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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXINJET 2 mg/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Dexametasona (como fosfato de sédio) 2,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E-1519) 15,6 mg

Citrato de sddio (E-331)

Cloreto de sodio

Acido citrico

Hidréxido de sédio

Agua para injetaveis

Solucéo, limpida e incolor.

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, caprinos, equinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).
3.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Bovinos, caprinos, equinos, suinos, caes e gatos:
- Tratamento de processos inflamatorios ou alérgicos.

Bovinos:

- Inducdo do parto.

- Tratamento de cetose priméria (acetonemia).
Caprinos:

- Tratamento de cetose primaria (acetonemia, toxemia de gestacao).
Equinos:

- Tratamento de artrites, bursite ou sinovite.
3.3 Contraindicagdes

Exceto em situaces de emergéncia, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais
com diabetes, nefrite cronica, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca ou osteoporose.
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N&o administrar em caso de infe¢Ges virais durante a fase de virémia ou em caso de infegdo micotica
sistémica.

N&o administrar a animais com Ulcera gastrica ou Ulcera na cornea ou em animais com demodecose.
N&o administrar por via intra-articular em caso de fraturas, infecdes articulares de origem bacteriana
ou em caso de necrose 0ssea.

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

Ver também ponto 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A resposta & terapia de longa duracdo deve ser monitorizada, periodicamente, por um médico
veterinario.

Tem sido descrito que a administracdo de corticosteroides em cavalos induz laminite. Desta forma, os
cavalos tratados com este tipo de medicamentos veterinarios devem ser monitorizados com frequéncia
durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, deve ser tomado um cuidado especial
quando administrado o medicamento veterinario a animais com o sistema imunitario comprometido.

Tratamentos com corticosteroides podem causar sindrome de Cushing.

De um modo geral, a administracdo de corticosteroides, exceto em casos de acetonemia e inducdo de
parto, induz uma melhoria dos sinais clinicos, mas ndo significa a cura. A doencga de base deve ser
mais investigada.

Apo6s a administracdo intra-articular, o uso da articulacdo deve ser minimizado por um periodo de 4
semanas e a cirurgia a articulacdo ndo deve ser realizada nas 8 semanas seguintes ao uso desta via de
administragéo.

Apos terapias de longa duragdo, o tratamento ndo deve ser interrompido de forma abrupta.

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

A dexametasona e o &lcool benzilico podem causar reagdes alérgicas. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a dexametasona, alcool benzilico ou qualquer um dos excipientes, devem
evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Deve-se ter cuidado para evitar a autoinje¢do acidental.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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Os efeitos adversos no feto ndo podem ser excluidos. Mulheres gravidas ndo devem manusear este
medicamento veterinrio.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos. Evite o contacto com a pele e 0s
olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, enxague com agua limpa em abundancia.
Se a irritacdo persistir, procure orientacdo médica e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lave as m&os ap0s 0 uso.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, caprinos, equinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos):

Muito raros Hiperadrenocorticismo?! (doenga de Cushing), distlrbios da
A 2

(<1 animal / 10 000 animais tratados, glandula adrenal

incluindo notificagdes isoladas): Polidipsia® e polifagia®, cicatrizacéo retardada

Polidria®

Disturbios eletroliticos (hipernatremia, hipocalémia)*,

enzimas hepéticas elevadas, hiperglicemia®, outros testes com

resultados anormais (alteragfes nos pardmetros bioquimicos e

hematoldgicos do sangue)

Calcinose cutanea

Outro distlrbio do sistema imunolégico®
Ulceragao gastrointestinal’, pancreatite aguda
Dilatacdo do figado (hepatomegalia)

Retencdo placentaria, metrite, atraso na involucao uterina,
subfertilidade.

Laminite

Reducéo na producdo de leite

1 latrogénico. Envolvendo alteragdo significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono,
proteinas e minerais; por exemplo, pode ocorrer redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso
corporal, fraqueza e perda da condigdo muscular e osteoporose.

