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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXASHOT 2 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos, cdes e gatos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Dexametasona 2mg
Como fosfato de sddio de dexametasona 2,63 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E 1519) 15,6 mg

Para lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solucgdo aquosa limpida e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

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

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, caninos e felinos:
Tratamento de inflamacdo e reacGes alérgicas.

Bovinos:
Inducgéo do Parto
Tratamento de cetose primaria (acetonémia).

Equinos:
Tratamento de artrite, bursite e tenossinovite.
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4.3 Contraindicacdes

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

N&o administre em infe¢des virais durante a virémia ou em casos de infecdes micoticas sistémicas.
N&o administre em animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou corneas, ou demodicose.

N&o administrar por via intra-articular onde houver evidéncia de fraturas, infe¢Bes articulares
bacterianas e necrose 0ssea assética.

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

Veja também a sec¢do 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Desconhecidas.
4.5 Precaugdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

Deve-se tomar cuidado para ndo exagerar na dose em ragas de gado da Ilha do Canal.

A resposta a terapia de longo prazo deve ser monitorizada em intervalos regulares por um médico
veterinario.

A administracdo de corticosteroides em cavalos tem sido relatada como indutora de laminite.
Portanto, cavalos tratados com tais prepara¢fes devem ser monitorizados frequentemente durante o
periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacoldgicas do principio ativo, deve-se tomar cuidado especial quando o
medicamento veterinario é administrado em animais com sistema imunoldégico enfraquecido.

Exceto em casos de cetose e indugdo do parto, a administragdo de corticosteroides pretende induzir
uma melhoria nos sinais clinicos, em vez de uma cura.

A doenga subjacente deve ser mais investigada.

Apos a administracdo intra-articular, o uso da articulagdo deve ser minimizado por um més e a
cirurgia articular ndo deve ser realizada durante oito semanas ap0s 0 uso desta via de administragéo.

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

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a autoinjecdo acidental, uma vez que a
dexametasona pode causar reacGes alérgicas em algumas pessoas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou a qualquer um dos excipientes,
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

A dexametasona pode afetar a fertilidade ou o feto. As mulheres gravidas ndo devem manipular este
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € irritante para a pele e os olhos. Evitar o contacto com a pele e 0s
olhos. Em caso de acidente com os olhos ou contacto com a pele, lavar/irrigar a area com agua
corrente limpa. Procurar um médico se a irritacdo persistir.

Lavar as maos apds a administracao.
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4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Os corticosteroides anti-inflamatorios, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por exercer uma
vasta gama de efeitos secundarios. Embora doses Unicas elevadas sejam geralmente bem toleradas,
podem induzir efeitos secundarios graves na administracdo a longo prazo e quando sdo administrados
ésteres que possuem uma acéo de longa duracdo. Durante o uso por médio a longo prazo, a dose deve,
portanto, ser mantida ao minimo necessario para controlar os sintomas. Os esteroides por si s0,
durante o tratamento, podem causar hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing)
envolvendo alteracdo significativa do metabolismo da gordura, hidratos de carbono, proteinas e
minerais, por exemplo, redistribuicdo de gordura corporal, fraqueza e desgaste musculares e
osteoporose.

Os esteroides podem estar relacionados com alteragdes comportamentais em cdes e gatos (depresséo
ocasional em gatos e cées, agressividade em cées).

Durante a terapia, doses efetivas suprimem o eixo hipotalamico-pituitario-adrenal.

ApoOs a cessacdo do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal que se estendem a
atrofia adrenocortical, o que pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situacdes
stressantes. Portanto, deve-se considerar a possibilidade de minimizar os problemas de insuficiéncia
adrenal apoés a retirada do tratamento (para uma discussdo mais detalhada, consulte os textos padréo).
Os corticosteroides administrados sistemicamente poderdo causar polilria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante as fases iniciais da terapia. Alguns corticosteroides podem causar retengéo de
sddio e agua e hipocaliémia em uso a longo prazo. Os corticosteroides sistémicos tém provocado a
deposicéo de célcio na pele (calcinosis cutis) e podem causar atrofia da pele.

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizacdo de feridas e as a¢fes imunossupressoras podem
enfraquecer a resisténcia ou exacerbar infe¢Oes existentes.

