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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexrapid 2 mg/ml solugio injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Dexametasona 2,0 mg

(equivalente a 2,63 mg de fosfato sddico de dexametasona)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E 1519)

15,6 mg

Cloreto de sodio

Citrato de sodio

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Acido citrico mono-hidratado (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

Solugdo limpida e incolor a quase incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

3.2

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, cdes e gatos:
Tratamento de doengas inflamatdrias ou alérgicas.

Equinos (cavalos):
Tratamento da artrite, bursite ou tenossinovite.

Bovinos:
Indug@o do parto.
Tratamento da cetose primaria (acetonemia).

Caes e gatos:
Tratamento de choque a curto prazo.

Indicacoes de utilizacido para cada espécie-alvo
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3.3 Contraindicacoes

Exceto em casos de emergéncia, ndo administrar a animais que sofram de diabetes mellitus, insuficiéncia
renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

Nao administrar em caso de infe¢des virais durante a fase virémica ou em casos de infe¢des micoticas
sistémicas.

Nao administrar a animais que sofram de ulceras gastrointestinais ou corneanas ou demodicose.

Nao administrar por via intra-articular quando existam evidéncias de fraturas, infecdes articulares
bacterianas ou necrose asséptica ossea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos corticosteroides ou a algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A resposta a terapéutica prolongada deve ser monitorizada por um médico veterindrio em intervalos
regulares.

A administracdo de corticosteroides em equinos (cavalos) foi notificada como indutora de laminite.
Assim, os equinos (cavalos) tratados com esse tipo de preparagdes devem ser monitorizados com
frequéncia durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacolodgicas da substancia ativa, deve ter-se um cuidado especial quando o
medicamento veterinario ¢ administrado a animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Exceto em casos de acetonemia e de indugdo do parto, a administracao de corticosteroides visa induzir
uma melhoria dos sinais clinicos € ndo uma cura.

A doenga subjacente requer uma investigagao adicional.

Na presenga de infecdes fungicas virais e sistémicas, os esteroides podem agravar ou acelerar a
progressdo da doenga.

A administracdo do medicamento veterinario a animais jovens ou idosos pode estar associada a um
aumento do risco de efeitos secundarios.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

A dexametasona e o alcool benzilico podem causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a dexametasona, ao alcool benzilico ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Deve exercer-se precaucdo a fim de evitar uma autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecao acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele, os olhos ¢ a mucosa oral. Evitar o contacto
com a pele, os olhos e a mucosa oral. Lavar imediatamente eventuais salpicos da pele, dos olhos e da
mucosa oral com bastante agua. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um médico.

Nao podem ser excluidos efeitos adversos no feto. O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado
por mulheres gravidas.

Lavar as maos apos a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Embora as doses unicas elevadas sejam geralmente bem toleradas, poderdo induzir efeitos secundarios
graves com a administracao prolongada e com a administra¢ao de ésteres de acdo de longa duragdo. Por
conseguinte, durante a administracdo de médio a longo prazo, a dose deve ser geralmente mantida no
minimo necessario para controlar os sintomas.

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos):

Muito raros Politria’;

(<1 animal / 10 000 animais tratados Polidipsial, polifagia', cicatrizagdo retardada?,
incluindo notificacdes isoladas): Hepatomegalia;

Enzimas hepaticas elevadas, hiperglicemia®, alteragdes nos
parametros bioquimicos e hematologicos do sangue;

Outros distarbios sanguineos (retencao de agua e sddio,
hipocalemia)*,

Calcinose cutanea;

Reacdo de hipersensibilidade.

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Ulceragdo gastrica’®, Glcera do intestino delgado®, pancreatite
ser calculada a partir dos dados | aguda;

disponiveis) Doenga de Cushing®, alteragdes da glandula suprarrenal’;
Laminite;

Reteng¢do das membranas fetais®;

Redugdo da produgio de leite.

