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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETACORT 1 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:

Substancia ativa:
Dexametasona

Excipientes:

aVv

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composic¢éo quantitativa, se esta
informagéo for essencial para a
administracdo adequada do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E1519)

10 mg

Dimetilacetamida,

Propilenoglicol,

Agua para injetaveis

Solucdo injetavel. Solucdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

3.2

IndicacGes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinério esta indicado nas seguintes situacdes:

Em equinos, bovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos:
- Tratamento de condi¢des inflamatorias, alérgicas ou de choque.

Em bovinos e caprinos:

- Tratamento da cetose priméria (acetonemia, toxemia da gestacéo).

Em bovinos:
- Inducéo do parto.

Em equinos:

- Tratamento de doencas inflamatérias osteoarticulares.
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3.3 Contraindicacdes
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais que sofram de diabetes
mellitus, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

N&o administrar em infe¢des virais durante a fase virémica ou em casos de infegBes micdticas
sistémicas.

N&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 articulagdes e necrose asséptica do 0sso.

Né&o administrar em estados agudos de infe¢Oes virais ou bacterianas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

A administragdo do medicamento veterinario em animais afetados por infegcdes bacterianas
agudas ou crénicas, comporta necessariamente, o controlo da infecdo por agentes
quimioterapicos ou antibioticos apropriados.

Em equinos, a dexametasona deve ser usada apenas no inicio da doenca, durante a laminite.
Consulte a se¢do "Uso durante a gestagdo, lactacdo "

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administracdo numa fase avancada da gestacdo pode provocar parto ou aborto. Exceto em
casos de acetonémia e inducdo de parto, a administracdo de corticoides induz uma melhoria dos
sinais clinicos e ndo a cura. Assim, é recomendado identificar e tratar a doenca subjacente.
Quando administrado para o tratamento do choque, devem ser administrados fluidos via
intravenosa de forma a manter o volume de circulag&o e controlar o equilibrio acido/base.

Ver também seccdo 3.7.

Consultar secgdes 3.3. e 3.6.

A reagdo a uma terapia de longa duragdo devera ser verificada em intervalos regulares por um
médico veterinério.

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

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, € preciso ter o0 maximo cuidado
quando se administra 0 medicamento veterinario em animais com um sistema imunoldgico
enfraquecido.

A administracdo de corticosteroides no final da gestacdo pode resultar em parto prematuro ou
aborto em ruminantes.

Exceto nas indicagfes de acetonemia e indugdo do parto, a funcdo dos corticosteroides é

7

melhorar, e ndo curar. Portanto, € aconselhavel diagnosticar e tratar a doenca subjacente.
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Quando usados para tratar choque, devem ser administrados fluidos intravenosos para manter a
circulagdo; deve ser realizado um equilibrio &cido-bésico.

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

Administrar o medicamento veterindrio com precaucéo, a fim de evitar a autoinjecdo. Em caso
de autoinjecdo 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 veterinério.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contato com o medicamento veterinério.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel
3.6 Eventos adversos

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos :

Muito raros Hiperadrenocorticismo?, doenca de Cushings?, afecdo da
(<1 animal / 10 000 animais glandula supra-renal? (insuficiéncia suprarrenal), afecdo
tratados, incluindo notificagdes da pituitaria®

isoladas): Calcinose cutanea*

Cicatrizacdo retardada, edema®*?

Outras perturbacdes do sistema imunitério® (acéo
imunossupressora)

Ulceragéo gastrica®, pancreatite aguda
Hepatomegalia

Retencéo da placental®!, metrite, infertilidade
(diminuicdo da fertilidade)

Laminite, fraqueza muscular, atrofia muscular,
osteoporose

Diminuicdo da producéo de leite

Outros resultados de testes anormais’, hiperglicemia®,
hipernatremia®*?, hipocaliemia®, enzimas hepaticas
elevadas

Evento exclusivo da descendéncia®® (reducéo da
viabilidade do recém-nascido)
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| Aumento de peso ‘

1 O que implica uma alteracao significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de
carbono, das proteinas e dos minerais, por exemplo, que pode levar a uma redistribuicdo da
gordura corporal

2 Apos a interrupgdo do tratamento, acompanhada de atrofia adrenocortical, que pode levar a
que o animal ndo consiga lidar adequadamente com situacfes de stress. Por conseguinte,
devem ser adotadas medidas para minimizar os problemas apés o fim do tratamento.

% Doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal

* Por corticosteroides sistémicos

> Reduzem a resisténcia ou agravam as infecOes existentes. No caso de uma infegdo bacteriana,
é geralmente necessaria uma terapia antibacteriana associada. Na presenca de uma infecao
viral, os corticosteroides podem agravar ou acelerar a progressao da doenga.

® As ulceragbes gastrointestinais podem ser exacerbadas pelos corticosteroides em doentes
medicados com anti-inflamatérios ndo esteroides e em animais com traumatismo medular.

’ AlteracBes dos parametros bioquimicos e hematoldgicos do sangue

8 Transitorias

® Apos utilizagdo prolongada

19 Durante a indugéo do parto com corticosteroides

1 Aumento da incidéncia

12 Retencdo de sodio e agua

Os corticosteroides sdo conhecidos por induzirem uma vasta gama de efeitos secundarios.
Mesmo em doses Unicas elevadas, sdo geralmente bem tolerados. Podem, no entanto, induzir
reacgdes adversas graves se forem administrados a longo prazo. Por conseguinte, a utilizacéo
de doses a médio e longo prazo deve ser geralmente mantida ao minimo necessario para
controlar os sinais clinicos.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga
de um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante
local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia
veterinaria. Para obter informaces de contacto, consulte também a seccdo 16 do Folheto
Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Estudos em animais de laboratério mostraram efeitos embriotoxicos.

A administragdo de corticosteroides em fémeas gestantes ndo é recomendada, exceto em
ruminantes para induzir o parto durante o ultimo terco da gestacdo. Em geral, ndo é
recomendada a utilizacdo nestes periodos. A administracdo sO6 pode ser efetuada em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria & vacinagdo, o medicamento
veterinario ndo deve ser administrado em combinacdo com vacinas.
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A administracdo em simultaneo com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios néo
esteroides pode exacerbar ulceracGes do trato gastrointestinal.

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

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

Os glucocorticoides contrariam os efeitos da insulina.

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

A administracdo de anti-inflamatérios ndo esteroides pode aumentar o risco de ulceracdo do
trato gastrointestinal.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administrar por via intravenosa ou intramuscular utilizando as técnicas assépticas.

Espécies Posologia (em mg de dexametasona/kg
peso corporal)

Equinos, bovinos, caprinos, suinos 0,04 a 0,10 mg/kg (4 a 10 ml/100 kg)

Caes, gatos 0,05a 0,10 mg/kg (de 0,5a1 ml/10 kg)

Inducéo do parto:
Bovinos 20 mg (20 ml).

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

Os sinais caracteristicos de sobredosagem, tais como, retencdo hidrosddica, deplecéo potassica,
aumento de peso, etc,. deverdo ser objeto de uma vigilancia médica atenta, no decurso do
tratamento.

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

Néo aplicavel

3.12 Intervalo de Seguranca
Bovinos e caprinos:

- Carne e visceras: 8 dias.

- Leite: 3 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 6 dias.
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Suinos:
- Carne e visceras: 6 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCVet:

QHO02ABO02.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A dexametasona é um corticosterdide sintético derivado da prednisolona. A sua atividade anti-
inflamatdria é 5 a 10 vezes a da prednisolona, com um efeito metab6lico mais acentuado.

Pode ser administrado quando a patologia requer uma resposta terapéutica imediata, e a sua
acdo anti-inflamatdria é recomendada em condigdes diatésicas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo intramuscular, a dexametasona é absorvida rapidamente, resultando numa
resposta de acdo rapida e de curta duracdo. O Tmax em bovinos, caprinos, cavalos, porcos, cées
e gatos € atingido 30 minutos apds a administracdo intramuscular. O T% (tempo de meia-vida)
varia de acordo com a espécie entre 5 e 20 horas. A biodisponibilidade apds administracdo
intramuscular é de aproximadamente 100%.

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

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios. Como os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitaria a vacinacdo, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado em
combinag&o com vacinas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precauc®es especiais de conservagio

Manter em local seco e fresco e ao abrigo da luz, na embalagem original.
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5.4  Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo Il, &mbar, com rolha de borracha clorobutilada e capsula de aluminio ou
flip-off.

Apresentacoes:
Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo 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 elimina¢do 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 INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1443/01/21INFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 abril 1985.

