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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

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

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519)

15,6 mg

Cloreto de sédio

Citrato de sodio

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)

Acido citrico mono-hidratado (para ajuste de
pH)

Agua para injetaveis

Solugdo clara, incolor e sem particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).
3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Bovinos, equinos, suinos, cdes e gatos:
Tratamento de condicOes inflamatdrias ou alérgicas.

Bovinos:
Tratamento de cetose primaria (acetonémia).
Inducdo do parto.

Equinos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.
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3.3 Contraindicacdes

Com excegéo de situacdes de emergéncia, ndo administrar a animais que padecam de diabetes mellitus,
insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

N&o administrar em casos de infe¢Oes virais durante a fase virémica nem em casos de infe¢fes micoticas
sistémicas.

N&o administrar a animais com Ulceras gastrointestinais ou corneais, ou demodecose.

N&o administrar por via intra-articular em caso de fraturas evidentes, infecdes articulares bacterianas e
necrose 0ssea assética.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a qualquer outro
excipiente.

Ver a seccdo 3.5 Precaugdes especiais de utilizagao.

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

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os corticosteroides anti-inflamatérios, como a dexametasona, provocam uma grande variedade de
efeitos secundarios. Embora as doses altas Unicas sejam, em geral, bem toleradas, podem induzir efeitos
secundarios graves nos casos de administragdo a longo prazo e quando se administram ésteres que
possuem uma agdo de longa duragdo. Nos casos de administracdo do medicamento veterindrio em
tratamentos de médio a longo prazo, as doses devem manter-se, em geral, N0 minimo necessario para
controlar os sintomas. O médico veterinario deve monitorizar com regularidade a resposta ao tratamento
a longo prazo.

Observou-se que a administracdo de corticosteroides em cavalos induz laminite. Os cavalos que recebam
tratamento com as referidas preparagdes devem ser, portanto, controlados com frequéncia durante o
periodo de tratamento.

Doses efetivas durante o tratamento suprimem o eixo hipotalamo-hipofisario-adrenal. Uma vez
terminado o tratamento, € provavel que aparecam sintomas de insuficiéncia suprarrenal que evoluam
para atrofia cortico-suprarrenal e este facto pode fazer com que o animal ndo consiga ultrapassar
situacOes de stress de forma adequada. Deve-se, portanto, tentar minimizar os problemas de insuficiéncia
suprarrenal ap6s a interrupcdo do tratamento (Para uma analise mais detalhada consultar os textos de
referéncia).

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, deve-se ter especial cuidado quando se
utiliza o medicamento veterinario em animais com um sistema imunitério debilitado.

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizacdo de feridas e a acdo imunodepressora pode diminuir a
resisténcia ou exacerbar algumas infeces existentes. Perante uma infegcdo bacteriana requer-se, em
geral, o uso de um medicamento antibacteriano quando se administram esteroides. Na presenga de uma
infecdo viral, os corticosteroides podem piorar ou acelerar a evolucéo da doenga.

Exceto no caso de acetonémia e inducdo do parto, a administracdo de corticosteroides induz uma
melhoria dos sinais clinicos, mas ndo a cura.
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Deve-se, pois, continuar a investigar a doenca subjacente. Quando se tratam grupos de animais, deve
utilizar-se una agulha de extracdo para evitar perfurar excessivamente a tampa.

Apos a administragdo intra-articular, deve minimizar-se a utilizacéo da articulagédo durante um més e
ndo se deve operar a articulagdo nas oito semanas posteriores a utilizacdo desta via de administracao.

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

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo, de forma a evitar a autoinjecao
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo o ou rétulo do medicamento. Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por
mulheres gravidas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou a qualquer
excipiente devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos ou com a pele,
lavar a zona com abundante agua corrente limpa.
Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, cavalos, suinos, cées e gatos:

Muito raros Reacdo de hipersensibilidade;
(<1 animal / 10.000 animais tratados, | Sintomas Cushingoides?;
incluindo notificacdes isoladas): Politria?;

Polidipsia?, polifagia;

Retencéo de sodio?, retencéo de 4gua’, hipocalemia®,

hiperglicemia*, alteracdes na bioquimica do sangue e nos

parametros hematoldgicos, enzimas hepaticas elevadas;

Calcinose cutanea;

Ulceracdo gastrointestinal®, pancreatite®;

Hepatomegalia’;

Laminite®;

Diminuicéo da producdo de leite®

! Sintomas de Cushing envolvendo alteracéo significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de
carbono, das proteinas e dos minerais, p.ex., redistribuicdo da gordura corporal, fraqueza e
esgotamento muscular e osteoporose.