! Apos administragdo sistémica e particularmente durante os estadios iniciais da terapéutica.

2 Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizagdo de feridas e as agdes imunossupressoras podem
enfraquecer a resisténcia ou exacerbar as infegdes existentes.

3 Transitoria.

* Apds administragio prolongada.

5> Pode ser exacerbada em doentes aos quais sdo administrados medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides e em animais com traumatismo da medula espinal.

6 Hiperadrenocorticismo iatrogénico. Envolvendo alteragdes significativas do metabolismo das
gorduras, hidratos de carbono, proteinas e minerais, por exemplo, redistribui¢do da gordura corporal,
fraqueza e perda de massa muscular e osteoporose.

7 A terapéutica com dexametasona suprime o eixo hipotalamico-hipofisario-suprarrenal. Apds a
interrupgdo do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia suprarrenal que se aumentam até
atrofia adrenocortical, o que pode tornar o animal incapaz de lidar de forma adequada com situacdes de
stress. Por conseguinte, devem considerar-se meios de minimizagao destes efeitos no periodo a seguir a
descontinuacdo ou interrupgao da terap€utica, fazendo coincidir a administragdo com a hora em que
normalmente se observa o pico de cortisol endogeno (ou seja, de manha no que se refere ao cdo) e uma
reducdo gradual da dose.

% A indugdo do parto com a administragdo de corticosteroides pode estar relacionada com a redugio da
viabilidade do vitelo e o aumento da ocorréncia de retengdo das membranas fetais em vacas.
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A notificacdo de eventos adversos € 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 Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local 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 gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Para além da administracio do medicamento veterindrio na inducdo do parto em bovinos, a
dexametasona ndo € recomendada em fémeas gestantes. Sabe-se que a administracao de corticosteroides
no inicio da gestagdo causou anomalias fetais em animais de laboratdrio. A administragdo no final da
gestacdo pode causar um parto precoce ou aborto.

Por conseguinte, o médico veterindrio deve considerar os riscos e os beneficios da terapéutica antes da
administracdo durante a gestacao.

Na induc¢ao do parto em vacas, pode observar-se um aumento da ocorréncia de retencdo das membranas
fetais e uma possivel metrite subsequente e/ou fertilidade reduzida. Este tipo de administracdo da
dexametasona pode estar associada a reducdo da viabilidade do vitelo.

A administragdo de corticosteroides em vacas lactantes pode causar uma redugdo temporaria da
producao de leite.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Devido ao possivel efeito imunossupressor dos corticosteroides, a dexametasona nao deve ser
administrada em associa¢do com vacinas ou no prazo de duas semanas apos a vacinagao.

A dexametasona ndo deve ser administrada juntamente com outras substancias anti-inflamatorias. A
administracdo concomitante com medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides pode exacerbar a
ulceragdo do trato gastrointestinal.

A administragdo de dexametasona pode induzir hipocalemia e, deste modo, aumentar o risco de
toxicidade por glicosideos cardiacos.

O risco de hipocalemia pode ser aumentado se a dexametasona for administrada juntamente com
diuréticos depletores de potassio.

A administracdo em simultdneo com anticolinesterases pode conduzir ao aumento da fraqueza muscular
em doentes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administragdo simultdnea com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

3.9 Posologia e via de administraciao

Equinos (cavalos):
Administrar por via intramuscular (i.m.), via intravenosa (i.v.) ou via intra-articular.

Bovinos, suinos, cdes e gatos:

Administrar por via intramuscular (i.m.).

Para administrar volumes inferiores a 1 ml, deve ser utilizada uma seringa devidamente graduada para
garantir que se administra a dose correta.

