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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIURIZONE solucéo injetavel para bovinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 100 ml contém:
Substancia ativa:

Dihidroclorotiazida ..................
Dexametasona ......................

Excipientes:

5,00 g
0,05 g

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Dimetilacetamida

Propilenoglicol

Polioxietilenoglicol

Alcool benzilico

Agua para solucdes injetaveis

Solucdo incolor, ligeiramente viscosa.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Equinos, Bovinos.

(Equinos ndo destinados a consumo humano).

3.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes situacoes:

Bovinos
- Congestdo e edema da mama
- Persisténcia do edema da lactacdo
- Edema e congestdo pulmonar

- Infiltracdo edematosa das cicatrizes cirurgicas

- Edemas das manifestacdes alérgicas
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Equinos
- Congestdo e edema de diversas origens
- Edemas das manifestacdes alérgicas.

3.3 Contraindicacdes

Todas as relativas a corticoterapia: gestacdo adiantada, processos infeciosos, diabetes,
osteoporose, senilidade, afe¢des renais ou cardiacas.

N&o administrar a fémeas gestantes nem a animais com infec6es virais durante a fase virémica.
N&o administrar em caso de diabetes mellitus, insuficiéncia cardiaca ou renal cronica,
osteoporose, encefalopatia hepatica ou glaucoma.

O medicamento veterinario também nédo deve ser administrar em caso de hipocalémia severa
N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes
N&o administrar a equinos para o tratamento de laminite.

3.4 Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o ultrapassar a dose prescrita.
Na administracdo por via endovenosa, deixar atingir a temperatura ambiente e administrar
lentamente.

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

Administrar o medicamento veterinario com precaucao, a fim de evitar a autoinje¢do. Em caso
de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos e equinos:

Muito raros Doenga de Cushing*®

(<1 animal / 10 000 animais Hipocaliémia?,
tratados, incluindo notificacdes
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isoladas): Laminite®; Osteoporose®,

Outras doengas do sistema imunitario*; Infecdo
persistente*

Encefalopatia hepética;

Atrofia dos tecidos®, Polidipsia®, Cicatrizacédo retardada
de feridas;

Atrofia muscular®, Ataxia®, Desorientacdo®; Atrofia da
pele®, Infecdo bacteriana da pele®;

Politria®, infecdo do trato urinario®;
Agressdo®, Hiperactividade®;
Infecdo do trato respiratorio®;
Ulceragéo gastro-intestinal®;

! Pode observar-se a inibicdo da libertacio de ACTH pela ante-hipdfise, induzindo a
supressdo da producdo de corticdides pelo cortex suprarrenal. Diminuicdo da resposta da
ACTH hipofisaria.

2 Apenas para bovinos. Os niveis de potassio devem ser monitorizados.

% Apenas para cavalos. Os cavalos tratados com estas preparagdes devem ser monitorizados
frequentemente durante o periodo de tratamento.

* AglOes imunossupressoras que podem enfraquecer a resisténcia a infegGes existentes ou
exacerba-las. Na presenca de infecdo bacteriana, é necessaria terapia antibacteriana
quando sdo utilizados esteroides. Na presenca de infegdes virais, os esteroides podem
agravar ou acelerar a evolugdo da doenca. Imunodepressdo em caso de terapéutica
prolongada com corticosteroides.

® Em caso de terapéutica a longo prazo.

® Em caso de terapéutica a curto prazo. Ndo é necessario utilizar um protocolo especial,
como a diminuigdo progressiva das doses, se o tratamento durar menos de 15 dias.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga

de
vet

um medicamento veterindrio. As notificacBes devem ser enviadas, de preferéncia por um
erinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante

local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia
veterinaria. Para obter informacgdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto
Informativo.

3.7

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacé@o ou a postura dos ovos

Gestacdo:
N&o administrar durante a gestacéo.

Lactacdo:
A administracdo do medicamento veterinario durante a lactacdo podera provocar um decréscimo
na producdo de leite.

3.8

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao.

N&o deverdo ser administradas vacinas vivas atenuadas devido & agdo imunossupressora dos
corticoides, podendo levar a alteragdes sistémicas.
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Supressdo ou reducdo de atividade hipoglicémica da insulina, metformina ou sulfonamidas
hipoglicémicas se combinados com um corticdide ou hidroclorotiazida.

A hipocalémia favorece o efeito toxico dos digitalicos ou glicosideos cardiacos

3.9 Posologia e via de administragio

O medicamento veterinario administra-se pelas vias endovenosa, intramuscular e subcuténea:

Bovinos — Equinos adultos:
e Como preventivo: 10 ml por dia durante 10 dias
e Como curativo:
- Congestdes e edemas benignos: 10 ml por dia durante 2 a 3 dias
- Congestdes e edemas importantes: 20 ml por dia durante 2 dias, e 10 ml no 3° dia

Vitelos — Potros: 2 ml por 40 kg de peso vivo e por dia durante 3 dias
Na administracdo por via intravenosa, amornar previamente e injetar lentamente

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

Altas doses de hidroclorotiazida podem causar depressdo do sistema nervoso central, depressao
respiratoria e cardiovascular.

