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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia ativa:
Dexametasona 2,0 mg
(na forma de fosfato sodico de dexametasona) 2,63 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 15,6 mg

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

Solucao injetavel.
Soluc¢do aquosa, limpida, incolor a ligeiramente acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, caprinos, suinos, caninos (cées) e felinos (gatos)
4.2 Indicacg6es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, caprinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos):
Tratamento de inflamacdes e de reacdes alérgicas.

Cavalos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.

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

Caprinos:
Tratamento da cetose primaria (acetonemia).
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4.3 Contraindicacfes

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

N&o administrar em infecdes virais durante o estadio de viremia ou em casos de infecdes
micoticas sistemicas.

N&o administrar a animais com Ulceras gastrointestinais ou corneanas ou com demodicose.
N&o administrar por via intra-articular em situacdes nas quais existe evidéncia de fraturas,
infecdes articulares bacterianas e necrose 0ssea assetica.

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

Ver também secgdo 4.7.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

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

Devido as propriedades farmacoldgicas da substéncia ativa, devem tomar-se precauctes
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 administracdo de
corticosteroides € induzir uma melhoria dos sinais clinicos e ndo uma cura. A doenca
subjacente deve ser investigada de forma mais aprofundada.

Ap6s a administracdo intra-articular, o uso da articulacdo deve ser minimizado durante um més
e ndo deve ser realizada qualquer cirurgia da articulacdo no periodo de oito semanas apds
administragao por esta via.

Devem tomar-se precau¢des para ndo administrar doses excessivas as racas de bovinos das
Ilhas do Canal.

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

Este medicamento veterinario contém dexametasona que pode causar reacdes alérgicas em
algumas pessoas. Devem tomar-se precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de
autoinjecdo 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.
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A dexametasona pode afetar a fertilidade ou o feto. Para evitar o risco de autoinjecéo
acidental, as mulheres gravidas ndo devem manusear este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € um irritante cutaneo e ocular. Evitar o contacto com a pele e
com os olhos. No caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar/irrigar a area
com agua corrente limpa. Consulte um médico se a irritacdo persistir. Lavar as maos apos a
administragao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Os corticosteroides anti-inflamatérios, como a dexametasona, sdo conhecidos por exercer uma
ampla variedade de efeitos secundarios. Embora doses elevadas Unicas sejam geralmente bem
toleradas, podem induzir efeitos secundarios graves com a administragdo prolongada e
guando sdo administrados ésteres que possuem uma duracdo de acdo 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.

Durante o tratamento, os esteroides por si mesmos podem causar hiperadrenocorticismo
iatrogénico (doenga de Cushing) que envolve uma alteragdo significativa do metabolismo das
gorduras, hidratos de carbono, proteinas e minerais; p. ex., podem causar uma redistribuicdo
da gordura corporal, fraqueza e atrofia musculares e osteoporose.

Durante a terapéutica, doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-hipofise-adrenal. Apds
interrupcdo do tratamento, podem surgir sintomas de insuficiéncia adrenal que englobam
atrofia adrenocortical e esta pode incapacitar o animal de lidar de forma adequada com
situacbes de stress. Por conseguinte, deverdo considerar-se 0s meios para minimizar 0s
problemas de insuficiéncia adrenal apds a interrupgdo do tratamento; p. ex., a administracdo
deve coincidir com a altura do pico de cortisol enddgeno (isto €, de manha no que respeita aos
caes e a noite no que respeita aos gatos) e uma reducdo gradual da dose.

Os corticosteroides administrados por via sistémica podem causar polidria, polidipsia e
polifagia, especialmente durante as fases iniciais da terapéutica. Alguns corticosteroides
podem causar retencdo de sddio e &gua e hipocaliemia ap6s administracdo prolongada. Os
corticosteroides sistémicos causaram deposicdo de calcio na pele (calcinosis cutis) e podem
causar atrofia da pele.