Para o tratamento de doencas inflamatoérias ou alérgicas: sdo aconselhadas as seguintes doses Uinicas:

Espécies: Administracdo (i.m.):
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Equinos (cavalos), bovinos, suinos: 0,06 mg de dexametasona/kg de peso corporal (3 ml
do medicamento veterinario/100 kg de peso
corporal)

Caes, gatos: 0,1 mg de dexametasona’kg de peso corporal
(0,5 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso
corporal)

Em casos de choque no céo e no gato, a dexametasona pode ser administrada por via intravenosa (i.v.),

numa dose pelo menos 10 vezes a dose sistémica (i.m.) clinicamente aconselhada.

Tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonemia):

Em fungdo do tamanho da vaca e da duracdo dos sinais, sdo recomendados 0,02 - 0,04 mg de
dexametasona/kg de peso corporal correspondentes a uma dose de 5 - 10 ml do medicamento veterinario
por cada 500 kg de peso corporal, administrados numa tinica inje¢do intramuscular. Se os sinais clinicos
ja estiverem presentes ha algum tempo, serd necessaria uma dose mais elevada (até 0,04 mg de
dexametasona/kg de peso corporal).

Indugdo do parto em bovinos:

Uma unica inje¢do intramuscular de 0,04 mg de dexametasona/kg de peso corporal correspondente a
10 ml do medicamento veterinario por cada 500 kg de peso corporal apds o 260.° dia de gestacdo a fim
de evitar o aumento do tamanho do feto e edema mamario em bovinos. O parto ocorrera normalmente
no prazo de 48 - 72 horas.

Para o tratamento da artrite, bursite ou tenossinovite em equinos (cavalos):

A dose recomendada ¢ de 1 - 5 ml de medicamento veterinario. Estas quantidades nao sao especificas e
sdo indicadas para efeitos de orientagdo. As injecdes nos espacos articulares ou nas bursas devem ser
precedidas pela remogdo de um volume equivalente de fluido sinovial. Em equinos (cavalos) destinados
a produgdo de alimentos para consumo humano, uma dose total de 0,06 mg/dexametasona/kg de peso
corporal, ndo deve ser excedida. E essencial uma assepsia rigorosa.

A rolha de borracha pode ser puncionada no maximo 56 vezes.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Doses elevadas de corticosteroides podem causar apatia e irritabilidade nos equinos (cavalos). O
tratamento com doses elevadas pode causar trombose devido a tendéncia para uma maior coagulagdo
sanguinea. Ver seccdo 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalos de seguranca
Equinos (cavalos):

Carne e visceras: 8 dias
Nao administrar a éguas cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
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Suinos:
Carne e visceras: 2 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QHO02ABO02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A dexametasona é um derivado fluormetilo de um corticosteroide com um efeito anti-inflamatorio,
antialérgico e imunossupressor. A dexametasona estimula a gliconeogénese, 0 que provoca um aumento
dos niveis de actcar no sangue. A eficicia relativa da dexametasona expressa pelo efeito anti-
inflamatério é cerca de 25 vezes superior ao da hidrocortisona, enquanto possui uma atividade
mineralocorticoide minima.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario ¢ uma preparacao de dexametasona de acdo curta com um inicio rapido da
atividade. Contém o éster fosfato dissdédico de dexametasona. Apdés a administragdo por via
intramuscular, o éster ¢ rapidamente absorvido a partir do local da inje¢do seguido pela imediata
hidrélise para o composto de origem, a dexametasona. O tempo até se atingir as concentragdes
plasmaticas maximas da dexametasona em bovinos, equinos (cavalos), suinos e cdes ¢ de 20 minutos
apos a administragdo. A semivida de eliminacdo apds a administragdo por via intravenosa €
intramuscular € semelhante, variando entre 5 -20horas, dependendo da espécie animal. A
biodisponibilidade apds a administragdo por via intramuscular é 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: 18 meses.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Néo congelar.

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem de cartdo com um frasco para injetdveis em vidro incolor do tipo II (Ph. Eur.) com uma

rolha de borracha bromobutilica € uma capsula de fecho flip-off em aluminio.
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Tamanho da embalagem: 100 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

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

1369/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 29 de setembro de 2020.

