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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafort suspensao injetavel para bovinos, equinos e caes

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada mL contém:

Substancias ativas:

Fenilproprionato de dexametasona 2,67 mg (equivalente a 2 mg de dexametasona)
Fosfato de sddio de dexametasona 1,32 mg (equivalente a 1 mg de dexametasona)
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico

Citrato de sodio

Cloreto de sodio

Goma adraganta

Metilcelulose

Hidroxido de sodio

Acido cloridrico

Agua para injetaveis

Suspensdo injetavel de cor branca e de aspeto homogéneo.

3.

3.1

INFORMACAO CLINICA

Espécies-alvo

Bovinos, equinos e caes.

3.2

Indicacées de utilizaciao para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario estd indicado em casos de:

Sindromes nutricionais — Acetonémia primaria da vaca leiteira;

Manifestagdes alérgicas — Enfisema, dermatoses, urticaria, eczema;

Sindromes inflamatorios — Artrites, bursites, tendosinovites;

Transtornos fisiologicos (Stress) — Estados de choque que acompanham doencas infeciosas,
traumaticas e parasitarias;

Doengas autoimunes;

Indugéo do parto.
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3.3 Contraindicacoes

Exceto em situagdes de emergéncia, ndo administrar a animais com diabetes mellitus, osteoporose,
nefrite cronica, doencas cardiacas, doengas renais ¢ infe¢des virais durante a fase virémica. O tratamento
com corticosteroides sistémicos é geralmente contraindicado em pacientes com doenca renal e diabetes
mellitus.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario € bem tolerado nas espécies-alvo, quando administrado na dose ¢ pela via
recomendadas.

Devem ser tomadas precaugdes quando o medicamento veterinario ¢ administrado para o tratamento de
laminite em cavalos, uma vez que existe a possibilidade de o tratamento piorar esta condigdo. Por este
motivo, devem ser realizadas observagdes cuidadosas durante o periodo de tratamento.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os esteroides podem provocar, durante o tratamento, sintomas de hiperadrenocorticismo, envolvendo
alteracdo significativa do metabolismo dos acidos gordos, hidratos de carbono, proteinas e minerais,
como, por exemplo, redistribuicdo da massa adiposa, fraqueza muscular e osteoporose.

Durante o tratamento, ocorre a supressao do eixo hipotalamo-pituital-adrenal. Com o fim do tratamento,
podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal, estendendo-se a atrofia adrenocortical, o que pode levar
a incapacidade do animal em reagir adequadamente a situagdes de stress. No final do tratamento, devem
entdo ser tomadas medidas, de forma a minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal, através, por
exemplo, da administragao coincidente com o pico de cortisol endégeno (de manha, para caes) e de uma
reducdo gradual da dose.

A administragdo prolongada de corticosteroides pode causar poliuria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante o inicio do tratamento. Alguns corticosteroides podem causar retencdo de sddio
e agua, bem como hipocaliémia, com a administracao prolongada. Os corticosteroides sistémicos podem
causar deposicao de calcio na pele (calcinosis cutis).

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizagdo de feridas e as agdes imunossupressoras podem
diminuir a resisténcia a infegdes ou exacerbar infecdes existentes. Na presenca de infegdes bacterianas,
¢ habitualmente necessario o uso de medicamentos antibacterianos, quando sdo administrados
esteroides. Na presenga de infe¢des virais, os esteroides podem piorar ou acelerar a progressao da
doenca.

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

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

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar/irrigar
a area com agua corrente limpa. Consultar um médico se a irritagao persistir.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, equinos e caes:

Muito raros Politiria'
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Polidipsia, Polifagia'
incluindo notificagdes isoladas): Outras alteragdes sanguineas’;

Calcificacdo cutanea;

Cicatrizacao retardada;

Hepatomegalia;

Enzimas hepaticas elevadas;

Reacdo de hipersensibilidade.

' Com a administragio prolongada e especialmente durante as fases iniciais do tratamento.
? Retengdo de sodio e d4gua e hipocaliemia, quando administrado a longo prazo.

Foi observada ulceragdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides, que pode ser
exacerbada em animais com trauma na medula espinhal.

A notificag¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacao:

Pode provocar aborto, se administrado no ultimo ter¢o de gestagao.
A indugado do parto com corticosteroides pode estar associada com a reducao da viabilidade do recém-
nascido e com um aumento da incidéncia da retencdo da placenta.

A quantidade de leite produzido pode ficar ligeiramente diminuida em situagdes de administragao
prolongada do medicamento veterindrio. A administragdo do medicamento veterinario a vacas em
lactacdo pode reduzir a produgio do leite.