2 Durante a terapia, doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal. Apds a cessagdo do
tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia adrenal que se estendem a atrofia adrenocortical e isso
pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situacBes de stress. Por conseguinte, deve
considerar-se a possibilidade de minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal apds a interrup¢édo do
tratamento.

% Quando se administram corticosteroides sistemicamente, particularmente durante as fases iniciais da
terapia.

“Quando administrado de forma prolongada.
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5 Transitoria.

® As acOes imunossupressoras podem enfraquecer a resisténcia ou exacerbar infecOes existentes. Na
presenca de infecdo bacteriana, a terapia antibacteriana concomitante é normalmente necesséria. Na
presenca de infecdes virais, os corticosteroides podem piorar ou acelerar o progresso da doenca.

" A ulceracdo do trato gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esteroides em animais tratados com
medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides e em animais com traumatismo da medula espinhal.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinério,
ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou & autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes
de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacao:
N&o administrar o medicamento veterinario a fémeas gestantes, exceto quando se pretenda induzir o

parto. A administracdo no inicio da gestagéo é conhecida por ter causado anomalias fetais em animais
de laboratorio. A administracéo no final da gestac&do é suscetivel de causar aborto ou parto precoce em
ruminantes e pode ter um efeito semelhante em outras espécies.

Lactacéo:
A administracdo do medicamento veterinario em vacas em lactacdo pode provocar uma reducdo da

producéo de leite.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Uma vez que os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagdo, a dexametasona ndo
deve ser administrada em associacdo com vacinas ou até duas semanas ap0s a vacinacao.

A administragdo concomitante com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios ndo esteroides pode
exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocaliemia e, consequentemente, aumentar o risco
de toxicidade dos glicosidos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode ser aumentado se a
dexametasona for administrada juntamente com diuréticos depletores de potassio.

O uso concomitante com anticolinesterase pode levar a uma maior fraqueza muscular em pacientes
com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

O uso concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

3.9 Posologia e via de administracéo

Equinos: para administracdo intravenosa, intramuscular ou intra-articular.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: para administracdo intramuscular.
Caprinos: para administragdo intravenosa ou intramuscular.
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A assépsia rigorosa é essencial.

Para medir volumes pequenos de menos de 1 ml deve ser utilizada uma seringa graduada de forma
adequada para assegurar uma administracdo precisa da dose correta.

Para o tratamento de condicfes inflamatérias ou alérgicas sdo recomendadas as seguintes doses
médias. No entanto, a dose real utilizada deve ser determinada pela gravidade dos sinais e pelo periodo
de tempo durante o qual eles estdo presentes.

Espécie Dose

Equinos, bovinos, caprinos, suinos 0,06 mg dexametasona / kg de peso corporal correspondendo a
1,5ml /50 kg

Céo, gato 0,1 mg dexametasona / kg de peso corporal correspondente a
0,5ml /10 kg

Para o tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonemia)

Recomenda-se administrar doses de 0,02 a 0,04 mg dexametasona / kg de peso corporal
correspondentes a 5-10 ml por vaca, administradas por injecdo intramuscular, dependendo do tamanho
da vaca e da duracdo dos sinais clinicos. Cuidados devem ser tomados para ndo administrar
sobredosagens nas ragas Jersey / Guernsey. Serdo necessarias doses maiores se 0s sinais estiverem
presentes hd algum tempo ou se 0s animais em recaida estiverem a ser tratados.

Na maioria dos casos, a cura serd obtida com dose Unica.

Para a inducéo do parto em bovinos

0,04 mg dexametasona / kg de peso corporal correspondendo a 10 ml por vaca como uma injecdo
intramuscular Gnica ap6s o dia 260 da gestacdo.

O parto ocorre normalmente dentro de 48-72 horas.

Para o0 tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite por inje¢éo Unica intra-articular, no cavalo.

Dosagem: 1-5 ml

Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo citadas apenas como um guia. As inje¢cGes nos espacgos
articulares ou nas bursas devem ser precedidas pela remogdo de um volume equivalente de liquido
sinovial.