2 Apés a administragdo sistémica e em particular durante as fases inicias da terapia.

¥ Na utilizacéo de longo prazo.

4 Transitoria.

% Reportada em animais tratados com corticosteroides e em animais com trauma da medula espinal.

® Risco elevado de pancreatite aguda.

"Com enzimas hepaticas séricas elevadas.

8 Em cavalos.
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9Em bovinos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte a ultima sec¢do do Folheto Informativo.

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

Gestacéo:

Né&o se recomenda a administracdo do medicamento veterinario durante a gestacéo, exceto em bovinos
para induzir o parto. Estudos efetuados em animais de laboratorio demonstram que a sua administracao
na fase inicial da gestagdo origina anormalidades fetais. A administracdo durante a etapa final da
gestagdo pode causar parto prematuro ou aborto.

Quando se administra 0 medicamento veterinario para a indugdo do parto em bovinos, é possivel que se
note uma grande incidéncia de casos de retencdo de placenta e de possivel metrite e/ou sub-fertilidade
posterior. A administracdo da dexametasona, principalmente numa fase inicial, pode estar associada a
uma menor viabilidade do vitelo.

Lactacéo:
A administracdo do medicamento veterinario em bovinos em lactacdo pode reduzir a producéo de leite.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A administragdo em simultaneo com farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides pode exacerbar a
ulceracéo do trato gastroduodenal.

Dado que os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacina, a dexametasona ndo deve
ser administrada em combinagdo com vacinas ou nas semanas posteriores & vacinacao.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalemia e assim, aumentar o risco de toxicidade
devido aos glicosideos cardiacos. O risco de hipocalemia pode aumentar se se administrar a
dexametasona conjuntamente com diuréticos poupadores de potéassio.

A administracdo concomitante com anticolinesterasicos pode provocar uma maior debilidade muscular
em pacientes com miastenia grave.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administragdo concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode diminuir os efeitos da
dexametasona.

3.9 Posologia e via de administragéo

Vias de administrag&o:
Cavalos: administracdo intravenosa, intramuscular ou intra-articular.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: administragdo intramuscular.

Deve utilizar-se técnica de assépsia normal.
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Para pequenos volumes, menores de 1 ml, deve utilizar-se uma seringa adequadamente graduada para
garantir a administracdo exata da dose apropriada.

Para o tratamento de afecGes inflamatdrias ou alérgicas, recomendam-se as seguintes doses médias,
devendo, no entanto, determinar-se a dose a administrar de acordo com a gravidade e duracdo dos
sintomas.

Espécies Dose
Equinos, bovinos e suinos: 0,06 mg/kg de peso corporal corresponde a 1,5 ml/50 kg
Cées e gatos: 0,1 mg/kg de peso corporal corresponde a 0,5 ml/10 kg

Para o tratamento de cetose priméaria em bovinos (acetonémia), recomenda-se de 0,02 a 0,04 mg/kg de
peso corporal, correspondente a uma dose de 5 a 10 ml por vaca, administrada por via intramuscular, de
acordo com o tamanho da vaca e a duracéo dos sintomas. Deve-se ter cuidado para ndo sobredosear as
racas Channel Island. S&o necessarias doses mais altas caso o0s sintomas permanegam durante mais
algum tempo ou se se trata de animais que tiveram recaidas.

Para a inducdo do parto: para evitar o tamanho demasiado grande do feto e 0 edema mamario em
bovinos.

Uma Unica inje¢do intramuscular de 0,04 mg/kg de peso corporal que corresponde a 10 ml por vaca ap6s
0 dia 260.° de gestagéo.

O parto ocorrera normalmente decorridas 48 a 72 horas.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite por injecdo via intra-articular em cavalos.
Dose: de 1 a5 ml.

Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo mencionadas meramente a titulode orientacdo. Antes de
aplicar uma injecdo no espaco articular ou bolsa, deve extrair-se o volume equivalente de liquido
sinovial. E essencial realizar uma assépsia rigorosa.