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

04/2024

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 cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

VETACORT 1 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS ‘

Um ml contém:
Dexametasona ........................ 1 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco 50 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

5.  INDICACOES

Em equinos, bovinos, caprinos, suinos, caes e gatos:
- Tratamento de condi¢des inflamatorias, alérgicas ou de choque.

Em bovinos e caprinos:
- Tratamento da cetose primaria (acetonemia, toxemia da gravidez).

Em bovinos:
- Inducéo do parto.

Em equinos:
- Tratamento de doencas inflamatérias osteoarticulares.

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Vias IV e IM.

7. INTERVALO DE SEGURANCA
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Bovinos e caprinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: 3 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 6 dias.

Suinos
- Carne e visceras: 6 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter em local seco e fresco e ao abrigo da luz, na embalagem original.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1443/01/2INFVPT
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| 14. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

VETACORT 1 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS ‘

Um ml contém:
Substancia ativa:

Dexametasona .................c....... 1mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias IV e IM.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos e caprinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: 3 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 6 dias.

Suinos
- Carne e visceras: 6 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter em local seco e fresco e ao abrigo da luz, na embalagem original.

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

Vetoquinol S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

Nome do medicamento veterinario

VETACORT 1 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, equinos, caprinos, suinos, cdes e gatos

2.

Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa
Dexametasona .................. 1mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) ................ 10 mg

i

Espécies-alvo

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, cdes e gatos
0s, caprinos, suinos, caes e gatos

4.

IndicacBes de utilizagéo

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

Em equinos, bovinos, caprinos, suinos, caes e gatos:
- Tratamento de condi¢des inflamatorias, alérgicas ou de choque.

Em bovinos e caprinos:
- Tratamento da cetose primaria (acetonemia, toxemia da gravidez).

Em bovinos:
- Inducdo do parto.

Em equinos:
- Tratamento de doencas inflamatérias osteoarticulares.

5

Contraindicagdes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais que sofram de diabetes
mellitus, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.
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N&o administrar em infecBes virais durante a fase virémica ou em casos de infe¢cbes micoticas
sistémicas.

N&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, infecGes bacterianas
nas articulagdes e necrose asséptica do 0sso.

N&o administrar em estados agudos de infegdes virais ou bacterianas.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administracdo do medicamento veterindrio em animais afetados por infecGes bacterianas
agudas ou crénicas, comporta necessariamente, o controlo da infecdo por agentes
guimioterapicos ou antibidticos apropriados.

Em equinos, a dexametasona deve ser usada apenas no inicio da doenca, durante a laminite.
Consulte a sec¢do "Utilizacdo durante a gestacdo, lactacdo "

Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

A administracdo numa fase avancada da gestagdo pode provocar parto ou aborto. Exceto em
casos de acetonémia e inducdo de parto, a administragdo de corticoides induz uma melhoria dos
sinais clinicos e ndo a cura. Assim, é recomendado identificar e tratar a doenca subjacente.
Quando administrado para o tratamento do choque, devem ser administrados fluidos via
intravenosa de forma a manter o volume de circulacdo e controlar o equilibrio acido/base.
Consultar a seccdo "Utilizacdo durante a gestacéo, lactacéo ".

Consultar secgdes Contraindicagdes e Eventos adversos.

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

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

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, € preciso ter o0 maximo cuidado
quando se administra 0 medicamento veterinario em animais com um sistema imunoldgico
enfraquecido.

A administracdo de corticosteroides no final da gestacdo pode resultar em parto prematuro ou
aborto em ruminantes.

Exceto nas indicagbes de acetonemia e indugdo do parto, a funcdo dos corticosteroides é
melhorar, e ndo curar. Portanto, € aconselhavel diagnosticar e tratar a doenca subjacente.
Quando usados para tratar choque, devem ser administrados fluidos intravenosos para manter a
circulagdo; deve ser realizado um equilibrio &cido-bésico.
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Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

Administrar o medicamento veterindrio com precaucéo, a fim de evitar a autoinjecdo. Em caso
de autoinjecdo 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 &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 veterinério.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
devem evitar o contato com o medicamento veterinério.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel

Gestacao e lactacdo:

Estudos em animais de laboratorio mostraram efeitos embriotoxicos.

A administracdo de corticosteroides em fémeas gestantes ndo é recomendada, exceto em
ruminantes para induzir o parto durante o ultimo terco da gestacdo. Em geral, ndo é
recomendada a utilizagdo nestes periodos. A administracdo sO pode ser efetuada em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

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

A administragdo em simultdneo com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios néo
esteroides pode exacerbar ulceracGes do trato gastrointestinal.