Os frascos ndo podem ser perfurados mais de 30 vezes com uma agulha de calibre 22 e 15 vezes com
uma agulha de calibre 18.

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

Uma sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia em cavalos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Administragdo por um médico veterindrio ou sob a sua responsabilidade direta. No caso da
administracdo da via intravenosa ou intra-articular, apenas pelo médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos e caprinos: Carne e visceras: 8 dias.
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Leite: 72 horas.
Suino: Carne e visceras: 2 dias.
Equinos: Carne e visceras: 8 dias.

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QH02AB02

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A dexametasona, um derivado fluoro-metilo da prednisolona, é um potente glucocorticoide com
atividade mineralocorticoide minima. A dexametasona tem dez a vinte vezes a atividade anti-
inflamatdria da prednisolona. Caracteriza-se por uma agéo farmacoldgica curta e rapida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo parentérica, a dexametasona € rapidamente absorvida e atinge a concentragdo
plasméatica méaxima em cavalos, bovinos, caprinos, suinos e caes em 20 minutos apds a administracdo
intramuscular. A biodisponibilidade apds administracdo intramuscular é de quase 100%. A semivida
de eliminagdo varia por espécie entre 5 e 20 horas. A dexametasona tem uma duracdo média de
atividade.

5. INFORMAGOES 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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno incolores de 50 ml fechados com tampa de borracha de bromobutilo e selada
com cépsulas de aluminio com vedacéo flip-off.

Tamanho das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo 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 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 INTRODUGAO NO MERCADO

SP VETERINARIA S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1090/01/17RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 27 de fevereiro de 2017.

9. DATA DA ULTIMA REV]SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rotulo para caixa de frasco de 50 ml
Rotulo para caixa de 10 frascos de 50 ml
Rotulo para caixa de frascos de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXINJET 2 mg/ml solucdo injetavel

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Dexametasona (como fosfato de sédio) 2mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
10 x 50 ml
100 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

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

| 5. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Equinos: para administragdo intravenosa, intramuscular ou intra-articular.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: para administracao intramuscular.
Caprinos: para administragéo intravenosa ou intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

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

Suino: Carne e visceras: 2 dias.

Cavalo: Carne e visceras: 8 dias.

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Administre até ...

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.

|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

SP VETERINARIA S.A.

‘ 14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1090/01/17RFVPT

| 15, NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Rétulo para frascos de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXINJET 2 mg/ml solucdo injetavel

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexametasona (como fosfato de sédio) 2 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Use por ...
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rotulo para caixa de frascos de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXINJET 2 mg/ml solucdo injetavel

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Dexametasona (como fosfato de sédio) 2mg

| 3. ESPECIES-ALVO

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

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Equinos: para administracdo intravenosa, intramuscular ou intra-articular.
Bovinos, suinos, cdes e gatos: para administracao intramuscular.
Caprinos: para administracdo intravenosa ou intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

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

Suino: Carne e visceras: 2 dias.

Cavalo: Carne e visceras: 8 dias.

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Administre até ...

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.
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‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA S.A.

| 9.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterindrio
DEXINJET 2 mg/ml solucdo injetavel

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dexametasona (como fosfato de sédio) 2mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E-1519) 15,6 mg

Solugéo, limpida e incolor.
3. Espécies-alvo

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

4. Indicacdes de utilizagéo

Bovinos, caprinos, equinos, suinos, cées e gatos:
- Tratamento de processos inflamatorios ou alérgicos.

Bovinos:

- Inducdo do parto.

- Tratamento de cetose primaria (acetonemia).
Caprinos:

- Tratamento de cetose primaria (acetonemia, toxemia de gestacao).
Equinos:

- Tratamento de artrites, bursite ou sinovite.
5. Contraindicacdes

Exceto em situacdes de emergéncia, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais
com diabetes, nefrite cronica, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca congestiva ou osteoporose.
N&o administrar em caso de infe¢fes virais durante a fase de virémia ou em caso de infe¢cdo micotica
sistémica.