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

A sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia em cavalos.

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

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

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

Carne e visceras: 2 dias.

Cavalos:

Carne e visceras: 8 dias.

Leite: a administracdo do medicamento veterinario ndo € autorizada em cavalos destinados a producéo de
leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QHO02AB02

4.2  Propriedades farmacodinamicas

Esta preparacdo contém o éster de fosfato de sodio de dexametasona, um derivado de fluorometilo de
prednisona, que € um potente glucocorticoide com atividade mineralocorticoide minima. A
dexametasona tem entre dez e vinte vezes a atividade anti-inflamatéria da prednisolona.

Os corticosteroides inibem a resposta imunitaria pela inibicdo da dilatacdo dos capilares, migracao e
funcdo dos leucacitos e fagocitose. Os glucocorticoides tém um efeito no metabolismo pelo aumento da
gluconeogénese.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administragdo extravascular (intramuscular, subcuténea, intra-articular), o éster soluvel de
dexametasona € rapidamente absorvido no local de injecdo ocorrendo de imediato a hidrolizagcdo no
composto original, a dexametasona. A absor¢do da dexametasona é rapida. O tempo para alcangar as
concentragdes plasmaticas maximas (Tmax) da dexametasona em vacas, cavalos, porcos e cées € de 20
minutos ap6s a administracdo intramuscular. A biodisponibilidade ap6s a administracdo intramuscular
(em comparagdo com a administracdo intravenosa) é alta em todas as espécies. A semivida de eliminacao
apo6s a administragdo intravenosa em cavalos é de 3,5 horas. Ap6s a administracdo intramuscular,
demonstrou-se que a semivida de eliminag&do aparente varia entre 1 e 20 horas conforme a espécie.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de vidro tipo | de 50 ou 100 ml, fechado com tampa de borracha
bromobutilo e selada com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

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

Laboratorio SYVA S.A.

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

971/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/12/2015

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2024

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

CAIXA DE CARTAO / frasco de 50 ml.
CAIXA DE CARTAO / frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CORTEXONAVET 2 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexametasona (como fosfato de s6dio de dexametasona) 2,0 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Cavalos: administracdo intravenosa, intramuscular ou intra-articular.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: administracdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

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

Suinos: Carne: 2 dias.

Equinos:  Carne: 8 dias.
Leite: a administragdo do medicamento veterinario ndo € autorizada em cavalos destinados a
produc&o de leite para consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Uma vez aberta, utilizar por:
Apos a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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.  MENGCAO "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

Laboratorios SYVA S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

971/01/15DFVPT

15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta/100ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CORTEXONAVET 2 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexametasona (como fosfato de s6dio de dexametasona) 2,0 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

4, VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Cavalos: via i.v., i.m. ou intra-articular.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: via i.m.

Antes de administrar, ler o folheto informativo

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos:

Carne: 8 d.

Leite: 72 h.

Suinos:
Carne: 2 d.

Equinos:

Carne: 8 d.

Leite: a administracdo do medicamento veterindrio ndo é autorizada em cavalos destinados a producéo de
leite para consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Uma vez aberta, utilizar por:
Apds a primeira abertura da embalagem: administrar no prazo de 28 dias.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA, S.A.

l9. NUMERO DO LOTE

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

Etiqueta/50ml

DE

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CORTEXONAVET

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexametasona (como fosfato de sédio de dexametasona) 2,0 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez aberta, utilizar por:
Apos a primeira abertura da embalagem: administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dexametasona 2,0 mg

(como fosfato de sddio de dexametasona)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 15,6 mg

Solucdo clara, incolor e sem particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicacbes de utilizagéo

Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos:
Tratamento de afecGes inflamatdrias ou alérgicas.

Bovinos:
Tratamento de cetose primaria (acetonémia).
Inducdo do parto.

Equinos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.

5. Contraindicagdes

Com excecdo de situacdes de emergéncia, ndo administrar a animais que padecam de diabetes mellitus,

insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

N&o administrar em casos de infec¢Ges virais durante a fase virémica nem em casos de infe¢des micoticas

sistémicas.
N&o administrar a animais com Ulceras gastrointestinais ou corneais, ou demodecose.