Durante o tratamento, deve ser realizada com frequéncia uma avalia¢do pelo médico veterinario.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagdo, o medicamento veterinario
ndo deve ser administrado em combinag¢do com vacinas.

A administra¢do em simultaneo com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios ndo esteroides pode
exacerbar ulceragdes do trato gastrointestinal.

3.9 Posologia e via de administraciao
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Agitar bem antes de administrar.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intramuscular, utilizando as técnicas asséticas.
Para administracdo de volumes inferiores a 1 mL, devem ser utilizadas seringas graduadas adequadas,
para assegurar a medicao de forma precisa da dose correta.

Para o tratamento de situagdes inflamatdrias ou alérgicas, sdo aconselhadas as doses médias indicadas
no quadro seguinte. Contudo, a dose aconselhada deve ser determinada pela gravidade e periodo de
tempo da presenca dos sinais.

Espécies Dose
Bovinos e equinos 1 mL/50 kg
Caes 0,5 mL/10 kg

Para o tratamento de acetonémia nos bovinos:

Uma dose de 5-10 mL, dependendo do tamanho do bovino. Como o nivel de glicémia sobe rapidamente
apo6s a administracdo do medicamento veterinario, através da a¢ao do fosfato de sddio de dexametasona,
e os niveis elevados sdo mantidos durante varios dias, o0 medicamento veterinario € particularmente ttil
nos casos em que raramente existe necessidade de repetir a dose.

No caso de bovinos com fraca condi¢do corporal, de forma a evitar estimulagdo prolongada da
gluconeogénese em detrimento das reservas da gordura corporal, administrar um medicamento
veterinario com apenas o éster de acao rapida.

Inducéo do parto:

O medicamento veterinario pode ser administrado para induzir o parto nos bovinos no ultimo trimestre
e antes do dia 260 de gestagdo. Quando requerido, isto €, nos casos de trauma a vaca ou possivelmente
devido ao desconhecimento da data do parto, é recomendada uma dose tinica de 10 mlL., seguida por
uma administragdo de um corticosteroide de agdo curta passados 6-12 dias, como por exemplo o fosfato
de s6dio de dexametasona. Na maioria dos casos, o parto ¢ induzido nos 3 dias apos a segunda
administracdo.

Os anti-inflamatorios corticosteroides, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por causarem uma
vasta gama de reagdes adversas. Enquanto que uma dose elevada unica é bem tolerada, uma utiliza¢ao
prolongada e quando sdo administrados ésteres de ag@o de longa duracédo, pode induzir reagdes adversas
graves. Por este motivo, a administracdo prolongada deve ser, geralmente, reduzida ao minimo
necessario para controlar os sintomas.

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

O medicamento veterinario administrado por via intramuscular, numa dose dupla da recomendada, ¢
bem tolerado nas espécies-alvo, revelando apenas alteragdes sanguineas transitorias esperadas com um
tratamento deste tipo.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 53 dias
Leite: 6 dias
Equinos:  Carne e visceras: 47 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QHO2ABO02.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A dexametasona ¢ um corticosteroide altamente potente. Tem uma ag¢ao mineralocorticosteroide minima
e uma agdo glucocorticosteroide potente. A dexametasona tem uma atividade gluconeogenica, anti-
inflamatoria, anti-alérgica e de indugdo do parto.

A ac¢do rapida do fosfato de sédio de dexametasona e a ag@o prolongada do fenilpropionato de
dexametasona, atribuem uma dupla ag@o — rapida e longa — a0 medicamento veterinario.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administrag@o intramuscular, os dois ésteres de dexametasona sdo absorvidos do local de injeg¢do
e imediatamente hidrolisados no composto original, a dexametasona. O fosfato de sodio de
dexametasona ¢ absorvido rapidamente do local de injecao, garantindo assim um inicio de atividade
rapido. O fenilproprionato de dexametasona é absorvido mais lentamente do local de injecdo, garantindo
assim uma atividade de duragdo prolongada.

O nivel plasmatico maximo da dexametasona ¢ alcancado em 60 minutos apos a administracdo
intramuscular. A semi-vida de eliminagdo, apds administracdo intramuscular, situa-se entre 30 e 96
horas, dependendo da espécie. Esta semi-vida relativamente longa ¢ devida a absorgdo lenta do
fenilproprionato de dexametasona a partir do local de injecdo e ¢ uma combinacdo da absor¢do e da
semi-vida de eliminagdo. A biodisponibilidade apdés a administragdo intramuscular ¢ de
aproximadamente 100%.