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

09/2025

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

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexrapid 2 mg/ml solugdo injetavel

Dexametasona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexametasona 2 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos)

5. INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos (cavalos): i.m., i.v., via intra-articular
Bovinos, suinos: i.m.
Cées, gatos: i.m., 1.v.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Equinos (cavalos): Carne e visceras: 8 dias

Nao administrar a éguas cujo leite é destinado ao consumo humano.

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

Suinos: Carne e visceras: 2 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior 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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logotipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1369/01/20DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis em vidro incolor de 100 ml com rolha de borracha bromobutilica e uma
capsula de fecho de aluminio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexrapid 2 mg/ml solugio injetavel

Dexametasona

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexametasona 2 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos (cavalos): i.m., i.v., via intra-articular
Bovinos, suinos: i.m.

Caes e gatos: i.m., i.v.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Equinos (cavalos): Carne e visceras: § dias
Nao administrar a éguas cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

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

Suinos: Carne e visceras: 2 dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias até ....

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logotipo)

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

100 ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Dexrapid 2 mg/ml solugdo injetavel

2. Composicao

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Dexametasona 2,0 mg

(equivalente a 2,63 mg de fosfato sddico de dexametasona)

Excipiente:
Alcool benzilico (E 1519) 15,6 mg

Solucdo limpida e incolor a quase incolor.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizacio

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, cies e gatos:
Tratamento de doencas inflamatodrias ou alérgicas.

Equinos (cavalos):
Tratamento da artrite, bursite ou tenossinovite.

Bovinos:
Indugéo do parto.
Tratamento da cetose primaria (acetonemia).

Caes e gatos:
Tratamento de choque a curto prazo.

5. Contraindicac¢oes

Exceto em casos de emergéncia, ndo administrar a animais que sofram de diabetes mellitus, insuficiéncia

renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

Nao administrar em caso de infe¢des virais durante a fase virémica ou em casos de infe¢des micoéticas

sistémicas.

Nao administrar a animais que sofram de tulceras gastrointestinais ou corneanas ou demodicose.
Nao administrar por via intra-articular quando existam evidéncias de fraturas, infegdes articulares

bacterianas ou necrose asséptica Ossea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos corticosteroides ou a algum dos

excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A resposta a terapéutica prolongada deve ser monitorizada por um médico veterinario em intervalos
regulares.

A administracdo de corticosteroides em equinos (cavalos) foi notificada como indutora de laminite.
Assim, os equinos (cavalos) tratados com esse tipo de preparagdes devem ser monitorizados com
frequéncia durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacologicas da substancia ativa, deve ter-se um cuidado especial quando o
medicamento veterinario é administrado a animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Exceto em casos de acetonemia e de indugdo do parto, a administracdo de corticosteroides visa induzir
uma melhoria dos sinais clinicos ¢ ndo uma cura.

A doenga subjacente requer uma investigacdo adicional.

Na presenga de infecOes fungicas virais e sistémicas, os esteroides podem agravar ou acelerar a
progressdo da doenga.

A administracdo do medicamento veterinario a animais jovens ou idosos pode estar associada a um
aumento do risco de efeitos secundarios.

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

A dexametasona e o alcool benzilico podem causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a dexametasona, ao alcool benzilico ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Deve exercer-se precaucdo a fim de evitar uma autoinjecdo acidental. Em caso de autoinje¢ao acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele, os olhos e a mucosa oral. Evitar o contacto
com a pele, os olhos ¢ a mucosa oral. Lavar imediatamente eventuais salpicos da pele, dos olhos ¢ da
mucosa oral com bastante agua. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um médico.

Nao podem ser excluidos efeitos adversos no feto. O medicamento veterindrio ndo deve ser manipulado
por mulheres gravidas.

Lavar as maos ap6s a administrag@o.

