uma solucdo incolor clara praticamente sem particulas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, felinos (gatos) e caninos (caes).
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Em equinos, bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos):
Tratamento de situagdes inflamatorias ou alérgicas.

Em bovinos:
Tratamento de cetose priméria (acetonemia).
Indugéo do parto.

Em equinos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.
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3.3 Contraindicacdes

Exceto em situacOes de emergéncia, ndo administrar a animais que sofram de diabetes mellitus,
insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

N&o administrar em infecGes virais durante a fase virémica ou em casos de infe¢cbes micoticas sistémicas.
N4&o administrar a animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou corneanas, ou de demodecose.
Né&o administrar por via intra-articular quando exista evidéncia de fraturas, infe¢des bacterianas nas
articulaces e necrose assética do 0sso.

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

Ver a sec¢éo 3.7.

3.4 Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se 0 medicamento veterinario for utilizado para inducdo do parto em bovinos, é possivel a ocorréncia
de uma elevada incidéncia de retencdo da placenta e subsequentemente uma eventual metrite e/ou
fertilidade diminuida.

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

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

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

Exceto em casos de acetonémia e de inducdo do parto, a administracdo de corticoides tem por objetivo
induzir melhoria nos sinais clinicos e ndo tanto a cura. Deve-se procurar melhor a doenca subjacente.
Para tratar grupos de animais, utilizar uma agulha de extracdo para evitar a perfuracdo excessiva da
rolha.

Na sequéncia da administracdo intra-articular, a utilizacdo da articulacdo deve ser minimizada durante
um més e a cirurgia na articulacdo s6 deve ser efetuada oito semanas depois da utilizacdo desta via de
administracéo.

Para tratamento de gatos, cdes e leitBes, utilizar apenas frascos de 25 ml para evitar a perfuracdo
excessiva das tampas.

Ver a sec¢éo 3.6.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinério.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.
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3.6 Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos):

Muito raros Polidipsia’, polifagia®

) o Polidriat
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | yinocalemia?, alterages nos parametros bioguimicos e
incluindo notificacdes isoladas): hematoldgicos sanguineos, hiperglicemia®

Hepatomegalia*
Pancreatite®

Laminite
Frequéncia ndo determinada Hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing)®
(ndo pode ser calculada a partir dos | Retencéo de sédio? retencao de agua’
dados disponiveis): Calcinose cutanea

Atraso na cura de feridas, diminuicdo da resisténcia ou
exacerbacdo de infecGes existentes’

Ulceragdo gastrointestinal®

Retencgdo da placenta, metrite, fertilidade diminuida
Reducdo da producdo de leite

! No seguimento de administracdo sistémica e, especialmente, durante as fases precoces da terapia.
2 Apos utilizagdo prolongada.

% Transitorio.

4 Com aumento no soro das enzimas hepaticas.

® Aumento do risco de pancreatite aguda.

® Envolve uma importante alteracdo do metabolismo da gordura, de glicidos, de proteinas e de
minerais, p. eX., 0 que pode originar redistribuicdo da gordura corporal, enfraquecimento e atrofia
musculares e osteoporose.

" Em caso de infecdo bacteriana, é normalmente necessaria uma terapia antibacteriana em caso de
utilizagdo de esteroides. Em caso de infe¢es virais, 0s esteroides podem piorar ou acelerar o
progresso da doenca.

8 Pode ser exacerbado em pacientes medicados com medicamentos anti-inflamatdrios néo esteroides e
em animais com trauma na medula espinhal.

Os corticosteroides sdo conhecidos por induzirem uma ampla gama de efeitos secundarios. Embora
doses Unicas elevadas sejam geralmente bem toleradas, podem induzir reacdes adversas severas se
forem administradas a longo prazo e se forem administrados ésteres de longa duragdo. Por
conseguinte, a utilizacdo de doses de médio a longo prazo devem ser geralmente mantidas no minimo
necessario para controlar os sinais clinicos.

Durante a terapia, as doses eficazes suprimem o eixo hipotdlamo-hipo6fise-adrenal. Apds 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 depois de concluido
0 tratamento (para mais informagdes, ver os textos standard).

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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
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a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter os respetivos dados de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

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

Gestacéo e lactagéo:

N&o administrar 0 medicamento veterinario a fémeas gestantes, exceto se a intengdo for provocar o
parto. Verificou-se em animais de laboratério que a administracdo no inicio da gestacdo causa anomalias
no feto. A administracéo no final da gestacdo pode provavelmente causar aborto ou parto prematuro nos
ruminantes e pode ter efeitos similares noutras espécies.

