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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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Dexafast 2 mg/ml de solu¢do injetavel para equinos,

aVv

Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

bovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Dexametasona
(como fosfato sodico de dexametasona)

2,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Alcool benzilico (E1519)

15,6 mg

Cloreto de sddio

Di-hidrato citrato de soédio

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)

Acido citrico mono-hidratado
(para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo transparente, sem cor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1. Espécies-alvo

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

3.2

Equinos, bovinos, caprinos, suinos, caes e gatos:
Tratamento de condigdes inflamatorias e alérgicas.

Bovinos:
Indugéo do parto.

Indicacdes de utilizacio, para cada espécie-alvo
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Tratamento da cetose primaria (acetonemia).

Caprinos:
Tratamento da cetose primdria (acetonemia).

Equinos:
Tratamento da artrite, bursite ou tenossinovite.

3.3. Contraindicac¢oes

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

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

Nao administrar em animais que sofram de tlceras gastrointestinais ou da cornea ou de demodicose.
Nao administrar por via intra-articular se houver fraturas, infegdes bacterianas nas articulagdes e necrose
assética do o0sso.

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

Ver também a secgdo 3.7.

3.4. Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5. Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucoes especiais para a utilizac8io segura nas espécies-alvo:

A resposta a terapia prolongada deve ser monitorizada regularmente pelo médico veterinario. Foi
relatado que o uso de corticosteroides em equinos induz a laminite. Consequentemente, os equinos

tratados com esses medicamentos veterinarios devem ser monitorizados frequentemente durante o
periodo do tratamento.

Devido as propriedades farmacolodgicas da substancia ativa, deve ser tomada especial aten¢ao quando o
medicamento veterinario ¢ administrado a animais com um sistema imunitario debilitado.

Exceto nos casos de acetonemia e de indug@o do parto, o objetivo da administra¢ao de corticosteroides
¢ produzir uma melhoria dos sinais clinicos € ndo a cura. A doenga subjacente deve ser objeto de
investigacdo ulterior. No seguimento da administragdo intra-articular, deve ser minimizada a utilizagéo
da articulagdo durante um més e a cirurgia na articulagdo ndo deve ser efetuada antes de decorridas oito
semanas do recurso a esta via de administracao.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Deve ser tomado cuidado para evitar a autoinje¢do acidental.

Em caso de autoinjegdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.
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O medicamento veterinario nao deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar
cuidadosamente com agua corrente limpa.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6. Eventos adversos

Equinos, bovinos, caprinos, suinos, caes e gatos:

Muito raros reagOes de hipersensibilidade

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

isoladas):

Frequéncia hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing)', politiria?,
Indeterminada polidipsia®, polifagia?, retengdo de sodio®, retengdo de liquidos?,
(ndo pode ser estimada | hipocalemia®, calcinose cutinea, atraso na cicatriza¢do de feridas,
a partir dos dados resisténcia debilitada ou exacerbamento de infegdes existentes®,
disponiveis): ulceragdo gastrointestinal®, hepatomegalia®, altera¢des nos

parametros bioquimicos e hematologicos do sangue,
hiperglicemia’, placenta retida®, viabilidade reduzida do vitelo’
pancreatite'®, laminite, redu¢do da produgdo de leite

! Pode ocorrer hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing), envolvendo alteracdo
significativa do metabolismo da gordura, dos hidratos de carbono, das proteinas e dos minerais, p. ex.
pode ocorrer redistribuigdo da gordura no corpo, debilitagdo e perda muscular e osteoporose.

2 Ap6s a administragdo sistémica e particularmente durante as fases iniciais da terapia.
3 Ap6s administragdo prolongada.

* Caso ocorra uma infegdo bacteriana, podera ser necessario o recurso a um medicamento veterinario
antibacteriano quando sdo administrados esteroides. Caso ocorram infe¢des virais, os esteroides
podem piorar ou precipitar a progressao da doenga.
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3 Pode ser exacerbado por esteroides em doentes aos quais sejam administrados medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esteroides e em animais com trauma da medula espinal.