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

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

Os glucocorticoides contrariam os efeitos da insulina.

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

A administracdo de anti-inflamatérios ndo esteroides pode aumentar o risco de ulceragdo do
trato gastrointestinal.

Sobredosagem:

Os sinais caracteristicos de sobredosagem, tais como, retencdo hidrosddica, deplecdo potassica,
aumento de peso, etc,. deverdo ser objeto de uma vigilancia médica atenta, no decurso do
tratamento.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Néo aplicavel

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios. Como os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitéria & vacinacdo, o medicamento veterindrio ndo deve ser administrado em
combinag&o com vacinas.

7. Eventos adversos

Bovinos, equinos, caprinos, suinos, caes e gatos :

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais

tratados, incluindo
isoladas):

notificaces

Hiperadrenocorticismo?, doenca de Cushings?, afecdo da
glandula supra-renal?® (insuficiéncia suprarrenal), afecdo
da pituitaria®

Calcinose cutanea®

Cicatrizacéo retardada, edema®*?

Outras perturbacdes do sistema imunitario® (agdo
imunossupressora)

Ulceracéo gastrica®, pancreatite aguda

Hepatomegalia

Retencdo da placental®!!, metrite, infertilidade
(diminuicéo da fertilidade)

Laminite, fraqueza muscular, atrofia muscular,
osteoporose

Diminuicdo da producéo de leite

Outros resultados de testes anormais’, hiperglicemia®,
hipernatremia®!2, hipocaliemia®, enzimas hepaticas
elevadas

Evento exclusivo da descendéncia® (reducdo da
viabilidade do recém-nascido)

Aumento de peso

1 O que implica uma alteracdo significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de
carbono, das proteinas e dos minerais, por exemplo, que pode levar a uma redistribuicdo da

gordura corporal

2 Apos a interrupcgdo do tratamento, acompanhada de atrofia adrenocortical, que pode levar a
que o animal ndo consiga lidar adequadamente com situacfes de stress. Por conseguinte,
devem ser adotadas medidas para minimizar os problemas apés o fim do tratamento.

% Doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal

* Por corticosteroides sistémicos
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® Reduzem a resisténcia ou agravam as infecdes existentes. No caso de uma infe¢éo bacteriana,
é geralmente necessaria uma terapia antibacteriana associada. Na presenca de uma infecao
viral, os corticosteroides podem agravar ou acelerar a progressao da doenca.

® As ulceracgdes gastrointestinais podem ser exacerbadas pelos corticosteroides em doentes
medicados com anti-inflamatorios ndo esteroides e em animais com traumatismo medular.

" AlteracOes dos parametros bioquimicos e hematoldgicos do sangue

8 Transitorias

% Apos utilizagdo prolongada

% Durante a indug&o do parto com corticosteroides

1 Aumento da incidéncia

12 Retencéo de sddio e agua

Os corticosteroides sdo conhecidos por induzirem uma vasta gama de efeitos secundarios.
Mesmo em doses Unicas elevadas, sdo geralmente bem tolerados. Podem, no entanto, induzir
reacgdes adversas graves se forem administrados a longo prazo. Por conseguinte, a utilizagéo
de doses a médio e longo prazo deve ser geralmente mantida ao minimo necessario para
controlar os sinais clinicos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario néo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisgquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizagdo 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

Administrar por via intravenosa ou intramuscular utilizando as técnicas assépticas

Espécies Posologia (em mg de dexametasona/kg peso
corporal)

Equinos, bovinos, caprinos, suinos 0,04 a 0,10 mg/kg (4 a 10 ml/100 kg)

Caes, gatos 0,05a0,10 mg/kg (de 0,5a 1 ml/10 kg)

Inducéo do parto:
Bovinos 20 mg (20 ml).
9. Instrugdes com vista a uma utilizagéo correta

N&o aplicével.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos e caprinos:
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- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: 3 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 6 dias.

Porcos:

- Carne e visceras: 6 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter em local seco e fresco e ao abrigo da luz, na embalagem original.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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 elimina¢do 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 ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
N° de AIM n° 1443/01/21NFVPT

Embalagem com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.

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

04/2025
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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:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

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

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral, 7 — 3° Piso — Sala 3
2735-534 Agualva-Cacém

Tel.: +351 961 224 942
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