Os corticosteroides podem retardar a cicatrizacdo de feridas e as a¢Ges imunossupressoras
podem diminuir a resisténcia a infe¢des existentes ou exacerba-las. Na presenca de uma
infecdo bacteriana, € normalmente necessaria uma cobertura por antibacterianos quando se
administram esteroides. Na presenca de infecdes virais, 0s esteroides podem agravar ou
acelerar a evolucdo da doenca.

Foi notificada ulceragdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides e este tipo
de ulceracdo pode ser exacerbada por esteroides em pacientes tratados com anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINES) e em animais com traumatismo da medula espinal. Os esteroides
podem causar aumento de volume do figado (hepatomegalia) com aumento das enzimas
hepéticas séricas.
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Os esteroides podem estar relacionados com alteragcbes do comportamento em cées e gatos
(depressdo ocasional em gatos e cdes; agressividade em caes).

A administracdo de corticosteroides pode induzir alteracbes nos pardmetros sanguineos
bioquimicos e hematoldgicos. Pode ocorrer hiperglicemia transitoria.

A inducdo do parto com corticosteroides pode estar associada a uma diminuicdo da
viabilidade de vitelos, a um aumento da incidéncia de retencdo da placenta e a uma possivel
metrite subsequente e/ou subfertilidade em bovinos.

A administracdo de corticosteroides pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras
reacOes adversas possiveis associadas a administracdo de corticosteroides incluem laminite e
reducdo da producdo de leite.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes 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)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Para além da administracdo do medicamento veterinario para inducdo do parto em bovinos, 0s
corticosteroides ndo sdo recomendados para administracdo a animais gestantes. 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 administracdo de corticosteroides a vacas e cabras lactantes pode causar a reducédo
temporaria da producao de leite.

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

Ver seccdo 4.6.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo

A administracdo concomitante com anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES) pode exacerbar
a ulceracdo do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinagdo, a dexametasona
ndo deve ser administrada em associacdo com vacinas ou no periodo de duas semanas apos a
vacinacdo. A administracdo 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.
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A administracdo concomitante com uma anticolinesterase pode causar um aumento da
fraqueza muscular em pacientes com miastenia grave.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

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

4.9 Posologia e via de administracao

Cavalos
Vias intravenosa, intramuscular, intra-articular e periarticular.

Cées e gatos
Vias intravenosa, intramuscular e subcutanea.

Bovinos, caprinos e suinos
Vias intravenosa e intramuscular.

Para o tratamento de afecdes inflamatdrias ou alérgicas aconselham-se as doses médias
seguintes. Contudo, a dose atual 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 p.c. (1,5 ml do medicamento
veterinario/50 kg p.c.)

Céo, gato 0,1 mg de dexametasona/kg p.c. (0,5 ml do medicamento
veterinario/10 kg p.c.)

Para o tratamento da cetose priméria em bovinos uma dose de 0,02-0,04 mg de
dexametasona/kg p.c. (bovinos: 5-10 ml do medicamento veterinario por 500 kg p.c.;
caprinos: sdo preconizados 0,65-1,3ml do medicamento veterinario por 65kg p.c.)
administrados por injecdo intramuscular Unica dependendo do tamanho do animal e da
duracdo dos sinais. Serdo necessarias doses mais elevadas (isto é, 0,04 mg/kg) se os sinais
tiverem estado presentes durante algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais
recidivados.

Para a inducdo do parto em bovinos - a fim de evitar um tamanho fetal excessivo e edema
mamario. Uma injecdo intramuscular Uunica de 0,04 mg de dexametasona/kg p.c.
(correspondente a 10 ml do medicamento veterinario para uma vaca com um peso de 500 kg)
apos o dia 260 da gestacéo.

O parto ocorrera normalmente ao fim de 48-72 horas.

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

Estas quantidades ndo s&o especificas e sdo citadas meramente como orientacdo. As injecdes
nos espacos intra-articulares ou nas bolsas sinoviais devem ser precedidas pela remocédo de
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um volume equivalente de fluido sinovial. Em cavalos produtores de alimentos destinados ao
consumo humano, néo se deve exceder uma dose total de 0,06 mg de dexametasona/kg p.c. E
essencial uma assépsia rigorosa.