® Aumento das enzimas hepaticas séricas.
7 Transitoria.

¥ Quando administrado para indugdo do parto em bovinos, com possivel metrite e/ou infertilidade
subsequente.

? Quando administrado para indugdo do parto em bovinos, particularmente nas fases iniciais.
10 Aumento do risco de pancreatite aguda.

Os corticosteroides anti-inflamatérios, como a dexametasona, s3o conhecidos por causar um amplo
espectro de efeitos secundérios. Embora uma tinica dose elevada seja geralmente bem tolerada, pode
induzir efeitos secundarios graves ap6s uma administragdo prolongada e quando sdo administrados
ésteres de acao prolongada. Durante um periodo de administracdo com uma duracao média ou
prolongada a dosagem deve ser mantida, em geral, a0 minimo necessario para controlar os sintomas.

Durante uma terapia efetiva, as doses suprimem o eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal. Apos a cessagdo
do tratamento, podem ocorrer sintomas de insuficiéncia adrenal que podem chegar a atrofia

adrenocortical, o que pode incapacitar o animal para lidar adequadamente com situagdes stressantes.
Consequentemente, devem ser considerados meios de minimizacdo dos problemas decorrentes da
insuficiéncia adrenal apds a interrupgao do tratamento (para mais informagdo, consultar os textos
padréo).

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 o Folheto Informativo.

3.7. Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo:
Para além da administragdo do medicamento veterinario para indu¢do do parto em bovinos, os

corticosteroides ndo sdo recomendados para administragdo a animais gestantes. Sabe-se que a
administracdo numa fase precoce da gesta¢do causou anomalias fetais em cobaias. A administragdo
numa fase avancada da gestagdo pode causar um parto prematuro ou aborto.

Lactacdo:
A administragdo do medicamento veterinario em vacas e cabras lactantes pode causar a reducdo

temporaria da producdo de leite. Em animais em periodo de aleitamento, o medicamento veterinario
deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em setembro 2025
Pagina 5 de 26



@ REPUBLICA a V
PORTUGUESA
d Diregao Geral

de Alimentagao
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Ver também a secgdo 3.6

3.8. Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administragdo concomitante de medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroides pode exacerbar a
ulceragdo do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta do sistema imunitario a vacinas, a dexametasona
ndo deve ser administrada em conjunto com as vacinas ou nas duas semanas a seguir a vacinacao.

A administragdo da dexametasona pode induzir a hipocalemia e aumentar assim o risco de toxicidade
dos cardioglicosideos. O risco de hipocalemia pode aumentar se a dexametasona for administrada
juntamente com diuréticos que reduzem o potéssio.

A administragdo concomitante com anticolinesterase pode levar a uma debilitacdo muscular acrescida
em doentes com miastenia gravis.

Os glicocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

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

3.9. Posologia e via de administraciao

Vias de administracdo:

Equinos: Vias intravenosa (i.v.), intramuscular (i.m.), intra-articular ou
periarticular.

Bovinos, caprinos e suinos: Vias intravenosa ou intramuscular.

Caes e gatos: Vias intravenosa, intramuscular ou subcuténea (s.c.).

Usar as técnicas asséticas normais.
Para medir volumes pequenos inferiores a 1 ml de medicamento veterinario, deve ser utilizada uma
seringa adequadamente graduada para garantir a administragdo exata da dose correta.

Para o tratamento de condicées inflamatorias ou alérgicas: Sao aconselhadas as seguintes doses.

Espécie Dosagem
Equinos, gado bovino, caprinos, suinos 0,06 mg de dexametasona /kg de peso corporal (p.c.)
correspondendo a 1,5 ml/50 kg de p.c.

Cies, gatos 0,1 mg de dexametasona /kg de peso corporal (p.c.)
correspondendo a 0,5 ml/10 kg de p.c.