Né&o administrar a animais com Ulcera gastrica ou Ulcera na cornea ou em animais com demodecose.
N&o administrar por via intra-articular em caso de fraturas, infec@es articulares de origem bacteriana
ou em caso de necrose 6ssea.

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

6. Adverténcias especiais

Precaucoes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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A resposta a terapia de longa duracdo deve ser monitorizada, periodicamente, por um médico
veterinario.

Tem sido descrito que a administracdo de corticosteroides em cavalos induz laminite. Desta forma, os
cavalos tratados com este tipo de medicamentos veterinarios devem ser monitorizados com frequéncia
durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas da substancia ativa, deve ser tomado um cuidado especial
quando administrado o medicamento veterinario a animais com o sistema imunitario comprometido.

Tratamentos com corticosteroides podem causar sindrome de Cushing.

De um modo geral, a administracdo de corticosteroides, exceto em casos de acetonemia e inducdo de
parto, induz uma melhoria dos sinais clinicos, mas ndo significa a cura. A doencga de base deve ser
mais investigada.

Apo6s a administracdo intra-articular, o uso da articulacdo deve ser minimizado por um periodo de 4
semanas e a cirurgia a articulacdo ndo deve ser realizada nas 8 semanas seguintes ao uso desta via de
administracéo.

Apos terapias de longa duragdo, o tratamento ndo deve ser interrompido de forma abrupta.

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

A dexametasona e o alcool benzilico podem causar reagdes alérgicas. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a dexametasona, alcool benzilico ou qualquer um dos excipientes, devem
evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Deve-se ter cuidado para evitar a autoinjecdo acidental.

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

Os efeitos adversos no feto ndo podem ser excluidos. Mulheres gravidas ndo devem manusear este
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos. Evite o contacto com a pele e 0s
olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, enxague com agua limpa em abundancia.
Se a irritacdo persistir, procure orientacdo médica e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lave as maos apos 0 Uso.

Gestacéo:
N&o administrar o medicamento veterinario a fémeas gestantes, exceto quando se pretenda induzir o

parto. A administracdo no inicio da gestacdo é conhecida por ter causado anomalias fetais em animais
de laboratério. A administracdo no final da gestacdo é suscetivel de causar aborto ou parto precoce em
ruminantes e pode ter um efeito semelhante em outras espécies.

Lactacéo:
A administracdo do medicamento veterindrio em vacas em lactacdo pode provocar uma reducdo da

producdo de leite.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
Uma vez que os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitéaria a vacinagdo, a dexametasona nao
deve ser administrada em associacdo com vacinas ou até duas semanas ap0s a vacinacao.

A administracdo concomitante com medicamentos veterinarios anti-inflamatoérios ndo esteroides pode
exacerbar a ulceracéo do trato gastrointestinal.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocaliemia e, consequentemente, aumentar o risco
de toxicidade dos glicosidos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode ser aumentado se a
dexametasona for administrada juntamente com diuréticos depletores de potassio.

O uso concomitante com anticolinesterase pode levar a uma maior fraqueza muscular em pacientes
com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

O uso concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

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

RestricGes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizagdo:
Administragdo por um médico veterindrio ou sob a sua responsabilidade direta. No caso da
administracdo da via intravenosa, apenas pelo médico veterinario.

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

7. Eventos adversos
Bovinos, caprinos, equinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos):

Muito raros

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

Hiperadrenocorticismo! (doenca de Cushing), disturbios da glandula adrenal?

Polidipsia® e polifagia®, cicatrizacdo retardada

Politria®

Distarbios eletroliticos (hipernatremia, hipocalémia)*, enzimas hepaticas elevadas, hiperglicemia®,

outros testes com resultados anormais (alteracdes nos parametros bioquimicos e hematolégicos do
sangue)

Calcinose cutanea
Outro distdrbio do sistema imunoldgico®
Ulceragéo gastrointestinal’, pancreatite aguda

Dilatacdo do figado (hepatomegalia)
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Retencdo placentaria, metrite, atraso na involucdo uterina, subfertilidade.
Laminite

Reducéo na produgéo de leite

! latrogénico. Envolvendo alteracdo significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono,
proteinas e minerais; por exemplo, pode ocorrer redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso
corporal, fraqueza e perda da condicdo muscular e osteoporose.

