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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alfadexx 2 mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos, caprinos, suinos, caninos e felinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincia ativa:

Dexametasona 2,0 mg
(na forma de fosfato sddico de dexametasona) 2,63 mg
Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 15,6 mg

Cloreto de sodio

Citrato de sodio

Acido citrico (para retificagio do pH)

Hidroéxido de sddio (para retificagao do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo aquosa, limpida, incolor a ligeiramente acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, caprinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, caprinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos):
Tratamento de inflamagdes e de reagdes alérgicas.

Cavalos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.

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

Caprinos:
Tratamento da cetose primaria (acetonemia).
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3.3 Contraindicacoes

Exceto em situagdes de emergéncia, ndo administrar a animais com diabetes mellitus, insuficiéncia
renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

Nao administrar em infe¢des virais durante o estadio de viremia ou em casos de infe¢des micdticas
sistémicas.

Nao administrar a animais com Ulceras gastrointestinais ou corneanas ou com demodicose.

Nao administrar por via intra-articular em situa¢des nas quais existe evidéncia de fraturas, infegoes
articulares bacterianas e necrose Ossea assética.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a corticosteroides ou a
algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

Os corticosteroides anti-inflamatérios, como a dexametasona, s3o conhecidos por exercer uma ampla
variedade de efeitos secundarios. Embora doses elevadas tinicas sejam geralmente bem toleradas,
podem induzir efeitos secundarios graves com a administracao prolongada e quando sdo administrados
ésteres que possuem uma duragdo de agdo prolongada. Por conseguinte, a posologia durante a
administracdo a médio e a longo prazos deve geralmente ser mantida no minimo necessario para
controlar os sintomas.

A resposta a terapéutica prolongada deve ser monitorizada a intervalos regulares por um médico
veterinario. Foi notificado que a administragdo de corticosteroides a cavalos induz laminite. Por
conseguinte, os cavalos tratados com este tipo de preparagdes devem ser monitorizados com
frequéncia durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacologicas da substancia ativa, devem tomar-se precaucdes especiais
quando o medicamento veterinario ¢ administrado a animais com um sistema imunitario debilitado.
Exceto em casos de cetose e de inducdo do parto, o objetivo da administragdo de corticosteroides ¢
induzir uma melhoria dos sinais clinicos e ndo uma cura. A doenc¢a subjacente deve ser investigada de
forma mais aprofundada.

Apos a administragdo intra-articular, o uso da articulagdo deve ser minimizado durante um més e nao
deve ser realizada qualquer cirurgia da articulagdo no periodo de oito semanas apos administragdo por
esta via.

Devem tomar-se precaugdes para ndo administrar doses excessivas as ragas de bovinos das Ilhas do
Canal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario contém dexametasona que pode causar reacdes alérgicas em algumas
pessoas. Devem tomar-se precaugdes para evitar a autoinje¢ao acidental. Em caso de autoinjegdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Para evitar o risco de autoinje¢do acidental, as mulheres gravidas ndo devem manusear este
medicamento veterinario. A dexametasona pode afetar a fertilidade ou o feto.
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Este medicamento veterinario € um irritante cutaneo e ocular. Evitar o contacto com a pele e com os
olhos. Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com a pele ou olhos, lavar com
grandes quantidades de agua limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

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

Muito raros Reagoes de hipersensibilidade.

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

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hiperadrenocorticismo (doenga de Cushing iatrogénica) ';
ser calculada a partir dos dados

. . distarbio das glandulas adrenais (atrofia) 2;
disponiveis):

Politiria 3;
Polidipsia®, polifagia®, cicatriza¢do retardada de feridas;

Distuarbio eletrolitico (retengao de sodio e agua,
hipocaliemia)*, alteragdes nos pardmetros sanguineos
bioquimicos e hematoldgicos, hiperglicemia®;

Calcinose cutanea, diminui¢do da espessura da pele;

Disturbios do sistema imunitario (diminui¢ao da resisténcia
a infecdes, exacerbagdo das infe¢des existentes )°;

Ulceragdo gastrointestinal 7, pancreatite aguda®;
Hepatomegalia®;
Agressividade '°, depressdo'!;

Diminui¢do da viabilidade de vitelos ', reten¢do da
placenta'>!3;

Laminite;

Redugdo da producio de leite.

! Que envolve uma alteragio significativa do metabolismo das gorduras, hidratos de carbono, proteinas
€ minerais; p. ex., podem causar uma redistribui¢ao da gordura corporal, fraqueza e atrofia musculares
€ osteoporose.