Para o tratamento de cetose primadria em bovinos e caprinos (acetonemia): Recomenda-se 0,02 a 0,04
mg de dexametasona /kg de p.c. (bovinos: 5-10 ml do medicamento veterinario por
500 kg de p.c.; caprinos: 0,65-1,3 ml do medicamento veterinario por 65 kg de p.c.) administrado por
inje¢do intramuscular tnica, dependendo do tamanho do animal e da duragdo dos sintomas. Devera ser
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tomado cuidado para ndo haver sobredosagem na raca Channel Island. Serdo necessarias doses
superiores (até 0,06 mg de dexametasona/kg de p.c.) se os sintomas se encontrarem presentes ha algum
tempo ou se estiverem a ser tratados animais em que tenha havido recidiva.

Para a indugdo do parto - para evitar um feto com tamanho excessivo e edema mamario em bovinos.
Uma tnica inje¢ao intramuscular de 0,04 mg de dexametasona /kg de p.c. correspondendo a uma dose
de 10 ml do medicamento veterinario por 500 kg de p.c. depois do 260° dia de gestacao.

O parto ocorrera normalmente no prazo de 48 a 72 horas.

Para o tratamento da artrite, bursite ou tenossinovite por injecao intra-articular ou periarticular em
equinos:

Dose: 1 a 5 ml do medicamento veterinario.

Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo meramente indicativas. As inje¢des nos espacos das
articulagdes ou bolsa serosa devem ser precedidas da remogdo de um volume equivalente de fluido

sinovial. E necessaria estrita assepsia.

A tampa pode ser perfurada com seguranga até 100 vezes.
Selecionar o tamanho de frasco mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a tratar.

Ao tratar um grupo de animais, utilizar uma agulha de extragcdo para evitar uma perfuracdo excessiva da
rolha. A agulha de extragdo deve ser retirada apos o tratamento.

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

Uma sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia em equinos.
Ver também a secg¢do 3.6.

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

Carne e visceras:

Bovinos, caprinos: 8 dias.

Suinos: 2 dias apds administrag@o intramuscular.
6 dias apds administragdo intravenosa.

Equinos: 8 dias.

Leite:

Bovinos, caprinos: 72 horas.
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Equinos: Nao autorizada a administragdo em éguas produtoras de leite destinado ao
consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1. Codigo ATCvet:

QHO02AB02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Esta preparacdo contém o éster fosfato sodico de dexametasona, um derivado fluoro-metil da

prednisolona, que ¢ um glicocorticoide potente com atividade mineralcorticoide minima. A

dexametasona tem dez a vinte vezes a atividade anti-inflamatoria da prednisolona.

Os corticosteroides suprimem a resposta imunologica através da inibicdo da dilatagdo dos capilares,

migragdo e funcdo dos leucocitos e fagocitose. Os glicocorticoides produzem um efeito no metabolismo

ao aumentarem a gliconeogénese.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular, o fosfato sodico de

dexametasona é rapidamente absorvido e hidrolizado em dexametasona (base) dando uma resposta de

acdo rapida e curta (aproximadamente 48 horas). O Tmax em bovinos, caprinos, equinos (cavalos),

suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos) ¢ atingido no periodo de 30 minutos apés a administragdo

intramuscular. O T% (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 deve ser misturado com
outros.

5.2. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3. Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem para o proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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5.4. Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente (Tipo I Ph. Eur.) de 20 ml, 50 ml e 100 ml fechados com rolha de borracha
revestida a bromobutilo e selada com capa de aluminio.