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: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.
Armazenar em posi¢ao vertical.
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5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo I, fechado com tampa de halogenobutilo (Farm. Eur.) e selada com céapsula de
aluminio tipo “flip-off” azul, contendo 50 mL.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢ao de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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

MSD Animal Health, Lda.

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

467/01/12NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢do: 31/07/1974.

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

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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

Dexafort suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada mL contém:

Fenilproprionato de dexametasona 2,67 mg (equivalente a 2 mg de dexametasona)
Fosfato de sodio de dexametasona 1,32 mg (equivalente a 1 mg de dexametasona)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mL

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e caes

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:  Carne e visceras: 53 dias.
Leite: 6 dias.

Equinos:  Carne e visceras: 47 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 4 semanas.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.
Armazenar em posi¢do vertical.

10. MENCAO "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 criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 467/01/12NFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCO 50 mL

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafort

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fenilproprionato de dexametasona 2,67 mg/mL (equivalente a 2 mg de dexametasona)
Fosfato de sodio de dexametasona 1,32 mg/mL (equivalente a 1 mg de dexametasona)

50 mL

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 4 semanas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Dexafort suspensao injetavel para bovinos, equinos e caes

2% Composicao
Cada mL contém:

Substéncias ativas:
Fenilproprionato de dexametasona 2,67 mg (equivalente a 2 mg de dexametasona)
Fosfato de sodio de dexametasona 1,32 mg (equivalente a 1 mg de dexametasona)

Suspensao injetavel de cor branca e de aspeto homogéneo.

3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos e caes.

4. Indicac¢oes de utilizacao

O medicamento veterinario esta indicado em casos de:
= Sindromes nutricionais — Acetonémia primaria da vaca leiteira;
= Manifesta¢des alérgicas — Enfisema, dermatoses, urticaria, eczema;
= Sindromes inflamatorios — Artrites, bursites, tendosinovites;
= Transtornos fisiologicos (Stress) — Estados de choque que acompanham doengas infeciosas,
traumaticas e parasitarias;
» Doengas autoimunes;
= Inducao do parto.

5. Contraindicacoes

Exceto em situagdes de emergéncia, ndo administrar a animais com diabetes mellitus, osteoporose,
nefrite cronica, doengas cardiacas, doengas renais ¢ infe¢des virais durante a fase virémica. O tratamento
com corticosteroides sistémicos é geralmente contraindicado em pacientes com doenca renal e diabetes
mellitus.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

O medicamento veterinario € bem tolerado nas espécies-alvo, quando administrado na dose e pela via
recomendadas.
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Devem ser tomadas precaugdes quando o medicamento veterinario ¢ administrado para o tratamento de
laminite em cavalos, uma vez que existe a possibilidade de o tratamento piorar esta condigdo. Por este
motivo, devem ser realizadas observacgdes cuidadosas durante o periodo de tratamento.

Precaucdes especiais para uma utilizacao segura nas espécies-alvo:

Os esteroides podem provocar, durante o tratamento, sintomas de hiperadrenocorticismo, envolvendo
alteragdo significativa do metabolismo dos acidos gordos, hidratos de carbono, proteinas € minerais,
como, por exemplo, redistribuicdo da massa adiposa, fraqueza muscular e osteoporose.

Durante o tratamento, ocorre a supressao do eixo hipotalamo-pituital-adrenal. Com o fim do tratamento,
podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal, estendendo-se a atrofia adrenocortical, o que pode levar
a incapacidade do animal em reagir adequadamente a situagdes de stress. No final do tratamento, devem
entdo ser tomadas medidas, de forma a minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal através, por
exemplo, da administragdo coincidente com o pico de cortisol endégeno (de manha, para cées) e de uma
reducdo gradual da dose.

A administragdo prolongada de corticosteroides pode causar poliuria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante o inicio do tratamento. Alguns corticosteroides podem causar retengdo de sodio
e agua, bem como hipocaliémia, com a administragdo prolongada. Os corticosteroides sistémicos podem
causar deposicdo de calcio na pele (calcinosis cutis).

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizacdo de feridas e as agdes imunossupressoras podem
diminuir a resisténcia a infegdes ou exacerbar infecdes existentes. Na presenca de infecdes bacterianas,
¢ habitualmente necessario o uso de medicamentos antibacterianos, quando sdo administrados
esteroides. Na presenga de infe¢des virais, os esteroides podem piorar ou acelerar a progressao da
doenga.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Administrar o medicamento veterindrio com precaugdo, a fim de evitar a autoinjegdo. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Evitar contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar/irrigar
a area com agua corrente limpa. Consultar um médico se a irritagao persistir.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Gestacio e lactacdo:

Pode provocar aborto, se administrado no ultimo tergo de gestagao.