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

Uma sobredosagem pode induzir sonoléncia e letargia em cavalos.
Ver secgéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administragdo intramuscular.
Carne e visceras: 6 dias ap6s administracdo intravenosa.

Cavalos:
Carne e visceras: 8 dias.
N&o é autorizada a administracéo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides para uso sistémico, dexametasona.
Codigo ATCvet: QH02ABO02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A dexametasona é um glucorticoide sintético potente com baixa atividade mineralocorticoide.
A dexametasona possui uma atividade anti-inflamatoria dez a vinte vezes superior a da
prednisolona numa dose molar equivalente. Os corticosteroides podem diminuir a resposta
imunitéaria. De facto, inibem a dilatacdo capilar, a migracdo leucocitéaria 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 inducdo do parto em ruminantes se o feto estiver vivo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular, o fosfato sodico de
dexametasona € rapidamente absorvido e hidrolizado em dexametasona (base) dando uma
resposta de acdo rapida e curta (aproximadamente 48 horas). O Tmax €m bovinos, caprinos,
equinos (cavalos), suinos, caninos (cées) e felinos (gatos) ¢ atingido no periodo de 30 minutos
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apos a administracdo intramuscular. O Ty, (tempo de semivida) varia entre 5 e 20 horas,
dependendo da espécie. A biodisponibilidade apds administracdo intramuscular é de
aproximadamente 100%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Cloreto de sddio

Citrato de sodio

Acido citrico (para ajuste do pH)
Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)
Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 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.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

6.6 Precaucles especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinadrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.
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7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1450/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17 de setembro de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2021.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem exterior + frascos para injetaveis de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alfadexx 2 mg/ml solucéo injetavel para equinos, bovinos, caprinos, suinos, caninos e felinos
dexametasona (na forma de fosfato sodico)

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Dexametasona 2mg
(na forma de fosfato s6dico de dexametasona 2,63 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

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

|6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Intervalo(s) de seguranca:
Bovinos e caprinos:
Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 72 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias apds administracdo intramuscular.
Carne e visceras: 6 dias apds administracéo intravenosa.

Cavalos:
Carne e visceras: 8 dias.
N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

As mulheres gravidas ndo devem manusear este medicamento veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de...

[11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15.  NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

[16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {namero}

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2021
Pagina 13 de 23



REPUBLICA aV

PORTUGUESA | oivoces cors

AGRICULTURA

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alfadexx 2 mg/ml solucgdo injetavel
dexametasona (na forma de fosfato sodico)

‘H ol o T2l

COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

2 mg/mi

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Cavalos: 1V, IM, 1A e PA.
Cées e gatos: IV, IM e SC.
Bovinos, caprinos e suinos: IV e IM.

|5.  INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) de seguranca:

Bovinos e caprinos:

Carne e visceras: 8 dias.

Leite: 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: IM: 2 dias; IV: 6 dias.

Cavalos:

Carne e visceras: 8 dias.

N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em setembro de 2021
Pagina 14 de 23



REPUBLICA d g aV

PORTUGUESA hroses Gera

AGRICULTURA

« Yntoriedils

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de...

S Ao

8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterindrio.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

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

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~A(;AO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
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

Ou

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alfadexx 2 mg/ml solucdo injetavel para equinos, bovinos, caprinos, suinos, caninos e felinos
dexametasona (na forma de fosfato sodico)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancia ativa:
Dexametasona 2,0 mg
(na forma de fosfato sodico de dexametasona) 2,63 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 15,6 mg
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Solucéo injetavel
Solucgdo aquosa, limpida, incolor a ligeiramente acastanhada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Equinos (cavalos), bovinos, caprinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos):
Tratamento de inflamacdes e de reacdes alérgicas.

Cavalos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.

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

Caprinos:

Tratamento da cetose primaria (acetonemia).
. CONTRAINDICACOES

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

N&o administrar em infecOes virais durante o estadio de viremia ou em casos de infegdes
micaticas sistémicas.