Né&o administrar por via intra-articular em caso de fraturas evidentes, infecdes articulares bacterianas e

necrose 6ssea assética.
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N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a qualquer outro
excipiente.
Ver a sec¢do “Adverténcias especiais”.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nenhuma.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os corticosteroides anti-inflamatdrios, como a dexametasona, provocam uma grande variedade de
efeitos secundarios. Embora as doses altas Unicas sejam, em geral, bem toleradas, podem induzir efeitos
secundarios graves, nos casos de administracdo a longo prazo e quando se administram ésteres que
possuem uma agdo de longa duragdo. Nos casos de administracdo do medicamento veterindrio em
tratamentos de médio a longo prazo, as doses devem manter-se, em geral, no minimo necessario para
controlar os sintomas.

O médico veterinario deve monitorizar com regularidade a resposta ao tratamento a longo prazo.

Observou-se que o uso de corticosteroides em cavalos induz laminite. Os cavalos que recebam
tratamento com as referidas preparacGes devem ser, portanto, controlados com frequéncia durante o
periodo de tratamento.

Doses efetivas durante o tratamento suprimem o eixo hipotdlamo-hipofisario-adrenal. Uma vez
terminado o tratamento é provavel que aparecam sintomas de insuficiéncia suprarrenal que evoluam
para atrofia cortico-suprarrenal e este facto pode fazer com que o animal ndo consiga ultrapassar
situacOes de stress de forma adequada. Deve-se, portanto, tentar minimizar os problemas de insuficiéncia
suprarrenal ap6s a interrupcdo do tratamento (Para uma analise mais detalhada consultar os textos de
referéncia).

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, deve-se ter especial cuidado quando se
administra o medicamento veterinario a animais com um sistema imunitério debilitado.

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizagdo de feridas e a acdo imunodepressora pode diminuir a
resisténcia ou exacerbar algumas infeces existentes. Perante uma infecdo bacteriana requer-se, em
geral, o uso de um medicamento antibacteriano quando se administram corticosteroides. Na presenca de
uma infecdo viral, os corticosteroides podem piorar ou acelerar a evolugdo da doenca.

Exceto no caso de acetonémia na inducdo do parto, a administracdo de corticosteroides induz uma
melhoria dos sinais clinicos e ndo a cura.

Deve-se, pois, continuar a investigar a doenca subjacente. Quando se tratam grupos de animais, deve
utilizar-se una agulha de extracao para evitar perfurar excessivamente a tampa.

Apo6s a administracdo intra-articular, deve minimizar-se a utilizagdo da articulagdo durante um més e
ndo se deve operar a articulagdo nas oito semanas posteriores a utilizacdo desta via de administragdo.

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

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo de forma a evitar a autoinjecdo
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou rétulo do medicamento. Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por
mulheres gravidas.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou a qualquer excipiente devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto
acidental com os olhos ou com a pele, lavar a zona com abundante agua corrente limpa. Lavar as maos
apos a administracdo do medicamento veterinario.

Gestacéo:
N&o se recomenda a administracdo do medicamento veterinario durante a gestacdo, exceto em bovinos

para induzir o parto. Estudos efetuados em animais de laboratorio demonstram que a sua administracao
na fase inicial da gestagdo origina anormalidades fetais. A administragdo durante a etapa final da
gestagdo pode causar parto prematuro ou aborto.

Quando se administra 0 medicamento veterinario para a indugéo do parto em bovinos, é possivel que se
note uma grande incidéncia de casos de retencdo de placenta e de possivel metrite e/ou sub-fertilidade
posterior. A administracdo da dexametasona, principalmente numa fase inicial, pode estar associada a
uma menor viabilidade do vitelo.

Lactacdo:
A administracdo do medicamento veterinario a bovinos em lactacdo pode reduzir a producéo de leite.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A administracdo em simultdneo com farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides pode exacerbar a
ulceracéo do trato gastroduodenal.

Dado que os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacina, a dexametasona ndo deve
ser administrada em combinagdo com vacinas ou nas semanas posteriores a vacinacao.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalemia e assim, aumentar o risco de toxicidade
devido aos glicosideos cardiacos. O risco de hipocalemia pode aumentar se se administrar a
dexametasona conjuntamente com diuréticos poupadores de potassio.