A utilizacdo do medicamento veterinario em vacas em lactacdo pode causar uma diminuigdo da
producéo de leite.

Ver a sec¢do 3.5.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A administracdo simultdnea com outros medicamentos anti-inflamatérios néo esteroides pode exacerbar
a ulceracdo do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinacdo, a dexametasona nao deve
ser usada em combinag¢do com vacinas nas duas semanas que se seguem a vacinagao.

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

A administracdo em simultdneo com anticolinesterase pode conduzir a um maior enfraquecimento dos
musculos em pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides contrariam os efeitos da insulina.

A administracdo em simultaneo de fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

3.9 Posologia e via de administragéo

Equinos: Administragdo intravenosa, intramuscular, intra-articular, intrabursal ou local.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: Administragdo intramuscular.

Para tratamento de situacdes inflamatdrias ou alérgicas sdo recomendadas as doses médias que se
seguem. Todavia, a dose real usada deve ser determinada pela gravidade dos sintomas e a duracéo destes.

Espécie Dosagem
Equinos, bovinos, suinos 0,06 mg/kg de peso corporal correspondente a 1,5 mi/50 kg
Cées, gatos 0,1 mg/kg de peso corporal correspondente a 0,5 ml/10 kg

Para o tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonémia)

Aconselha-se a administracdo de 0,02 a 0,04 mg/kg de peso corporal correspondente a 5-10 ml por vaca
por injecdo intramuscular, em funcéo do tamanho da vaca e da duragéo dos sintomas. Ha que ter cuidado
para ndo sobredosear as ragas Channel Island. Serdo necessarias doses maiores se 0s sinais tiverem
durado algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais reincidentes.

Para a inducdo do parto
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0,04 mg/kg de peso corporal, o que corresponde a 10 ml por vaca, em injecdo intramuscular Unica ap6s
0 270.° dia de gestagéo.
Normalmente, o parto ocorreré dentro de 48-72 horas.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite, em injecdo intra-articular Unica, intrabursal ou
local no equino.

Dose 1-5ml

Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo indicadas meramente como orientacdo. As injecGes em
articulag6es ou bolsa sinovial devem ser precedidas pela remoc¢do de um volume equivalente de fluido
sinovial. E essencial uma assepsia estrita.

Para medir pequenos volumes de menos de 1 ml, deve-se utilizar uma seringa convenientemente
graduada para garantir a administracéo precisa da dose correta.

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

Uma sobredosagem pode provocar sonoléncia e letargia em equinos. Ver a seccéo 3.6.

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

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos  Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 72 horas.
Suinos Carne e visceras: 2 dias.
Equinos Carne e visceras: 8 dias.
N&o administrar a éguas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QH02AB02
4.2  Propriedades farmacodindmicas

Esta preparacdo contém éster fosfato de sédio de dexametasona, um fluorometil derivado de
prednisolona, de que € um potente glucocorticoide com atividade minima de mineralocorticoide. A
dexametasona tem de 10 a 20 vezes a atividade anti-inflamatdria da prednisolona. Os corticosteroides
suprimem a resposta imunitaria inibindo a dilatacdo dos capilares, a migracao e funcdo dos leucécitos e
a fagocitose. Os glucocorticoides tém um efeito sobre 0 metabolismo aumentando a gluconeogénese.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A seguir & injecdo intramuscular, este éster solivel de dexametasona € rapidamente absorvido e
hidrolisado em &lcool parental, dando uma resposta rapida que é mantida durante aproximadamente 48
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horas. O Tmax nos bovinos, equinos, suinos e cdes € atingido nos 20 minutos que se seguem a
administracdo intramuscular. O T¥: varia segundo as espécies entre 5 e 20 horas. A biodisponibilidade
apos a administracao intramuscular é aproximadamente 100%. A dexametasona tem uma duragdo média
de atividade.

5.  INFORMACOES 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 em frascos de 50 ml e 100
ml: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos de 25 ml: 18
meses.

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25 °C. N&o congelar. Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

- Frasco
* volume de 25 ml (enchido em frascos de 30 ml), 50 ml e 100 ml;
* vidro tipo I; qualidade da Farmacopeia Europeia;
*incolor.