2 Ap6s interrupgdo do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal que englobam
atrofia adrenocortical e esta pode incapacitar o animal de lidar de forma adequada com situagoes de
stress. Por conseguinte, deverdo considerar-se os meios para minimizar os problemas de insuficiéncia
adrenal ap0s a interrupgao do tratamento; p. ex., a administragdo deve coincidir com a altura do pico
de cortisol endogeno (isto €, de manha no que respeita aos cées e a noite no que respeita aos gatos) €
uma reducdo gradual da dose.

3 especialmente durante as fases iniciais da terapéutica.

4 ap6s administragdo prolongada.

3 transitoria.
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® Na presenca de uma infegdo bacteriana, ¢ normalmente necessaria uma cobertura por antibacterianos
quando se administram esteroides. Na presenca de infegoes, os esteroides podem agravar ou acelerar a
evolugdo da doenca.

" pode ser exacerbada em pacientes tratados com anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE) € em
animais com traumatismo da medula espinal.

8 risco aumentado.

? associada ao aumento das enzimas hepaticas séricas.

10°em caes.

! ocasional em gatos e cies.

12 quando o medicamento veterinario é administrado para indugdo do parto em bovinos.

13 com uma possivel metrite subsequente e/ou subfertilidade.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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 informagdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Para além da administragdo do medicamento veterinario para indugdo do parto em bovinos, 0s

corticosteroides ndo sdo recomendados para administracdo durante a gestacdo. Sabe-se que a
administracdo numa fase inicial da gestacdo causou anomalias fetais em animais de laboratorio. A
administracdo numa fase tardia da gestacdo pode causar parto prematuro ou aborto.

Lactacdo:

A administrac@o de corticosteroides a vacas e cabras lactantes pode causar a redugdo temporaria da
produgdo de leite.

Administrar em animais em periodo de aleitamento, apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Ver também a sec¢ido sobre eventos adversos.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administra¢do concomitante com anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) pode exacerbar a
ulceracdo do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagdo, a dexametasona nao deve
ser administrada em associagdo com vacinas ou no periodo de duas semanas apds a vacinagao.

A administra¢do de dexametasona pode induzir hipocaliemia e, consequentemente, aumentar o risco
de toxicidade resultante de glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode aumentar se a
dexametasona for administrada juntamente com diuréticos espoliadores de potassio.

A administra¢do concomitante com uma anticolinesterase pode causar um aumento da fraqueza
muscular em pacientes com miastenia grave.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administra¢do concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

3.9 Posologia e via de administraciao

Cavalos: vias intravenosa, intramuscular, intra-articular e periarticular,
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Caes e gatos: vias intravenosa, intramuscular e subcutanea.
Bovinos, caprinos € suinos: vias intravenosa e intramuscular.

Para o tratamento de afegdes inflamatorias ou alérgicas:
Aconselham-se as doses médias seguintes. Contudo, a dose real administrada deve ser determinada de
acordo com a gravidade dos sinais e com o periodo de tempo durante o qual estiveram presentes.

Espécie Dosagem

Cavalos, bovinos, caprinos, suinos 0,06 mg de dexametasona/kg de peso corporal (1,5 ml do
medicamento veterinario/50 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)

Para o tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonemia):

Uma dose de 0,02-0,04 mg de dexametasona/kg de peso corporal (bovinos: 5-10 ml do medicamento
veterinario por 500 kg de peso corporal; caprinos: sdo preconizados 0,65-1,3 ml do medicamento
veterinario por 65 kg de peso corporal) administrados por injecdo intramuscular tnica dependendo do
tamanho do animal e da duragdo dos sinais. Serdo necessarias doses mais elevadas (isto ¢, 0,04 mg/kg)
se os sinais tiverem estado presentes durante algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais
recidivados.

Para a induc@o do parto- a fim de evitar um tamanho fetal excessivo e edema mamario em bovinos:
Uma inje¢do intramuscular tnica de 0,04 mg de dexametasona/kg de peso corporal (correspondente a
10 ml do medicamento veterinario para uma vaca com um peso de 500 kg) apos o dia 260 da gestacgdo.
O parto ocorrera normalmente ao fim de 48-72 horas.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite por injecao intra-articular ou periarticular no
cavalo:
Dose 1 - 5 ml do medicamento veterinario por tratamento.

Estas quantidades ndo sdo especificas e sao citadas meramente como orientagdo. As injegdes nos
espacos intra-articulares ou nas bolsas sinoviais devem ser precedidas pela remogdo de um volume
equivalente de fluido sinovial. Em cavalos produtores de alimentos destinados ao consumo humano,
ndo se deve exceder uma dose total de 0,06 mg de dexametasona/kg de peso corporal. E essencial uma
assepsia rigorosa.