A administragdo concomitante com anticolinesterasicos pode provocar uma maior debilidade muscular
em pacientes com miastenia grave.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administragdo concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode diminuir os efeitos da
dexametasona.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia em equinos.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, cavalos, suinos, cdes e gatos:

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas):
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Reacdo de hipersensibilidade;

Sintomas de Cushing?;

Politria (aumento da miccéo)?;

Polidipsia (aumento da sede)?, polifagia (aumento do apetite)?;
Retencdo de sodio?, retencdo de aguad, hipocalemia?, hiperglicemia?, alteragdes na bioguimica do
sangue e nos parametros hematol6gicos, enzimas hepéticas elevadas;
Calcinose cutanea (depdsitos de célcio na pele);

Ulceracdo gastrointestinal®, pancreatite (inflamagéo do pancreas)®;
Hepatomegalia (aumento do figado)’;

Laminite®

Diminuicéo da producdo de leite®.

! Sintomas de Cushing envolvendo alteracdo significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de
carbono, das proteinas e dos minerais, p. ex., redistribuicdo da gordura corporal, fraqueza e
esgotamento muscular e osteoporose.

2 Apés a administracdo sistémica e em particular durante as fases inicias da terapia.

¥ Na utilizacéo de longo prazo.

4 Transitoria.

®Reportada em animais tratados com corticosteroides e em animais com trauma da medula espinal.

® Risco elevado de pancreatite aguda.

"Com enzimas hepaticas séricas elevadas.

8 Em cavalos.

®Em bovinos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo 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 funcdo da espécie, via e modo de administracao

Via de administracdo:
Cavalos: administracao intravenosa (i.v.), intramuscular (i.m.) ou intra-articular.
Bovinos, suinos, cées e gatos: administracdo intramuscular (i.m.).

Para o tratamento de afecdes inflamatérias ou alérgicas, recomendam-se as seguintes doses médias,
devendo, no entanto, determinar-se a dose a administrar de acordo com a gravidade e duracdo dos
sintomas.

Espécies Dose
Equinos, bovinos, suinos 0,06 mg/kg de peso corporal corresponde a 1,5 ml/50 kg.
Cées, gatos 0,1 mg/kg de peso corporal corresponde a 0,5 ml/10 kg.

Para o tratamento de cetose primaria em bovinos (acetonémia), recomenda-se de 0,02 a 0,04 mg/kg de
peso corporal, correspondente a uma dose de 5 a 10 ml por vaca, administrada por via intramuscular, de
acordo com o tamanho da vaca e a duracdo dos sintomas. Deve-se ter cuidado para ndo sobredosear as
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racas Channel Island. S&o necessarias doses mais altas caso 0s sintomas permanecam durante mais
algum tempo ou se se trata de animais que tiveram recaidas.

Para a inducdo do parto: para evitar o tamanho demasiado grande do feto e o edema mamario em
bovinos.

Uma Unica injecdo intramuscular de 0,04 mg/kg de peso corporal que corresponde a 10 ml por vaca apds
0 dia 260 de gestagéo.

O parto ocorrera normalmente decorridas 48 a 72 horas.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite por injecéo via intra-articular em cavalos.
Dose: de 1a5ml.

Estas quantidades ndo séo especificas e sdo mencionadas meramente a titulo de orientacdo. Antes de
aplicar uma injecdo no espaco articular ou bolsa, deve extrair-se o volume equivalente de liquido
sinovial. E essencial realizar uma assépsia rigorosa.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Deve utilizar-se técnica de assépsia normal. Para pequenos volumes, menores de 1 ml, deve utilizar-se
uma seringa adequadamente graduada para garantir a administracdo exata da dose apropriada.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne: 8 dias.

Leite: 72 horas.

Suinos:
Carne: 2 dias.

Equinos:

Carne: 8 dias.

Leite: a administracdo do medicamento veterindrio ndo é autorizada em cavalos destinados a producéo de
leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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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 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
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
971/01/15DFVPT

Apresentagoes:

Caixa com 1 frasco de 50 ml.

Caixa com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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:

Laboratorios Syva, S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Laboratorios Syva, S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Laboratorios Syva, S.A.

Parque Tecnoldgico de Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

Tel: + 351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

17. Outras informagoes

Uso Veterinario
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