2 Durante a terapia, doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal. Apds a cessacdo do
tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia adrenal que se estendem & atrofia adrenocortical e isso
pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situagdes de stress. Por conseguinte, deve
considerar-se a possibilidade de minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal apés a interrupcéo do
tratamento.

% Quando se administram corticosteroides sistemicamente, particularmente durante as fases iniciais da
terapia.

4 Quando administrado de forma prolongada.

® Transitoria.

® As acOes imunossupressoras podem enfraquecer a resisténcia ou exacerbar infecoes existentes. Na
presenca de infe¢do bacteriana, a terapia antibacteriana concomitante é normalmente necessaria. Na
presenca de infecdes virais, 0s corticosteroides podem piorar ou acelerar o progresso da doenca.

" A ulceragéo do trato gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esteroides em animais tratados com
medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides e em animais com traumatismo da medula espinhal.

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

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

A assépsia rigorosa é essencial.

Para medir volumes pequenos de menos de 1 ml deve ser utilizada uma seringa graduada de forma
adequada para assegurar uma administracdo precisa da dose correta.

Para o tratamento de condicBes inflamatérias ou alérgicas sdo recomendadas as seguintes doses
médias. No entanto, a dose real utilizada deve ser determinada pela gravidade dos sinais e pelo periodo
de tempo durante o qual eles estdo presentes.

Espécie Dose
Equinos, bovinos, caprinos, suinos 0,06 mg dexametasona / kg de peso corporal correspondendo a
1,5ml /50 kg
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Céo, gato 0,1 mg dexametasona / kg de peso corporal correspondente a 0,5
ml/ 10 kg

Para o0 tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonemia)

Recomenda-se administrar doses de 0,02 a 0,04 mg dexametasona / kg de peso corporal
correspondentes a 5-10 ml por vaca, administradas por injecéo intramuscular, dependendo do tamanho
da vaca e da duracdo dos sinais clinicos. Cuidados devem ser tomados para ndo administrar
sobredosagens nas ragas Jersey / Guernsey. Serdo necessarias doses maiores se 0s sinais estiverem
presentes ha algum tempo ou se os animais em recaida estiverem a ser tratados.

Na maioria dos casos a cura serd obtida com dose Unica.

Para a inducdo do parto em bovinos

0,04 mg dexametasona / kg de peso corporal correspondendo a 10 ml por vaca como uma injecao
intramuscular Unica ap6s o dia 260 da gestacéo.

O parto ocorre normalmente dentro de 48-72 horas.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite por injecdo Unica intra-articular, no cavalo
Dosagem: 1-5 ml

Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo citadas apenas como um guia. As inje¢des nos espagos
articulares ou nas bursas devem ser precedidas pela remocao de um volume equivalente de liquido
sinovial.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta
A assépsia rigorosa é essencial.

Para medir volumes pequenos de menos de 1 ml deve ser utilizada uma seringa graduada de forma
adequada para assegurar uma administracdo precisa da dose correta.

Os frascos ndo podem ser perfurados mais de 30 vezes com uma agulha de calibre 22 e 15 vezes com
uma agulha de calibre 18.

10. Intervalos de seguranca

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

Suino: Carne e visceras: 2 dias.

Cavalo: Carne e visceras: 8 dias.

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “Exp”
A validade “Exp” refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade ap@s 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 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 veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& 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
1090/01/17RFVPT

Tamanho das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 50 ml

Caixa de cartdo 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 Gltima vez
05/2024
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
SP VETERINARIA S.A.

Ctra Reus Vinyols km 4.1Riudoms (43330)

Espanha

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

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA
Estrada da Lapan°®1,
PT-2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal
Tel: 00351 219 662 744
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introdugéo no Mercado.
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