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

Uma sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia em cavalos.
Ver sec¢do sobre eventos adversos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
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Bovinos e caprinos:
Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 72 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias apos administragdo intramuscular.
Carne e visceras: 6 dias apds administracao intravenosa.

Cavalos:
Carne e visceras: 8 dias.
Nao ¢ autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QHO2ABO2.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A dexametasona € um glucorticoide sintético potente com baixa atividade mineralocorticoide. A
dexametasona possui uma atividade anti-inflamatéria dez a vinte vezes superior a da prednisolona
numa dose molar equivalente.

Os corticosteroides podem diminuir a resposta imunitaria. De facto, inibem a dilatagao capilar, a
migracao leucocitaria e a fagocitose. Os glucorticoides tém um efeito sobre o metabolismo
aumentando a gluconeogénese. A administracdo de dexametasona reproduz os efeitos do cortisol e,
por conseguinte, produz um sinal que inicia a indugio do parto em ruminantes se o feto estiver vivo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo do medicamento veterinario por via intramuscular, o fosfato soédico de
dexametasona ¢ rapidamente absorvido e hidrolisado em dexametasona (base) dando uma resposta de
acdo rapida e curta (aproximadamente 48 horas). O Tmax em bovinos, caprinos, equinos (cavalos),
suinos, caninos (caes) e felinos (gatos) ¢ atingido no periodo de 30 minutos apds a administragido

intramuscular. O Ty, (tempo de semivida) varia entre 5 e 20 horas, dependendo da espécie. A
biodisponibilidade apds administragdo intramuscular ¢ de aproximadamente 100%.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
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Conservar o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo I transparente, de 50 ml e 100 ml, fechados com uma rolha de
borracha bromobutilica revestida e uma capsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de
cartao.

Dimensdes das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao 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 eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

Alfasan Nederland B.V.

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

1450/01/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

17/09/2021

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

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alfadexx 2 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexametasona 2 mg/ml
(na forma de fosfato sddico de dexametasona 2,63 mg/ml)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

(1 o a4

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Cavalos: i.v., 1i.m.,, i.a. ¢ p.a.
Cies e gatos: 1.v.,1.m. € s.c.
Bovinos, caprinos e suinos: i.v. eim.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias apds administragao i.m.
Carne e visceras: 6 dias apds administracao i.v.
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Cavalos:
Carne e visceras: 8§ dias.
Nao ¢é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco para injetaveis 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

Alfasan Nederland B.V.

Representante local:

Nephar-Farma Lda

R. Francisco Lyon de Castro 28, 2725-397 Mem Martins, Portugal
Tel: + 351 219 262 366

info@nephar.com

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1450/01/21DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Alfadexx 2 mg/ml solugido injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS ]

Dexametasona 2 mg/ml
(na forma de fosfato sddico de dexametasona 2,63 mg/ml)

ESPECIES-ALVO

P e e rta

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administragao i.m.
Carne e visceras: 6 dias ap6s administracao i.v.

Cavalos:
Carne e visceras: 8 dias.
N3ao é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de...

|7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

9. NUMERO DO LOTE

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

Frascos de vidro de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alfadexx

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexametasona 2 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Alfadexx 2 mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos, caprinos, suinos, caninos e felinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Dexametasona 2,0 mg
(na forma de fosfato sddico de dexametasona) 2,63 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 15,6 mg

Solugdo aquosa, limpida, incolor a ligeiramente acastanhada.

3. Espécies-alvo

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

aloan 0

4. Indicacoes de utilizacio

Equinos (cavalos), bovinos, caprinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos):
Tratamento de inflamagoes e de reagdes alérgicas.

Cavalos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.

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

Caprinos:
Tratamento da cetose primaria (acetonemia).

5. Contraindicac¢oes

Exceto em situagoes de emergéncia, ndo administrar a animais com diabetes mellitus, insuficiéncia
renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.
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Nao administrar em infe¢des virais durante o estadio de viremia ou em casos de infe¢des micdticas
sistémicas.

Nao administrar a animais com Ulceras gastrointestinais ou corneanas ou com demodicose.

Nao administrar por via intra-articular em situa¢des nas quais existe evidéncia de fraturas, infegoes
articulares bacterianas e necrose Ossea assética.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a corticosteroides ou a
algum dos excipientes.

Ver também a sec¢@o sobre a administracdo durante a gestacdo e a lactacao.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nio existentes.