Embalagem de 1 x 20 ml, 6 x 20 ml ou 12 x 20 ml
Embalagem de 1 x 50 ml, 6 x 50 ml ou 12 x 50 ml
Embalagem de 1 x 100 ml, 6 x 100 ml ou 12 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

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

1575/01/23DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24/05/2023

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

09/2025

10. CLASSIFICACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Medicamento veterindrio 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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{Embalagem}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafast 2 mg/ml de solugdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Substéancia ativa:
Dexametasona 2,0 mg
(como fosfato s6dico de dexametasona)

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml, 6 x 20 ml, 12 x 20 ml
50 ml, 6 x 50 ml, 12 x 50 ml
100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, caprinos, suinos, caes, gatos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos: i.v., i.m., intra-articular e periarticular
Bovinos, caprinos e suinos: 1.v., 1.m.
Cies e gatos: 1.v., 1.m., S.C.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

Carne e visceras:

Bovinos, caprinos: 8 dias.

Suinos: 2 dias apds administragdo intramuscular.
6 dias apds administragdo intravenosa
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Equinos: 8 dias.

Leite:

Bovinos, caprinos: 72 horas.

Equinos: Nao autorizada a administragdo em éguas produtoras de leite destinado ao

consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem para o 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

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1575/01/23DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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{Rétulo, 100 ml }

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafast 2 mg/ml de solugdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Substincia ativa:
Dexametasona

2,0 mg

(como fosfato s6dico de dexametasona)

| 3. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, caprinos, suinos, cies, gatos

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos:

i.v., i.m., intra-articular e periarticular

Bovinos, caprinos e suinos: iv., .m.

Caes e gatos

1.v., 1.m., s.c.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

Carne e visceras:
Bovinos, caprinos:
Suinos:

Equinos:
Leite:

Bovinos, caprinos:
Equinos:

8 dias.

2 dias apds administragg@o intramuscular.
6 dias apds administragdo intravenosa.

8 dias.

72 horas.
Nao autorizada a administragdo em éguas produtoras de leite destinado ao
consumo humano.
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‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

| 8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

| 9. NUMERO DO LOTE

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

{Roétulo, 20 ml, 50 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafast

1 oo ot d

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substéncia ativa:
Dexametasona 2,0 mg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

Dexafast 2 mg/ml de solugdo injetavel para equinos, bovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos

2% Composicao

1 ml contém:

Substéancia ativa:

Dexametasona 2,0 mg

(como fosfato de sédio de dexametasona)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 15,6 mg

Solugdo transparente, sem cor.

3. Espécies-alvo

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

ol bk Yol

4. Indicacoes de utilizacio

Equinos, bovinos, caprinos, suinos, caes e gatos:
Tratamento de condigdes inflamatorias e alérgicas.

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

Caprinos:
Tratamento da cetose primaria (acetonemia).

Equinos:
Tratamento da artrite, bursite ou tenossinovite.
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5. Contraindicac¢oes

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

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

Nao administrar em animais que sofram de tulceras gastrointestinais ou da cornea ou de demodicose.
Nao administrar por via intra-articular se houver fraturas, infegdes bacterianas nas articulagdes e necrose
assética do osso.

Nao utilizar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a qualquer dos
excipientes.

Ver também a sec¢do “Gestacdo e lactagao”.

6. Adverténcias especiais

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A resposta a terapia prolongada deve ser monitorizada regularmente pelo médico veterinario. Foi
relatado que o uso de corticosteroides em equinos induz a laminite. Consequentemente, os equinos
tratados com esses medicamentos veterinarios devem ser monitorizados frequentemente durante o
periodo do tratamento.

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

Exceto nos casos de acetonemia e de indugd@o do parto, o objetivo da administra¢ao de corticosteroides
¢ produzir uma melhoria dos sinais clinicos € ndo a cura. A doenga subjacente deve ser objeto de
investigacao ulterior. No seguimento da administragdo intra-articular, deve ser minimizada a utilizagio
da articulagdo durante um més e a cirurgia na articulagdo ndo deve ser efetuada antes de decorridas oito
semanas do recurso a esta via de administracao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve ser tomado cuidado para evitar a autoinje¢ao acidental.

Em caso de autoinje¢do acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rotulo ao médico.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar
cuidadosamente com agua corrente limpa.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos depois de administrar.