N&o administrar a animais com Ulceras gastrointestinais ou corneanas ou com demodicose.
N&o administrar por via intra-articular em situacdes nas quais existe evidéncia de fraturas,
infecBes articulares bacterianas e necrose dssea assética.

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

Ver também a seccdo sobre a administracdo durante a gestacao e a lactagéo.

6. REACOES ADVERSAS

Os corticosteroides anti-inflamatérios, como a dexametasona, sdo conhecidos por exercer uma
ampla variedade de efeitos secundarios. Embora doses elevadas Unicas sejam geralmente bem
toleradas, podem induzir efeitos secundarios graves com a administracdo prolongada e
guando sdo administrados ésteres que possuem uma duracdo de acdo 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.

Durante o tratamento, os esteroides por si mesmos podem causar hiperadrenocorticismo
iatrogénico (doenca de Cushing) que envolve uma alteracdo significativa do metabolismo das
gorduras, hidratos de carbono, proteinas e minerais; p. ex., podem causar uma redistribuicdo
da gordura corporal, fraqueza e atrofia musculares e osteoporose.
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Durante a terapéutica, doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-hipofise-adrenal. Apds
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
situacOes de stress. Por conseguinte, deverdo considerar-se 0S meios para minimizar 0s
problemas de insuficiéncia adrenal apés a interrupcdo do tratamento; p. ex., a administracéo
deve coincidir com a altura do pico de cortisol enddgeno (isto é, de manh& no que respeita aos
cdes e a noite no que respeita aos gatos) e uma reducao gradual da dose.

Os corticosteroides administrados por via sistémica podem causar polidria, polidipsia e
polifagia, especialmente durante as fases iniciais da terapéutica. Alguns corticosteroides
podem causar retencdo de sodio e agua e hipocaliemia apds administracdo prolongada. Os
corticosteroides sistémicos causaram deposi¢do de célcio na pele (calcinosis cutis) e podem
causar atrofia da pele.

Os corticosteroides podem retardar a cicatrizacdo de feridas e as a¢Ges imunossupressoras
podem diminuir a resisténcia a infe¢des existentes ou exacerba-las. Na presenca de uma
infecdo bacteriana, € normalmente necessaria uma cobertura por antibacterianos quando se
administram esteroides. Na presenca de infecGes, os esteroides podem agravar ou acelerar a
evolucdo da doenca.

Foi notificada ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides e este tipo
de ulceracdo pode ser exacerbada por esteroides em pacientes tratados com anti-inflamatérios
ndo esteroides (AINES) e em animais com traumatismo da medula espinal.

Os esteroides podem causar aumento de volume do figado (hepatomegalia) com aumento das
enzimas hepaticas séricas.

Os esteroides podem estar relacionados com alteracbes do comportamento em cées e gatos
(depressdo ocasional em gatos e caes; agressividade em caes).

A administracdo de corticosteroides pode induzir alteracdes nos parametros sanguineos
bioquimicos e hematoldgicos. Pode ocorrer hiperglicemia transitoria.

A inducdo do parto com corticosteroides pode estar associada a uma diminui¢cdo da
viabilidade de vitelos, a um aumento da incidéncia de retencdo da placenta e a uma possivel
metrite subsequente e/ou subfertilidade em bovinos.

A administracdo de corticosteroides pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras
reacOes adversas possiveis associadas a administracdo de corticosteroides incluem laminite e
reducdo da producédo de leite.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes 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)
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- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario 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

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

P oo rta

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Cavalos
Vias intravenosa, intramuscular, intra-articular e periarticular.

Cées e gatos
Vias intravenosa, intramuscular e subcutanea.

Bovinos, caprinos e suinos
Vias intravenosa e intramuscular.

Para o tratamento de afecBes inflamatdrias ou alérgicas aconselham-se as doses médias
seguintes. Contudo, a dose atual 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 p.c. (1,5 ml do medicamento
veterinario/50 kg p.c.)

Céo, gato 0,1 mg de dexametasona/kg p.c. (0,5 ml do medicamento
veterinario/10 kg p.c.)