Precaugoes especiais para utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Os corticosteroides anti-inflamatérios, como a dexametasona, s3o conhecidos por exercer uma ampla
variedade de efeitos secundarios. Embora doses elevadas tinicas sejam geralmente bem toleradas,
podem induzir efeitos secundarios graves com a administracao prolongada e quando sdo administrados
ésteres que possuem uma duragdo de agdo prolongada. Por conseguinte, a posologia durante a
administracdo a médio e a longo prazos deve geralmente ser mantida no minimo necessario para
controlar os sintomas.

A resposta a terapéutica prolongada deve ser monitorizada a intervalos regulares por um médico
veterinario. Foi notificado que a administragdo de corticosteroides a cavalos induz laminite. Por
conseguinte, os cavalos tratados com este tipo de preparagdes devem ser monitorizados com
frequéncia durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacologicas da substancia ativa, devem tomar-se precaucdes especiais
quando o medicamento veterinario ¢ administrado a animais com um sistema imunitario debilitado.
Exceto em casos de cetose e de inducdo do parto, o objetivo da administragdo de corticosteroides ¢
induzir uma melhoria dos sinais clinicos e ndo uma cura. A doenc¢a subjacente deve ser investigada de
forma mais aprofundada.

Ap6s a administragao intra-articular, o uso da articulagao deve ser minimizado durante um més e nao
deve ser realizada qualquer cirurgia da articulagdo no periodo de oito semanas apos administragdo por
esta via.

Devem tomar-se precaugdes para ndo administrar doses excessivas as ragas de bovinos das Ilhas do
Canal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario contém dexametasona que pode causar reagdes alérgicas em algumas
pessoas. Devem tomar-se precaugdes para evitar a autoinje¢ao acidental. Em caso de autoinjecio
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Para evitar o risco de autoinje¢@o acidental, as mulheres gravidas ndo devem manusear este
medicamento veterinario.

A dexametasona pode afetar a fertilidade ou o feto.

Este medicamento veterinario ¢ um irritante cutaneo e ocular. Evitar o contacto com a pele e com os
olhos. Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com a pele ou olhos, lavar com
grandes quantidades de agua limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

Gestacdo e lactacdo:
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Para além da administragdo do medicamento veterinario para indugao do parto em bovinos, os
corticosteroides ndo sao recomendados para administracdo durante a gestagdo. Sabe-se que a
administracdo numa fase inicial da gestacdo causou anomalias fetais em animais de laboratorio. A
administracdo numa fase tardia da gestacdo pode causar parto prematuro ou aborto. A administragdo
de corticosteroides a vacas e cabras lactantes pode causar a redugao temporaria da produgao de leite.
Administrar em animais em periodo de aleitamento, apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Ver também a secc¢do sobre eventos adversos.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A administragdo concomitante com anti-inflamatérios nao esteroides (AINE) pode exacerbar a
ulceragdo do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagdo, a dexametasona nao deve
ser administrada em associagdo com vacinas ou no periodo de duas semanas apds a vacinagao.

A administrag¢do de dexametasona pode induzir hipocaliemia e, consequentemente, aumentar o risco
de toxicidade resultante de glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode aumentar se a
dexametasona for administrada juntamente com diuréticos espoliadores de potassio.

A administra¢do concomitante com uma anticolinesterase pode causar um aumento da fraqueza
muscular em pacientes com miastenia grave.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administra¢do concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Uma sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia em cavalos.
Ver também a sec¢do sobre eventos adversos.

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

7. Eventos adversos

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

Muito raros Reagoes de hipersensibilidade.

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

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hiperadrenocorticismo (doenga de Cushing iatrogénica) !;
Ser cal?ulgda a partir dos dados distarbio das glandulas adrenais (atrofia)?;
disponiveis):

Poliuria (aumento da micgao)>;

Polidipsia (aumento da sede)?, polifagia (aumento do
apetite)’, cicatrizagio retardada de feridas;

Distuarbio eletrolitico (retengdo de sodio e agua,
hipocaliemia [niveis baixos de potdssio no sangue])?,
alteracdes nos parametros sanguineos bioquimicos e
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hematolégicos, hiperglicemia (niveis elevados de agticar no
sangue)’;

Calcinose cutanea (depdsitos de calcio na pele), diminuicao
da espessura da pele;

Disturbios do sistema imunitario (diminui¢do da resisténcia
a infecdes, exacerbagio das infe¢des existentes )°;

Ulceragdo gastrointestinal 7, pancreatite aguda (inflamagéo
do pancreas)?;

Hepatomegalia (aumento de volume do figado)?;
Agressividade '°, depressdo!!;

Diminui¢3o da viabilidade de vitelos ', retencdo da
placenta'>!3;

Laminite;

Redugdo da producio de leite.