- Rolha
* rolha de borracha de bromobutilo de tipo I;
* refor¢ada com cépsula de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

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

061/01/08RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 01/04/2008

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

09/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté 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

Caixa de cartao

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rapidexon 2 mg/ml, solucéo injetavel
[Pictograma de forma farmacéutica]

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Dexametasona (como fosfato sédico de dexametasona) 2,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 ml
50 mi
100 ml

4, ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

of 1 @ o 4

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Equinos: Administragdo intravenosa, intramuscular, intra-articular, intrabursal ou local.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: Administracdo intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 72 horas.
Suinos Carne e visceras: 2 dias.
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Equinos Carne e visceras: 8 dias.
N&o administrar a éguas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima de 25 °C. Nédo congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

10. MENC;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

Eurovet Animal Health B.V.
[LogO6tipo de empresa]

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

061/01/08RFVPT

115, NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rapidexon 2 mg/ml, solucéo injetavel
[Pictograma de forma farmacéutica]

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Dexametasona (como fosfato sodico de dexametasona) 2,0 mg

3. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

of o @ &

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos: Administragéo intravenosa, intramuscular, intra-articular, intrabursal ou local.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: Administracdo intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 72 horas.

Suinos Carne e visceras: 2 dias.

Equinos Carne e visceras: 8 dias.

Né&o administrar a éguas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

6. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o conservar acima de 25 °C. N&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

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

Eurovet Animal Health B.V.
[LogO6tipo de empresa]

lo. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 25 /50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rapidexon

el Lol

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2,0 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

[LogO6tipo de empresa]
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Rapidexon 2 mg/ml, solugdo injetavel

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dexametasona (como fosfato sodico de dexametasona) 2,0 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 15,0 mg

Solug&o incolor clara praticamente sem particulas.

3. Espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, felinos (gatos) e caninos (caes).

4. Indicagdes de utilizagéo

Em equinos, bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos):
Tratamento de situacdes inflamatdrias ou alérgicas.

Em bovinos:
Tratamento de cetose priméria (acetonemia).
Indugéo do parto.

Em equinos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.

5) Contraindicacdes

Exceto em situacBes de emergéncia, ndo administrar a animais que sofram de diabetes mellitus,

insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

N&o administrar em infe¢Oes virais durante a fase virémica ou em casos de infecGes micaticas sistémicas.
Né&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, infecdes bacterianas nas

articulagOes e necrose assética do 0sso.

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

excipientes.
Ver a sec¢do "Adverténcias especiais".
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se 0 medicamento veterinario for utilizado para inducdo do parto em bovinos, é possivel a ocorréncia
de uma elevada incidéncia de retencdo da placenta e subsequentemente uma eventual metrite e/ou
fertilidade diminuida.

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

A literatura relata que a utilizagdo de corticosteroides em cavalos pode induzir laminite. Por conseguinte,
os cavalos tratados com tais prepara¢fes devem ser controlados frequentemente durante o periodo de
tratamento.

Devido as propriedades farmacol6gicas da substancia ativa, é preciso ter o0 maximo cuidado quando se
utiliza o medicamento veterinario em animais com um sistema imunoldgico enfraquecido.

Para tratar grupos de animais, utilizar uma agulha de extragdo para evitar a perfuracdo excessiva da
rolha.

Exceto em casos de acetonemia e de inducédo do parto, a administracéo de corticoides tem por objetivo
induzir melhorias nos sinais clinicos e ndo tanto a cura.

Na sequéncia da administracdo intra-articular, a utilizacdo da articulacdo deve ser minimizada durante
um meés e a cirurgia na articulacdo s6 deve ser efetuada oito semanas depois da utilizacdo desta via de
administracéo.

Para tratamento de felinos, caninos e leitdes, utilizar apenas frascos de 25 ml para evitar a perfuracéo
excessiva das tampas.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Gestacéo e lactagéo:

N&o administrar 0 medicamento veterinario a fémeas gestantes, exceto se a intengdo for provocar o
parto. Verificou-se em animais de laboratorio que a administracdo no inicio da gestacdo causa anomalias
no feto. A administracéo no final da gestacdo pode causar provavelmente aborto ou parto prematuro nos
ruminantes e pode ter efeitos similares noutras espécies.

A utilizacdo do medicamento veterinario em vacas em lactacdo pode causar uma diminuigdo da
producdo de leite.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

A administracdo simultanea com outros medicamentos anti-inflamatérios néo esteroides pode exacerbar
a ulceracdo do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imune a vacinagdo, a dexametasona nao deve ser
usada em combinagdo com vacinas nas duas semanas que seguem a vacinagao.

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

A administracdo em simultdneo com anticolinesterase pode conduzir a um maior enfraquecimento dos
musculos em pacientes com miastenia gravis.
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Os glucocorticoides contrariam os efeitos da insulina.
A administracdo em simultaneo de fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem pode provocar sonoléncia e letargia nos equinos. Ver a sec¢do "Eventos

adversos".

RestricOes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:
Néo aplicével.