3.11 Restri¢bes especiais de utilizacdo e condicges especiais de utilizagdo, incluindo
restricbes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel

3.12  Intervalo de Seguranga

Carne e visceras — 28 dias

Leite —7 dias
N&o administrar a equinos destinados a consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCvet

QCO03AXO01.

4.2  Propriedades farmacodindmicas

Dihidroclorotiazida: diurético ndo mercurial aumentando a excrecdo renal da agua e
favorecendo assim a reabsorcdo dos edemas.

Elimina também os ies de Cloro.
N&o induz hipocalémia, acidose ou alcalose.
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Dexametasona: glucocorticoide de acdo anti-inflamatéria sobretudo ao nivel da parede dos
capilares onde a sua acc¢ao concorre para o restabelecimento das trocas hidricas normais.
A dexametasona tem ainda outras agdes fisioldgicas e farmacoldgicas como:

- Alteracdo do metabolismo da glucose, proteico e lipidico, com promocdo da
neoglucogénese, induzindo um aumento nos niveis de glicémia, na deposicdo do
glicogénio hepético, na desmobilizagdo lipidica e no catabolismo proteico.

- Regula a circulagdo através da reducdo da resisténcia periférica, aumento da circulacdo
venosa e do output cardiaco.

Tem ainda uma acdo antialérgica estabilizando as membranas e actuando a nivel da histamina.

Quando administrada em grandes dosagens ou durante muito tempo, a dexametasona pode
induzir atrofia tecidular, fragilidade dérmica e imunossupressao.

Esta associacdo diurética e anti-inflamatdria permite o tratamento dos processos congestivos e
edematosos de diversas origens.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A dexametasona ndo se acumula ao nivel da inflamacdo. A Dexametasona é catabolizada ao
nivel do figado e dos tecidos hepéaticos. A eliminacdo da dexametasona é sobretudo por via
urinaria. A eliminacdo pelo leite € muito limitada.

Né&o foram efetuados estudos farmacocinéticos da hidroclorotiazida nas espécies alvo, sabendo-
se que no homem hidroclorotiazida ndo sofre nenhuma bio-transformacdo e a via principal de
eliminacéo é através da urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1. Incompatibilidades principais

N&do auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterinario ndo devera ser
administrado com outros medicamentos.

5.2. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 Anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro &mbar de tipo I1, Rolha de borracha de clorobutilo, Cépsula de aluminio.
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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 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 INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A.

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

762/01/14ANFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

05.02.1992

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

11/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinério 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

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIURIZONE solucdo injetavel para bovinos e equinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Dihidroclorotiazida .................. 50049
Dexametasona ............cc.oe..... 0,059
Excipientes:

Agua para solugdes injetaveis q.b.p. ...... 100 ml

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, Equinos.
Equinos ndo destinados a consumo humano

5.  INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes situacoes:

Bovinos :
Congestdo e edema da mama, Persisténcia do edema da lactacdo, Edema e congestdo pulmonar,
Infiltracdo edematoso das cicatrizes cirargicas, Edemas das manifestacGes alérgicas

Equinos :
Congestao e edema de diversas origens, Edemas das manifestacdes alérgicas

| 6. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Vias endovenosa, intramuscular e subcutanea.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras — 28 dias
Leite — 7 dias
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N&o administrar a equinos destinados a consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

‘ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO “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 criangas.

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

VETOQUINOL S.A.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

762/01/14NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIURIZONE solucdo injetavel para bovinos e equinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dihidroclorotiazida .................. 5,00¢9
Dexametasona ............cc.oe..... 0,059

3. ESPECIES-ALVO

Equinos, Bovinos.
Equinos ndo destinados a consumo humano.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Vias IV, IM, SC.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras — 28 dias
Leite — 7 dias
N&o administrar a equinos destinados a consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

| 7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A.

‘ 9. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

DIURIZONE solucdo injetavel para bovinos e equinos

2. Composicao
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Dihidroclorotiazida .................. 5,009
Dexametasona ...................... 0,059
Excipientes:

Agua para solugdes injetaveis q.b.p. ...... 100 ml

3. Espécies - alvo

Equinos, Bovinos.
(Equinos ndo destinados a consumo humano).