" Que envolve uma alteragdo significativa do metabolismo das gorduras, hidratos de carbono, proteinas
€ minerais; p. ex., podem causar uma redistribui¢ao da gordura corporal, fraqueza e atrofia musculares
€ osteoporose.

2 Apos interrupgdo do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal que englobam
atrofia adrenocortical e esta pode incapacitar o animal de lidar de forma adequada com situagoes de
stress. Por conseguinte, deverao considerar-se os meios para minimizar os problemas de insuficiéncia
adrenal apos a interrupgao do tratamento; p. ex., a administracao deve coincidir com a altura do pico
de cortisol endogeno (isto €, de manha no que respeita aos caes e a noite no que respeita aos gatos) e
uma reducdo gradual da dose.

3 especialmente durante as fases iniciais da terapéutica.

* ap6s administragdo prolongada.

> transitoria.

® Na presenca de uma infegdo bacteriana, ¢ normalmente necessaria uma cobertura por antibacterianos
quando se administram esteroides. Na presenca de infegoes, os esteroides podem agravar ou acelerar a
evolugdo da doenca.

7 pode ser exacerbada em pacientes tratados com anti-inflamatdrios néo esteroides (AINE) e em
animais com traumatismo da medula espinal.

8 risco aumentado.

? associada ao aumento das enzimas hepaticas séricas.

10 em ces.

1 ocasional em gatos e cdes.

12 quando o medicamento veterinario é administrado para indug¢do do parto em bovinos.

13 com uma possivel metrite subsequente e/ou subfertilidade.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2026
Pagina 21 de 24



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
e Veterinaria

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Cavalos: vias intravenosa (i.v.), intramuscular (i.m.), intra-articular (i.a.) e
periarticular (p.a.).
Caes e gatos: vias intravenosa, intramuscular e subcutanea (s.c.).

Bovinos, caprinos e suinos: vias intravenosa e intramuscular.

Para o tratamento de afegdes inflamatorias ou alérgicas:
Aconselham-se as doses médias seguintes. Contudo, a dose real administrada deve ser determinada de
acordo com a gravidade dos sinais e com o periodo de tempo durante o qual estiveram presentes.

Espécie Dosagem

Cavalos, bovinos, caprinos, suinos 0,06 mg de dexametasona/kg de peso corporal (1,5 ml do
medicamento veterinario/50 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

Para o tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonemia):

Uma dose de 0,02-0,04 mg de dexametasona/kg de peso corporal (bovinos: 5-10 ml do medicamento
veterinario por 500 kg de peso corporal; caprinos: sdo preconizados 0,65-1,3 ml do medicamento
veterinario por 65 kg de peso corporal) administrados por inje¢@o intramuscular unica, dependendo do
tamanho do animal e da duracdo dos sinais. Serdo necessarias doses mais elevadas (isto ¢, 0,04 mg/kg)
se os sinais tiverem estado presentes durante algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais
recidivados.

Para a induc@o do parto- a fim de evitar um tamanho fetal excessivo e edema mamario em bovinos.
Uma injegdo intramuscular unica de 0,04 mg de dexametasona/kg de peso corporal (correspondente a
10 ml do medicamento veterinario para uma vaca com um peso de 500 kg) apos o dia 260 da gestacdo.
O parto ocorrera normalmente ao fim de 48-72 horas.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite por injecao intra-articular ou periarticular no
cavalo:
Dose 1 - 5 ml do medicamento veterinario por tratamento

Estas quantidades ndo sdo especificas e sao citadas meramente como orientagdo. As injegdes nos
espacos intra-articulares ou nas bolsas sinoviais devem ser precedidas pela remogdo de um volume
equivalente de fluido sinovial. Em cavalos produtores de alimentos destinados ao consumo humano,
nio se deve exceder uma dose total de 0,06 mg de dexametasona/kg de peso corporal. E essencial uma
assepsia rigorosa.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

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

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias apés administracao intramuscular.
Carne e visceras: 6 dias apos administragdo intravenosa.

Cavalos:
Carne e visceras: 8 dias.
Nao ¢é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
Exp. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1450/01/21DFVPT

Frascos para injetaveis de vidro tipo I transparente, de 50 ml e 100 ml, fechados com uma rolha de
borracha bromobutilica revestida e uma capsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de
cartdo.

Dimensdes das embalagens:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2026
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Nephar-Farma Lda

R. Francisco Lyon de Castro 28

2725-397 Mem Martins

Portugal

Tel: +351 219 262 366

E-mail: info@nephar.com

17. Outras informacoes
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