Na presenca de infecdo bacteriana, a cobertura antibacteriana é geralmente necessaria quando
esteroides sdo usados. Na presenga de infeces virais, os esteroides podem piorar ou acelerar o
progresso da doenca.

A ulceracdo gastrointestinal foi avaliada em animais tratados com corticosteroides e pode ser
exacerbada por esteroides em pacientes que recebam medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides
e em animais com trauma da medula espinal.

Os esteroides podem causar aumento do figado (hepatomegalia), com aumento das enzimas hepaticas
no soro.

O uso de corticosteroides pode induzir alteracBes nos parametros bioquimicos e hematolégicos do
sangue. Hiperglicemia transitoria pode ocorrer.

Se 0 medicamento veterinario for utilizado para inducéo do parto em bovinos, pode ocorrer uma alta
incidéncia de retencdo da placenta e possivel subsequente metrite e/ou subfertilidade. Tal uso de
dexametasona, particularmente nos primeiros momentos, pode estar associado a viabilidade reduzida
do bezerro.

O uso de corticosteroides pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras possiveis reacoes
associadas ao uso de corticosteroides incluem laminite e reducgéo da producéo de leite.

Em casos muito raros, podem ocorrer reac6es de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
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- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Para além do uso do medicamento veterinario para induzir o parto em bovinos, os corticosteroides
ndo sdo recomendados para administracdo em fémeas gestantes. A administracdo no inicio da
gestacdo é conhecida por causar anomalias fetais em animais de laboratério. A administracdo no final
da gestacdo pode causar o parto precoce ou aborto.

O uso do medicamento veterinario em vacas em lactacdo pode levar a reducdo da secrecéo de leite.
Em animais lactentes, o medicamento veterinario deve ser administrado apenas de acordo com a
avaliagdo de beneficio-risco pelo médico veterinario responsavel. Veja também a seccéo 4.6.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacao

A administragdo concomitante com anti-inflamatorios ndo esteroides pode exacerbar a ulceracdo do
trato gastrointestinal. Uma vez que os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a
vacinagédo, a dexametasona ndo deve ser utilizada em combinagdo com vacinas.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocaliemia e, portanto, aumentar o risco de
toxicidade dos glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode ser aumentado se a dexametasona
for administrada em conjunto com diuréticos que diminuem o potéassio.

A administracdo concomitante com anticolinesterase pode levar ao aumento da fraqueza muscular em
pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

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

A anfotericina B administrada concomitantemente com glicocorticoides pode causar hipocaliemia.

Os glicocorticoides também podem inibir o metabolismo hepatico da ciclofosfamida; ajustes de
dosagem podem ser necessarios.

A administracdo concomitante de glucocorticoides e ciclosporina pode aumentar os niveis sanguineos
de cada um, inibindo mutuamente o metabolismo hepéatico um do outro; o significado clinico dessa
interacdo néo é claro.

A dexametasona pode diminuir os niveis de diazepam.

A efedrina pode reduzir os niveis sanguineos de dexametasona e interferir nos testes de supressao
com dexametasona.

Cetoconazol e outros antifungicos azoélicos podem diminuir o metabolismo dos glicocorticoides e
aumentar os niveis sanguineos de dexametasona; o cetoconazol pode induzir insuficiéncia adrenal
quando os glicocorticoides sdo retirados, pela inibigdo da sintese de corticosteroides adrenais.

Os antibioticos macrélidos (eritromicina, claritromicina) podem diminuir o metabolismo dos
glucocorticoides e aumentar os niveis sanguineos de dexametasona.

O mitotano pode alterar o metabolismo dos esteroides; doses mais altas do que as usuais de esteroides
podem ser necessarias para tratar insuficiéncia adrenal induzida por mitotano.

4.9 Posologia e via de administracéo

Equinos:
Injecdo intramuscular, intravenosa ou intra-articular.
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Bovinos, suinos, caninos e felinos:
Injecdo intramuscular.

A técnica assética normal deve ser observada. Para medir pequenos volumes de menos de 1 ml, uma
seringa adequadamente graduada deve ser usada para garantir a administracdo da dose correta.