Gestacao e lactacdo:

Para além da administragdo do medicamento veterinario na indu¢do do parto em bovinos, a
dexametasona ndo ¢ recomendada em fémeas gestantes. Sabe-se que a administracao de corticosteroides
no inicio da gestagdo causou anomalias fetais em animais de laboratorio. A administra¢do no final da
gestagdo pode causar um parto precoce ou aborto.

Por conseguinte, o médico veterinario deve considerar os riscos e os beneficios da terapéutica antes da
administracdo durante a gestacao.

Na indugado do parto em vacas pode observar-se um aumento da ocorréncia de retengdo das membranas
fetais e uma possivel metrite subsequente e/ou fertilidade reduzida. Este tipo de administragdo da
dexametasona pode estar associada a reducdo da viabilidade do vitelo.

A administragdo de corticosteroides em vacas lactantes pode causar uma reducdo temporaria da
produgdo de leite.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Devido ao possivel efeito imunossupressor dos corticosteroides, a dexametasona nio deve ser
administrada em associa¢do com vacinas ou no prazo de duas semanas apos a vacinagao.
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A dexametasona ndo deve ser administrada juntamente com outras substancias anti-inflamatorias. A
administracdo concomitante com medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides pode exacerbar a
ulceragdo do trato gastrointestinal.

A administragdo de dexametasona pode induzir hipocalemia e, deste modo, aumentar o risco de
toxicidade por glicosideos cardiacos.

O risco de hipocalemia pode ser aumentado se a dexametasona for administrada juntamente com
diuréticos depletores de potassio.

A administragdo em simultaneo com anticolinesterases pode conduzir ao aumento da fraqueza muscular
em doentes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administracdo simultdnea com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

Sobredosagem:
Doses elevadas de corticosteroides podem causar apatia e irritabilidade nos equinos (cavalos). O

tratamento com doses elevadas podem causar trombose devido a tendéncia para uma maior coagulagao
sanguinea. Ver seccdo “Eventos adversos”.

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

7. Eventos adversos

Embora as doses unicas elevadas sejam geralmente bem toleradas, poderdo induzir efeitos secundarios
graves com a administracao prolongada e com a administra¢ao de ésteres de acdo de longa duracgdo. Por
conseguinte, durante a administracdo de médio a longo prazo, a dose deve ser geralmente mantida no
minimo necessario para controlar os sintomas.

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Politria (aumento da micgdo)!, polidipsia (aumento da sede)!, polifagia (aumento do apetite)',
cicatrizagdo retardada®, hepatomegalia (aumento do figado), enzimas hepaticas elevadas, hiperglicemia
(agucar no sangue elevado)?, alteragdes nos parametros bioquimicos e hematologicos do sangue, outros
disturbios sanguineos (reten¢do de 4gua e sddio, hipocalemia [nivel baixo de potdssio no sangue])*,
calcinose cutanea (depdsito de calcio na pele), reagdo de hipersensibilidade.

Frequéncia indeterminada (n3o pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Ulceragdo gastrica’, ulcera do intestino delgado®, pancreatite aguda (inflamagdo do pancreas), doenga
de Cushing®, alteragdes da glandula suprarrenal’, laminite, retencdo das membranas fetais®, redugio da
produgdo de leite.

! Ap6s administragdo sistémica e particularmente durante os estadios iniciais da terapéutica.

2 Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizagdo de feridas e as a¢des imunossupressoras podem
enfraquecer a resisténcia ou exacerbar as infecdes existentes.

3 Transitoria.

4 Ap6s administragdo prolongada.

5> Pode ser exacerbada em doentes aos quais sdo administrados medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides ¢ em animais com traumatismo da medula espinal.
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® Hiperadrenocorticismo iatrogénico. Envolvendo alteragdes significativas do metabolismo das
gorduras, hidratos de carbono, proteinas e minerais, por exemplo, redistribui¢do da gordura corporal,
fraqueza e perda de massa muscular e osteoporose.