4. Indicacbes de utilizagéo
O medicamento veterinario esta indicado para as seguintes situagoes:

Bovinos
- Congestdo e edema da mama
- Persisténcia do edema da lactacdo
- Edema e congestdo pulmonar
- Infiltracdo edematosa das cicatrizes cirurgicas
- Edemas das manifestacdes alérgicas

Equinos
- Congestdo e edema de diversas origens
- Edemas das manifestacdes alérgicas

5. Contraindicacdes

Todas as relativas a corticoterapia: gestacdo adiantada, processos infeciosos, diabetes,
osteoporose, senilidade, afec@es renais ou cardiacas.

N&o administrar a fémeas gestantes nem a animais com infe¢des virais durante a fase virémica.
Nado administrar em caso de diabetes mellitus, insuficiéncia cardiaca ou renal cronica,
osteoporose, encefalopatia hepética ou glaucoma.

O medicamento veterindrio também n&o deve ser administrar em caso de hipocalémia severa
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N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes
N&o administrar a equinos para o tratamento de laminite.

6. Adverténcias especiais
Nao existentes
Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Né&o ultrapassar a dose prescrita.
Na administracdo por via endovenosa, amornar previamente e injetar lentamente.

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

Administrar o medicamento veterinario com precaucao, a fim de evitar a autoinje¢do. Em caso
de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

Gestacéo:
N&o administrar durante a gestacéo.

Lactacéo:
A administracdo do medicamento veterinario durante a lactacdo podera provocar um decréscimo

na producao de leite.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o deverdo ser administradas vacinas vivas atenuadas devido a a¢do imunossupressora dos
corticoides, podendo levar a alteragdes sistémicas.

Supressdo ou reducdo de atividade hipoglicémica da insulina, metformina ou sulfonamidas
hipoglicémicas se combinados com um corticéide ou hidroclorotiazida.

A hipocalémia favorece o efeito tdxico dos digitalicos ou glicosideos cardiacos.

Sobredosagem
Altas doses de hidroclorotiazida podem causar depressdo do sistema nervoso central, depressdo

respiratoria e cardiovascular.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao
Néo aplicavel

Incompatibilidades principais:
N&do auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterinario ndo devera ser
administrado com outros medicamentos.
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Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Doenca de Cushing®
Hipocaliémiaz,
Laminite3; Osteoporose’®,

Outras doencas do sistema imunitario*; Infecdo
persistente*

Encefalopatia hepatica;

Atrofia dos tecidos®, Polidipsia®, Cicatrizacéo retardada
de feridas;

Atrofia muscular®, Ataxia®, Desorientacdo®; Atrofia da
pele®, Infecdo bacteriana da pele®;

Polidria®, infecdo do trato urinario®;
Agressao®, Hiperactividade®;
Infecdo do trato respiratorio®;
Ulceragéo gastro-intestinal®;

! Pode observar-se a inibicdo da libertacio de ACTH pela ante-hipdfise, induzindo a
supressdo da producdo de corticdides pelo cortex suprarrenal. Diminuicdo da resposta da
ACTH hipofiséria.

2 Apenas para bovinos. Os niveis de potassio devem ser monitorizados.

% Apenas para cavalos. Os cavalos tratados com estas preparacdes devem ser monitorizados
frequentemente durante o periodo de tratamento.

* Agles imunossupressoras que podem enfraquecer a resisténcia a infecGes existentes ou
exacerba-las. Na presenca de infecdo bacteriana, é necessaria terapia antibacteriana
guando sdo utilizados esteroides. Na presenca de infegdes virais, 0s esteroides podem
agravar ou acelerar a evolucdo da doenca. Imunodepressdo em caso de terapéutica
prolongada com corticosteroides.

® Em caso de terapéutica a longo prazo.

® Em caso de terapéutica a curto prazo. Ndo é necessario utilizar um protocolo especial,
como a diminuic&o progressiva das doses, se o tratamento durar menos de 15 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da
seguranca de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste
folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento
veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar
quaisquer eventos adversos ao 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.
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8. Dosagem em funcao da espécie, vias e modo de administracao
O medicamento veterinario administra-se pelas vias endovenosa, intramuscular e subcutanea:

Bovinos — Equinos adultos:
e Como preventivo: 10 ml por dia durante 10 dias
e Como curativo:
- Congest@es e edemas benignos: 10 ml por dia durante 2 a 3 dias
- Congestdes e edemas importantes: 20 ml por dia durante 2 dias, e 10 ml no 3° dia

Vitelos — Potros: 2 ml por 40 kg de peso vivo e por dia

9. Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

Na administracdo por via intravenosa, amornar previamente e injetar lentamente.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras — 28 dias

Leite — 7dias

N&o administrar a equinos destinados a consumo humano

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25° C.

12.  Precauc0es especiais de eliminacao
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.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14.  Numeros de autoriza¢do de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

762/01/14NFVPT
Frasco 50 ml
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2024
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:

Vetoguinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

France

Email: pharmacovigilance@vetoquinol.com

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizag&do de Introducdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém
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