Para o tratamento de condicdes inflamatoérias ou alérgicas, as sequintes doses administradas como
injecdo intramuscular Unica sdo aconselhadas:

Espécies Dose

Equinos, bovinos e suinos 0,06 mg dexametasona/kg de peso corporal correspondente a
1,5 ml medicamento veterinario /50 kg de peso corporal

Caninos e felinos 0,1 mg dexametasona/kg de peso corporal correspondente a 0,5

ml medicamento veterinario /10 kg de peso corporal

Para o tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonémia) defende-se a administracéo de 0,02-
0,04 mg de dexametasona/kg de peso corporal, correspondente a uma dose 5-10 ml de medicamento
veterinario por 500 kg de peso corporal, através de uma injecao intramuscular Gnica, dependendo do
tamanho do bovino e da duragdo dos sinais. Serdo necessarias doses maiores (isto é, 0,04 mg / kg) se
0s sinais estiverem presentes ha algum tempo ou se 0s animais em recaida estiverem a ser tratados.
Para a inducdo do parto - para evitar o aumento de tamanho do feto e 0 edema mamario em bovinos.
Uma Gnica injecdo intramuscular de 0,04 mg de dexametasona / kg de peso corporal, correspondente
a 10 ml de medicamento veterinario por cada 500 kg de peso corporal, apés o dia 260 de gestacao.

O parto ira ocorrer normalmente dentro de 48-72 horas.

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

Estas quantidades ndo séo especificas e sdo citadas apenas como uma orientagdo. As injegcdes nos
espacos articulares e bursas devem ser precedidas pela remocao de um volume equivalente de liquido
sinovial. E essencial que o procedimento decorra em assépsia rigorosa. Em cavalos produtores de
alimentos destinados ao consumo humano, a dose total de 0,06 mg de dexametasona / kg de peso
corporal ndo deve ser excedida.

A tampa ndo deve ser perfurada mais de 100 vezes. Quando se trata um grupo de animais de uma s6
vez, é recomendado o uso de uma agulha de escoamento colocada na tampa do frasco para evitar o
excesso de perfuracdo da rolha.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A sobredosagem pode provocar sonoléncia e letargia em cavalos.
Veja também a seccéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2021
Pagina 5 de 22



g REPUBLICA iri
%~ PORTUGUESA -t d

AGRICULTURA

Leite: 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 2 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 8 dias.

N&o autorizado para uso em equinos produtores de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: corticosteroides para uso sistémico, dexametasona.
Cadigo ATC vet: QH02AB02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A dexametasona é um potente glicocorticoide sintético com baixa atividade mineralocorticoide. A
dexametasona tem dez a vinte vezes a atividade anti-inflamatéria da prednisolona em dose molar
equivalente. Os corticosteroides podem diminuir a resposta imune. De facto, eles inibem a dilatacéo
capilar, a migracdo de leucocitos e a fagocitose. Os glicocorticoides tém um efeito no metabolismo,
aumentando a gliconeogénese. A administracdo de dexametasona imita os efeitos do cortisol e,
portanto, produz um sinal que inicia a inducgao do parto em ruminantes se o feto estiver vivo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo do medicamento por via intramuscular, o fosfato sédico de dexametasona é
rapidamente absorvido e hidrolisado em dexametasona (base), dando uma resposta rapida e de curta
duracdo (aproximadamente 48 horas). A Tmax em bovinos, caprinos, cavalos, suinos, caes e gatos é
atingida dentro de 30 minutos ap6s a administracdo intramuscular. O T% (tempo de semivida) varia
entre 5 e 20 horas, dependendo da espécie. A biodisponibilidade ap6s administracdo intramuscular é
de aproximadamente 100%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Cloreto de sodio

Citrato de sodio

Acido citrico monohidratado (para ajuste de pH)
Hidroxido de sddio (para ajuste de pH)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 33 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de 100 ml de pléstico de cor ambar (polipropileno) fechados com rolhas de borracha de
bromobutilo e capsulas de aluminio.

Os frascos sdo embalados individualmente numa caixa de cartéo e o folheto informativo esté incluido.