7 A terapéutica com dexametasona suprime o eixo hipotalamico-hipofisario-suprarrenal. Apds a
interrup¢do do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia suprarrenal que se aumentam até
atrofia adrenocortical, o que pode tornar o animal incapaz de lidar de forma adequada com situagdes de
stress. Por conseguinte, devem considerar-se meios de minimizagao destes efeitos no periodo a seguir a
descontinuacao ou interrup¢do da terapéutica, fazendo coincidir a administragdo com a hora em que
normalmente se observa o pico de cortisol endoégeno (ou seja, de manha no que se refere ao cdo) e uma
reducdo gradual da dose.

8 A indugdo do parto com a administragdo de corticosteroides pode estar relacionada com a redugio da
viabilidade do vitelo e o aumento da ocorréncia de reten¢do das membranas fetais em vacas.

A notificacdo de eventos adversos € 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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Equinos (cavalos):
Administrar por via intramuscular (i.m.), via intravenosa (i.v.) ou via intra-articular.

Bovinos, suinos, cies e gatos:
Administrar por via intramuscular (i.m.).

Para o tratamento de doencas inflamatodrias ou alérgicas: sdo aconselhadas as seguintes doses tinicas

Espécies: Administragdo (i.m.):

Equinos (cavalos), bovinos, suinos: 0,06 mg de dexametasona/kg de peso corporal (3 ml
do medicamento veterinario/100 kg de peso
corporal)

Cies, gatos: 0,1 mg de dexametasona’kg de peso corporal
(0,5 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso
corporal)

Em casos de choque no cdo e no gato, a dexametasona pode ser administrada por via intravenosa (i.v.),
numa dose pelo menos 10 vezes a dose sistémica (i.m.) clinicamente aconselhada.

Tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonemia):

Em fungdo do tamanho da vaca e da duracdo dos sinais, sdo recomendados 0,02 - 0,04 mg de
dexametasona/kg de peso corporal correspondentes a uma dose de 5 - 10 ml do medicamento veterinario
por cada 500 kg de peso corporal, administrados numa tinica inje¢éo intramuscular. Se os sinais clinicos
ja estiverem presentes ha algum tempo, sera necessaria uma dose mais elevada (até 0,04 mg de
dexametasona/kg de peso corporal).

Indugéo do parto em bovinos:
Uma Unica inje¢do intramuscular de 0,04 mg de dexametasona/kg de peso corporal correspondente a
10 ml do medicamento veterinario por cada 500 kg de peso corporal apds o 260.° dia de gestacdo a fim
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de evitar o aumento do tamanho do feto e edema mamario em bovinos. O parto ocorrera normalmente
no prazo de 48 - 72 horas.

Para o tratamento da artrite, bursite ou tenossinovite em equinos (cavalos):

A dose recomendada ¢ de 1 - 5 ml de medicamento veterinario. Estas quantidades ndo sdo especificas e
sdo indicadas para efeitos de orientacdo. As injecdes nos espacos articulares ou nas bursas devem ser
precedidas pela remog¢do de um volume equivalente de fluido sinovial. Em equinos (cavalos) destinados
a produgdo de alimentos para consumo humano, uma dose total de 0,06 mg/dexametasona/kg de peso
corporal, ndo deve ser excedida. E essencial uma assepsia rigorosa.

A rolha de borracha pode ser puncionada no maximo 56 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Durante a administracdo devem ser observadas as condi¢cdes assépticas. Para administrar volumes
inferiores a 1 ml, deve ser utilizada uma seringa devidamente graduada para garantir que se administra
a dose correta.

10. Intervalos de seguranca
Equinos (cavalos):

Carne e visceras: 8 dias
Nao administrar a éguas cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

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

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Néo congelar.

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

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na caixa depois de "Exp.". O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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 nado utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais € de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1369/01/20DFVPT.

Tamanho da embalagem: 100 ml

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2025
Estd 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 Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda.

E.N. 114-2, Km 8, Porta A

Vale Moinhos 2005-102

Almoster

Tel: (+351) 243 750 230

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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