Gestacao:
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Para além da administragdo do medicamento veterinario para indugdo do parto em bovinos, os
corticosteroides ndo sdo recomendados para administragdo a animais gestantes. Sabe-se que a
administracdo numa fase precoce da gestacdo causou anomalias fetais em cobaias. A administragdo
numa fase avancada da gestagdo pode causar um parto prematuro ou aborto.

Lactacao:

A utilizagdo do medicamento em vacas e cabras lactantes pode causar a reducdo temporaria da produgao
de leite. Em animais em periodo de aleitamento, o medicamento veterinario deve ser administrado
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Ver também a sec¢do “Eventos adversos”.

Interacdes medicamentosas ¢ outras formas de interagdo:
A utilizag¢do concomitante de fArmacos anti-inflamatorios nao esteroides pode exacerbar a ulceracao do
trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta do sistema imunitario a vacina, a dexametasona nao
deve ser administrada em conjunto com as vacinas ou nas duas semanas a seguir a vacinagao.

A administragdo da dexametasona pode induzir a hipocalemia e aumentar assim o risco de toxicidade
dos cardioglicosideos. O risco de hipocalemia pode aumentar se a dexametasona for administrada
juntamente com diuréticos que reduzem o potéssio.

A utilizagdo concomitante com anticolinesterase pode levar a uma debilitagdo muscular acrescida em
doentes com miastenia grave.

Os glicocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A utilizagdo concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da
dexametasona.

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

Ver também a secgdo “Reacdes adversas”.

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

7. Eventos adversos

Equinos, bovinos, caprinos, suinos, cdes e gatos:

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

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing)', politria?, polidipsia?, polifagia®, retengio
de sodio?, retengdo de liquidos®, hipocalemia®, calcinose cutinea, atraso na cicatrizagdo de feridas,
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resisténcia debilitada ou exacerbamento de infegdes existentes?, ulceragdo gastrointestinal®,
hepatomegalia®, alteragdes nos pardmetros bioquimicos e hematologicos do sangue, hiperglicemia’,
placenta retida®, viabilidade reduzida do vitelo? pancreatite!®, laminite, redu¢io da producio de leite

! Pode ocorrer hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing), envolvendo alteracao
significativa do metabolismo da gordura, dos hidratos de carbono, das proteinas e dos minerais, p. ex.
pode ocorrer redistribui¢do da gordura no corpo, debilitacdo e perda muscular e osteoporose.

2 Ap6s a administragdo sistémica e particularmente durante as fases iniciais da terapia.
3 Ap6s administragdo prolongada.

* Caso ocorra uma infegdo bacteriana, podera ser necessario o recurso a um medicamento veterinario
antibacteriano quando sdo administrados esteroides. Caso ocorram infe¢des virais, os esteroides
podem piorar ou precipitar a progressao da doenga.

3 Pode ser exacerbado por esteroides em doentes aos quais sejam administrados medicamentos anti-
inflamatérios ndo esteroides e em animais com trauma da medula espinal.

® Aumento das enzimas hepaticas séricas.
" Transitdria.

# Quando administrado para indugio do parto em bovinos, com possivel metrite e/ou infertilidade
subsequente.

? Quando administrado para indugio do parto em bovinos, particularmente nas fases iniciais.
19 Aumento do risco de pancreatite aguda.

Os corticosteroides anti-inflamatérios, como a dexametasona, s3o conhecidos por causar um amplo
espectro de efeitos secundarios. Embora uma unica dose elevada seja geralmente bem tolerada, pode
induzir efeitos secundarios graves ap6s uma administragdo prolongada e quando sdo administrados
ésteres de acao prolongada. Durante um periodo de administracdo com uma duracdo média ou
prolongada a dosagem deve ser mantida, em geral, ao minimo necessario para controlar os sintomas.