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

7. Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos):

Muito raros Polidipsia’, polifagia®

) o Polidriat
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | ipocalemia?, alteragBes nos parametros bioguimicos e
incluindo notificagdes isoladas): hematoldgicos sanguineos, hiperglicemia®

Hepatomegalia*

Pancreatite®

Laminite

Frequéncia nio determinada Hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing)®
) ) Retencdo de s6dio?, retencdo de agua?

(né&o pode ser calculada a partir dos Calcinose cutanea

dados disponiveis): Atraso na cura de feridas, diminuicao da resisténcia ou
exacerbacdo de infecGes existentes’

Ulceragdo gastrointestinal®

Retencgdo da placenta, metrite, fertilidade diminuida
Reducdo da producdo de leite

! No seguimento de administracdo sistémica e, especialmente, durante as fases precoces da terapia.
2 Apos utilizagdo prolongada.

8 Transitorio.

4 Com aumento no soro das enzimas hepaticas.

> Aumento do risco de pancreatite aguda.

® Envolve uma importante alteracdo do metabolismo da gordura, de glicidos, de proteinas e de
minerais, p. ex., 0 que pode originar redistribuicdo da gordura corporal, enfraquecimento e atrofia
musculares e osteoporose.

" Em caso de infecdo bacteriana, € normalmente necessaria uma terapia antibacteriana em caso de
utilizacéo de esteroides. Em caso de infecdes virais, os esteroides podem piorar ou acelerar o
progresso da doenca.

8 Pode ser exacerbado em pacientes medicados com medicamentos anti-inflamatdrios néo esteroides e
em animais com trauma na medula espinhal.
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Os corticosteroides sdo conhecidos por induzirem uma ampla gama de efeitos secundarios. Embora
doses Unicas elevadas sejam geralmente bem toleradas, podem induzir reagdes adversas severas se
forem administradas a longo prazo e se forem administrados ésteres de longa duragdo. Por
conseguinte, a utilizacdo de doses de médio a longo prazo devem ser geralmente mantidas no minimo
necessario para controlar os sinais clinicos.

Durante a terapia, as doses eficazes suprimem o eixo hipotdlamo-hip6fise-adrenal. Apds 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 depois de concluido
o0 tratamento (para mais informagdes, ver os textos standard).

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
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo 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

Equinos: Administragdo intravenosa, intramuscular, intra-articular, intrabursal ou local
Bovinos, suinos, cées e gatos: Administragdo intramuscular.

Para tratamento de situacBes inflamatdrias ou alérgicas sdo recomendadas as doses médias que se
seguem. Todavia, a dose real usada deve ser determinada pela gravidade dos sintomas e a sua duracéo.

Espécie Dosagem
Equinos, bovinos, suinos 0,06 mg/kg de peso corporal correspondente a 1,5 ml/50 kg
Cées, gatos 0,1 mg/kg de peso corporal correspondente a 0,5 ml/10 kg

Para o0 tratamento da cetose primaria em bovinos

Aconselha-se a administracdo de 0,02 a 0,04 mg/kg de peso corporal correspondente a 5-10 ml por vaca
por injecdo intramuscular, em funcéo do tamanho da vaca e da duragéo dos sintomas. Ha que ter cuidado
para ndo sobredosear as ragas Channel Island. Serdo necessarias doses maiores se 0s sinais tiverem
durado algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais reincidentes.

Para a inducéo do parto

0,04 mg/kg de peso corporal, 0 que corresponde a 10 ml por vaca, em injecdo intramuscular Unica apés
0 270.° dia de gestacdo.

Normalmente, o parto ocorrera dentro de 48-72 horas.

Para o tratamento de inflamac@es das articulagdes, membrana sinovial ou tendGes (bainha), em injecdo
Unica intra-articular, intrabursal ou local no equino.

Dosagem 1-5ml
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Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo indicadas meramente como orientacdo. As injecGes em
articulagdes ou bolsa sinovial devem ser precedidas pela remog¢édo de um volume equivalente de fluido
sinovial. E essencial uma assepsia estrita.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para medir pequenos volumes de menos de 1 ml, deve-se utilizar uma seringa convenientemente

graduada para garantir a administracdo precisa da dose correta.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 72 horas.

Suinos Carne e visceras: 2 dias.

Equinos Carne e visceras: 8 dias.

N&o administrar a éguas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25 °C. N&o congelar. Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 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
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
061/01/08RFVPT
Caixa de cartdo com 1 frasco de 25 ml, 50 ml ou 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2024
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 Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

E-mail: info.es@dechra.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informagoes

MVG
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