Caixa de 1 frasco.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Pol6nia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1008/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
5 de maio de 2016/ 10 de setembro de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXASHOT 2 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos, cdes e gatos.
Dexametasona

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Dexametasona 2mg
Como fosfato de sddio de dexametasona 2,63 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E 1519) 15,6 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos

| 6. INDICACAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Cavalos:

Injecdo intramuscular, intravenosa ou intra-articular.
Bovinos, porcos, cdes e gatos:

Injecdo intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias.

Leite: 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 2 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 8 dias.

N&o autorizado para uso em equinos produtores de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Mulheres gravidas ndo devem manipular este medicamento veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apbs abertura, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Pol6nia
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1008/01/16DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXASHOT 2 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos, cées e gatos.
Dexametasona

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Dexametasona 2mg
Como fosfato de sodio de dexametasona 2,63 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E 1519) 15,6 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos

| 6. INDICACAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias.
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Leite: 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 2 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 8 dias.

N&o autorizado para uso em equinos produtores de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Mulheres gravidas ndo devem manipular este medicamento veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apbs abertura, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Pol6nia

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1008/01/16DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nUmero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
DEXASHOT 2 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos, caes e gatos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Pol6nia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXASHOT 2 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos, cdes e gatos.
Dexametasona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Solugdo injetavel.
Solugéo aquosa limpida e incolor.

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dexametasona 2mg
Como fosfato de sodio de dexametasona 2,63 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E 1519) 15,6 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Equinos, bovinos, suinos, caninos e felinos:
Tratamento de inflamacdo e reacOes alérgicas.

Bovinos:
Inducéo do Parto
Tratamento de cetose primaria (acetonémia).

Equinos:
Tratamento de artrite, bursite e tenossinovite.

5. CONTRAINDICACOES

Exceto em situagcBes de emergéncia, ndo administre em animais que sofram de diabetes mellitus,
insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

Ndao administre em infegdes virais durante a virémia ou em casos de infecGes micdticas sistémicas.
Nd&o administre em animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou corneas, ou demodicose.
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N&o administrar por via intra-articular onde houver evidéncia de fraturas, infe¢Bes articulares
bacterianas e necrose 0ssea assética.

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

Veja também a seccdo ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS).

6. REACOES ADVERSAS

Os corticosteroides anti-inflamatérios, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por exercer uma
vasta gama de efeitos secundarios. Embora doses Unicas elevadas sejam geralmente bem toleradas,
podem induzir efeitos secundarios graves na administracdo a longo prazo e, quando sdo administrados
ésteres que possuem uma acéo de longa duracgéo. Durante o uso por médio a longo prazo, a dose deve,
portanto, ser geralmente mantida ao minimo necessario para controlar os sintomas.

Os esteroides por si s@, durante o tratamento, podem causar hiperadrenocorticismo iatrogénico
(doenca de Cushing) envolvendo alteragdo significativa do metabolismo da gordura, hidratos de
carbono, proteinas e minerais, por exemplo redistribuicdo de gordura corporal, fraqueza e desgaste
musculares e osteoporose.

Os esteroides podem estar relacionados a alteragdes comportamentais em cdes e gatos (depresséo
ocasional em gatos e cées, agressividade em cées).

Durante a terapia, doses efetivas suprimem o eixo hipotalamico-pituitario-adrenal.

ApoOs a cessacdo do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal que se estendem a
atrofia adrenocortical, 0 que pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situagdes
stressantes. Portanto, deve-se considerar a possibilidade de minimizar os problemas de insuficiéncia
adrenal apds a retirada do tratamento (para uma discussdo mais detalhada, consulte os textos padréo).
Os corticosteroides administrados sistemicamente poderdo causar polilria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante as fases iniciais da terapia. Alguns corticosteroides podem causar retengdo de
sddio e agua e hipocaliémia em uso a longo prazo. Os corticosteroides sistémicos tém provocado a
deposicéo de célcio na pele (calcinosis cutis) e podem causar atrofia da pele.

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizagcdo de feridas e as a¢fes imunossupressoras podem
enfraquecer a resisténcia ou exacerbar infe¢Oes existentes.

Na presenca de infecdo bacteriana, a cobertura antibacteriana & geralmente necessaria quando
esteroides sdo usados. Na presenga de infeces virais, os esteroides podem piorar ou acelerar o
progresso da doenca.