A inducao do parto com corticosteroides pode estar associada com a redugdo da viabilidade do recém-
nascido e com um aumento da incidéncia da retencao da placenta.

A quantidade de leite produzido pode ficar ligeiramente diminuida em situa¢des de administragdo
prolongada do medicamento veterinario. A administragdo do medicamento veterinario a vacas em
lactacdo pode reduzir a produgio do leite.

Durante o tratamento, deve ser realizada com frequéncia uma avaliacdo pelo médico veterindrio.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagdo, o medicamento veterinario
ndo deve ser administrado em combina¢do com vacinas.

A administragdo em simultdneo com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios ndo esteroides pode
exacerbar ulceracdes do trato gastrointestinal.
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Sobredosagem:
O medicamento veterindrio administrado por via intramuscular, numa dose dupla da recomendada, ¢é

bem tolerado nas espécies-alvo, revelando apenas alteragdes sanguineas transitorias esperadas com um
tratamento deste tipo.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, equinos ¢ cées:

Muito raros Poliuria';
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Polidipsia, Polifagia';
incluindo notificacdes isoladas): Outros alteracdes sanguineas’;

Calcificacao cutanea;

Cicatrizagao retardada;

Hepatomegalia;

Enzimas hepaticas elevadas;

Reac¢do de hipersensibilidade.

' Com a administragio prolongada e especialmente durante as fases iniciais do tratamento.
2 Retengdo de sodio e d4gua, bem como hipocaliemia, quando administrado a longo prazo.

Foi observada ulceragdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides, que pode ser
exacerbada em animais com trauma na medula espinhal.

A notificag¢do 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 o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funciio da espécie, via e modo de administragio
O medicamento veterinario deve ser administrado por via intramuscular, utilizando as técnicas asséticas.
Para o tratamento de situacdes inflamatorias ou alérgicas, sdo aconselhadas as doses médias indicadas

no quadro seguinte. Contudo, a dose aconselhada deve ser determinada pela gravidade e periodo de
tempo da presenca dos sinais.

Espécies Dose
Bovinos e equinos 1 mL/50 kg
Caes 0,5 mL/10 kg
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Para o tratamento de acetonemia nos bovinos:

Uma dose de 5-10 mL, dependendo do tamanho do bovino. Como o nivel de glicémia sobe rapidamente
apos a administragdo do medicamento veterinario, através da agao do fosfato de s6dio de dexametasona,
e os niveis elevados sdo mantidos durante varios dias, o medicamento veterinario € particularmente util
nos casos em que raramente existe necessidade de repetir a dose.

No caso de bovinos com fraca condicdo corporal, de forma a evitar estimulacdo prolongada da
gluconeogenese em detrimento das reservas da gordura corporal, administrar um medicamento
veterinario com apenas o éster de acdo rapida.

Inducdo do parto:

O medicamento veterinario pode ser administrado para induzir o parto nos bovinos, no ultimo
trimestre e antes do dia 260 de gestagdo. Quando requerido, isto é, nos casos de trauma a vaca ou
possivelmente devido ao desconhecimento da data do parto, € recomendada uma dose unica de 10 mL,
seguida por uma administracdo de um corticosteroide de a¢do curta passados 6-12 dias, como por
exemplo, o fosfato de sddio de dexametasona. Na maioria dos casos, o parto ¢ induzido nos 3 dias
apos a segunda administracao.

Os anti-inflamatoérios corticosteroides, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por causarem uma
vasta gama de reagdes adversas. Enquanto que uma dose elevada unica € bem tolerada, uma utilizagéo
prolongada e quando s@o administrados ésteres de agdo de longa duragdo, podem induzir reagdes
adversas graves. Por este motivo, a administra¢ao prolongada deve ser, geralmente, reduzida ao minimo
necessario para controlar os sintomas.

9. Instrucées com vista a uma administracio correta
Agitar bem antes de administrar.
Para administragdo de volumes inferiores a 1 mL, devem ser utilizadas seringas graduadas adequadas,
para assegurar de forma precisa da dose correta.
10. Intervalos de seguranca
Bovinos:  Carne e visceras: 53 dias
Leite: 6 dias
Equinos:  Carne e visceras: 47 dias
11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

Armazenar em posi¢ao vertical.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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 sio
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°® 467/01/12NFVPT

Frasco de 50 mL.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
03/2025

Esta disponivel informagdo 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:

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Vet Pharma Friesoythe GmbH,

Sedelsberger Strasse 2-4,

26169 Friesoythe

Alemanha
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