Para o tratamento da cetose priméria em bovinos uma dose de 0,02-0,04 mg de
dexametasona/kg p.c. (bovinos: 5-10 ml do medicamento veterinario por 500 kg p.c.;
caprinos: sdo preconizados 0,65-1,3ml do medicamento veterinario por 65Kkg p.c.)
administrados por inje¢do intramuscular Unica, dependendo do tamanho do animal e da
duracgdo dos sinais. Serdo necessarias doses mais elevadas (isto é, 0,04 mg/kg) se os sinais
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tiverem estado presentes durante algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais
recidivados.

Para a inducdo do parto em bovinos - a fim de evitar um tamanho fetal excessivo e edema
mamario. Uma injecdo intramuscular unica de 0,04 mg de dexametasona/kg p.c.
(correspondente a 10 ml do medicamento veterinario para uma vaca com um peso de 500 kg)
apos o dia 260 da gestacéo.

O parto ocorrera normalmente ao fim de 48-72 horas.

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

Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo citadas meramente como orientacdo. As injeces
nos espacos intra-articulares ou nas bolsas sinoviais devem ser precedidas pela remocédo 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 p.c. E
essencial uma assépsia rigorosa.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias apds administracdo intramuscular.
Carne e visceras: 6 dias apds administracéo intravenosa.

Cavalos:
Carne e visceras: 8 dias.
N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo
depois de VAL. A validade refere-se ao Gltimo dia do  meés.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Ndo existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

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

Devido as propriedades farmacoldgicas da substdncia ativa, devem tomar-se precaucdes
especiais quando o medicamento veterindrio é administrado a animais com um sistema
imunitario debilitado.

Exceto em casos de cetose e de inducdo do parto, o objetivo da administracdo de
corticosteroides é induzir uma melhoria dos sinais clinicos e ndo uma cura. A doenca
subjacente deve ser investigada de forma mais aprofundada.

Apo6s a administragdo intra-articular, o uso da articulagdo deve ser minimizado durante um
més e ndo deve ser realizada qualquer cirurgia da articulagdo no periodo de oito semanas apds
administragao por esta via.

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

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

Este medicamento veterinario contém dexametasona que pode causar reacdes alérgicas em
algumas pessoas. Devem tomar-se precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de
autoinjecdo 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 veterinrio.

A dexametasona pode afetar a fertilidade ou o feto. Para evitar o risco de autoinjecéo
acidental, as mulheres gravidas ndo devem manusear este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € um irritante cutaneo e ocular. Evitar o contacto com a pele e
com os olhos. No caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar/irrigar a area
com agua corrente limpa. Consulte um médico se a irritacdo persistir. Lavar as maos apos a
administragao.

Gestacdo e lactacdo:

Para além da administracdo do medicamento veterinario para inducdo do parto em bovinos, 0s
corticosteroides ndo sédo recomendados para administragdo a animais gestantes. Sabe-se que a
administracdo numa fase inicial da gestacdo causou anomalias fetais em animais de
laboratorio. A administragdo numa fase tardia da gestacdo pode causar parto prematuro ou
aborto. A administracdo de corticosteroides a vacas e cabras lactantes pode causar a redugédo
temporaria da producao de leite.
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Em animais em periodo de aleitamento, 0 medicamento veterinario deve ser administrado
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Ver também a secc¢do sobre reacfes adversas.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

A administracdo concomitante com anti-inflamatorios nao esteroides (AINES) pode exacerbar
a ulceracdo do trato gastrointestinal.

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinacdo, a dexametasona
ndo deve ser administrada em associagcdo com vacinas ou no periodo de duas semanas apos a
vacinacdo. A administracdo 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 administracdo concomitante com uma anticolinesterase pode causar um aumento da
fragqueza muscular em pacientes com miastenia grave.

Os glucocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.

A administracdo 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 secgdo
sobre reacOes adversas.

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

13. 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 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC}AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACGES

Apresentacdes: 50 ml e 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informacbes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado.
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