Durante uma terapia efetiva, as doses suprimem o eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal. Apos a cessagio
do tratamento, podem ocorrer sintomas de insuficiéncia adrenal que podem chegar a atrofia
adrenocortical, o que pode incapacitar o animal para lidar adequadamente com situagdes stressantes.
Consequentemente, devem ser considerados meios de minimizacao dos problemas decorrentes da
insuficiéncia adrenal apds a interrupgdo do tratamento (para mais informagao consultar os textos
padrao).

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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
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Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducao 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 func¢io da espécie, via e modo de administracio

Vias de administracdo:

Equinos: Vias intravenosa (i.v.), intramuscular (i.m.), intra-articular ou
periarticular.

Bovinos, caprinos e suinos: Vias intravenosa ou intramuscular.

Caes e gatos Vias intravenosa, intramuscular ou subcutanea (s.c.).

Usar as técnicas asséticas normais.
Para medir volumes pequenos inferiores a 1 ml de medicamento veterinario, deve ser utilizada uma
seringa adequadamente graduada para garantir a administracdo exata da dose correta.

Para o tratamento de condigoes inflamatorias ou alérgicas: Sao aconselhadas as seguintes doses.

Espécie Dosagem
Equinos, gado bovino, caprinos, suinos 0,06 mg de dexametasona /kg de peso corporal (p.c.)
correspondendo a 1,5 ml/50 kg de p.c.

Cies, gatos 0,1 mg de dexametasona /kg de peso corporal (p.c.)
correspondendo a 0,5 ml/10 kg de p.c.

Para o tratamento de cetose primaria em bovinos e caprinos (acetonemia): Recomenda-se 0,02 a 0,04
mg de dexametasona /kg de p.c. (bovinos: 5-10 ml do medicamento veterinario por
500 kg de p.c.; caprinos: 0,65-1,3 ml do medicamento veterinario por 65 kg de p.c.) administrado por
injecdo intramuscular tnica, dependendo do tamanho do animal e da duragdo dos sintomas. Devera ser
tomado cuidado para ndo haver sobredosagem nas racas das Channel Island. Serdo necessarias doses
superiores (até 0,06 mg de dexametasona/kg de p.c.) se os sintomas se encontrarem presentes ha algum
tempo ou se estiverem a ser tratados animais em que tenha havido recidiva.

Para a indugdo do parto - para evitar um feto com tamanho excessivo e edema mamario em bovinos.
Uma tnica inje¢do intramuscular de 0,04 mg de dexametasona /kg de p.c. correspondendo a uma dose
de 10 ml do medicamento veterinario por 500 kg de p.c. depois do 260° dia de gestagao.

O parto ocorrera normalmente no prazo de 48 a 72 horas.

Para o tratamento da artrite, bursite ou tenossinovite por inje¢do intra-articular ou periarticular em
equinos:
Dose: 1 a 5 ml do medicamento veterinario.

Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo meramente indicativas. As injegdes nos espacos das
articulagdes ou bolsa serosa devem ser precedidas da remog¢do de um volume equivalente de fluido
sinovial. E necessaria estrita assepsia.
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A tampa pode ser perfurada com segurancga até 100 vezes.
Selecionar o tamanho de frasco mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a tratar.

Ao tratar um grupo de animais, utilizar uma agulha de extragdo para evitar uma perfuragdo excessiva da
rolha. A agulha de extragdo deve ser retirada apos o tratamento.
9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos, caprinos: 8 dias.
Suinos: 2 dias apds administrag@o intramuscular.
6 dias apds administragdo intravenosa.
Equinos: 8 dias.
Leite:
Bovinos, caprinos: 72 horas.
Equinos: Nao autorizada a administragdo em éguas produtoras de leite destinado ao

consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

rotulo. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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.
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Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao do medicamento veterinario

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1575/01/23DFVPT

1x20ml, 6 x 20 ml, 12 x 20 ml,

1x50ml, 6 x 50ml, 12 x 50 ml,

1x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2025

Esté disponivel informag¢do 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:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Alemanha Alemanha
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Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com
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