A ulceracdo gastrointestinal foi avaliada em animais tratados com corticosteroides e pode ser
exacerbada por esteroides em pacientes que recebam medicamentos anti-inflamatdrios néo esteroides
e em animais com trauma da medula espinal.

Os esteroides podem causar aumento do figado (hepatomegalia), com aumento das enzimas hepaticas
no Soro.

O uso de corticosteroides pode induzir alteracBes nos parametros bioquimicos e hematolégicos do
sangue. Hiperglicemia transitdria pode ocorrer.

Se o produto for utilizado para indugdo do parto em bovinos, entdo pode ocorrer uma alta incidéncia
de retengdo da placenta e possivel subsequente metrite e/ou subfertilidade. Tal uso de dexametasona,
particularmente nos primeiros momentos, pode estar associado & viabilidade reduzida do bezerro.

O uso de corticosteroides pode aumentar 0 risco de pancreatite aguda. Outras possiveis reacdes
associadas ao uso de corticosteroides incluem laminite e redugéo da produgéo de leite.

Em casos muito raros, podem ocorrer reac6es de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2021
Pagina 17 de 22



'S REPUBLICA irl
g PORTUGUESA St aV

@ | 4 Mimatticha
" wvataands
AGRICULTURA

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados);
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, equinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Equinos:
Injecdo intramuscular, intravenosa ou intra-articular.

Bovinos, suinos, caninos e felinos:
Injecdo intramuscular.

A técnica assética normal deve ser observada. Para medir pequenos volumes de menos de 1 ml, uma
seringa adequadamente graduada deve ser usada para garantir a administracdo da dose correta.

Para o tratamento de condicOes inflamatérias ou alérgicas as sequintes doses administradas como
injecdo intramuscular Unica sdo aconselhadas:

Espécies Dose

Equinos, bovinos e suinos 0,06 mg dexametasona/kg de peso corporal correspondente a
1,5 ml medicamento veterinario /50 kg de peso corporal

Caninos e felinos 0,1 mg dexametasona/kg de peso corporal correspondente a 0,5

ml medicamento veterinario /10 kg de peso corporal

Para o tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonémia) defende-se a administracdo de 0,02-
0,04 mg de dexametasona/kg de peso corporal, correspondente a uma dose 5-10 ml de medicamento
veterinario por 500 kg de peso corporal, através de uma injecdo intramuscular Gnica, dependendo do
tamanho do bovino e da duracdo dos sinais. Serdo necessarias doses maiores (isto é, 0,04 mg / kg) se
0s sinais estiverem presentes ha algum tempo ou se 0s animais em recaida estiverem a ser tratados.

Para a inducdo do parto - para evitar o aumento de tamanho do feto e 0 edema mamario em bovinos.
Uma Unica inje¢do intramuscular de 0,04 mg de dexametasona / kg de peso corporal correspondente a
10 ml de medicamento veterinario por cada 500 kg de peso corporal ap6s o dia 260 de gestacdo.

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

Estas quantidades ndo séo especificas e sdo citadas apenas como uma orientacdo. As injecdes nos
espacos articulares e bursas devem ser precedidas pela remogao de um volume equivalente de liquido
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sinovial. E essencial que o procedimento decorra em assépsia rigorosa. Em cavalos produtores de
alimentos destinados ao consumo humano, a dose total de 0,06 mg de dexametasona / kg de peso
corporal ndo deve ser excedida.

A tampa ndo deve ser perfurada mais de 100 vezes. Quando se trata um grupo de animais de uma s6
vez, é recomendado o uso de uma agulha de escoamento colocada na tampa do frasco para evitar o
excesso de perfuracdo da rolha.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nenhuma.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias.

Leite: 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 2 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 8 dias.

N&o autorizado para uso em equinos produtores de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a protegé-lo da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario ap6s a data de validade impressa no rétulo a seguir a
{EXP}. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

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

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Desconhecidas.

Precaucdes especiais de utilizacéo

PrecaucGes especiais para a utilizacdo em animais:

Deve-se tomar cuidado para ndo exagerar na dose em racas de gado da Ilha do Canal .
A resposta a terapia de longo prazo deve ser monitorizada em intervalos regulares por um médico
veterinario.
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A administracdo de corticosteroides em cavalos tem sido relatada como indutora de laminite. Portanto,
cavalos tratados com tais preparacGes devem ser monitorizados frequentemente durante o periodo de
tratamento.

Devido as propriedades farmacolégicas do principio ativo, deve-se tomar cuidado especial quando o
medicamento veterinario é administrado em animais com sistema imunolégico enfraquecido.

Exceto em casos de cetose e inducdo do parto, a administracdo de corticosteroides pretende induzir
uma melhoria nos sinais clinicos, em vez de uma cura.

A doenca subjacente deve ser mais investigada.

ApoOs a administracdo intra-articular, o uso da articulacdo deve ser minimizado por um més e a
cirurgia articular ndo deve ser realizada dentro de oito semanas apds o uso desta via de administragéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a autoinje¢do acidental, uma vez que a
dexametasona pode causar rea¢Ges alérgicas em algumas pessoas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a dexametasona ou a qualquer um dos excipientes,
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

A dexametasona pode afetar a fertilidade ou o feto. As mulheres gravidas ndo devem manipular este
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € irritante para a pele e os olhos. Evitar o contacto com a pele e 0s
olhos. Em caso de acidente com os olhos ou contacto com a pele, lavar/irrigar a area com éagua
corrente limpa. Procurar um médico se a irritacao persistir.

Lavar as maos ap0s a administracao.

Gestacéo:

Para além do uso do medicamento veterinario para induzir o parto em bovinos, os corticosteroides
ndo sdo recomendados para uso em fémeas gestantes. A administracdo no inicio da gestagdo é
conhecida por causar anomalias fetais em animais de laboratério. A administracdo no final da
gestacéo pode causar o parto precoce ou aborto.

Lactacdo:

A administragdo do medicamento veterinario em vacas em lactacdo pode levar a reducdo da secrecéo
de leite.

Em animais lactentes, o medicamento veterinario deve ser administrado apenas de acordo com a
avaliacdo de beneficio-risco pelo médico veterinario responséavel. Veja também a seccdo REACOES
ADVERSAS.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:

A administragdo concomitante com anti-inflamatorios ndo esteroides pode exacerbar a ulceracdo do
trato gastrointestinal. Uma vez que o0s corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a
vacinacao, a dexametasona néo deve ser utilizada em combinacdo com vacinas.
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A administracdo de dexametasona pode induzir hipocaliemia e, portanto, aumentar o risco de
toxicidade dos glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode ser aumentado se a dexametasona
for administrada em conjunto com diuréticos que diminuem o potéassio.

A administracdo concomitante com anticolinesterase pode levar ao aumento da fragqueza muscular em
pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

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

A anfotericina B administrada concomitantemente com glicocorticoides pode causar hipocaliemia.

Os glicocorticoides também podem inibir o metabolismo hepatico da ciclofosfamida; ajustes de
dosagem podem ser necessarios.

A administracdo concomitante de glucocorticoides e ciclosporina pode aumentar os niveis sanguineos
de cada um, inibindo mutuamente o metabolismo hepéatico um do outro; o significado clinico dessa
interacdo néo é claro.

A dexametasona pode diminuir os niveis de diazepam.

A efedrina pode reduzir os niveis sanguineos de dexametasona e interferir nos testes de supressdo
com dexametasona.

Cetoconazol e outros antiflngicos azélicos podem diminuir o metabolismo dos glicocorticoides e
aumentar os niveis sanguineos de dexametasona; o cetoconazol pode induzir insuficiéncia adrenal
quando os glicocorticoides séo retirados pela inibigdo da sintese de corticosteroides adrenais.

Os antibidticos macroélidos (eritromicina, claritromicina) podem diminuir o metabolismo dos
glucocorticoides e aumentar o0s niveis sanguineos de dexametasona.

O mitotano pode alterar o metabolismo dos esteroides; doses mais altas do que as usuais de esteroides
podem ser necessarias para tratar insuficiéncia adrenal induzida por mitotano.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:

Uma sobredosagem pode provocar sonoléncia e letargia em cavalos.
Veja também a seccdo REACOES ADVERSAS.

Incompatibilidades principais:

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos de que j& ndo necessita. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2021.
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15. OUTRAS INFORMACOES
Tamanho da embalagem: caixa de cartdo com um frasco de 100 ml.

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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