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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
RAPIDEXON 2 mg/ml, soluciio injectavel
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Rapidexon 2 mg/ml, solucéo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada mililitro contém:

Substéancia activa:
Dexametasona (como fosfato sodico de dexametasona) 2,0 mg

Excipiente:
Alcool benzilico (E1519), 15,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
3. FORMA FARMACKUTICA

Solugdo injectavel.
Uma solugdo incolor clara praticamente sem particulas.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

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

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Em equinos, bovinos, suinos, caninos (gatos) e felinos (caes):
Tratamento de situacdes inflamatorias ou alérgicas.

Em bovinos:
Tratamento de cetose priméria (acetonemia)
Inducdo do parto

Em equinos:
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.

4.3 Contra-indicac¢oes

DGV
Direccao-Geral
de Veterinaria

Excepto em situagbes de emergénecia, ndo administrar a animais que sofram de diabetes mellitus,

insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

N&o administrar em infecgdes virais durante a fase virémica ou em casos de infeccdes micéticas

sistémicas.

N&o administrar a animais que sofram de Ulceras gastrointestinais ou corneanas, ou de demodecose.
N&o administrar por viaintra-articular quando exista evidéncia de fracturas, infeccBes bacterianas nas

articulagBes e necrose asséptica do 0sso.

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia activa, aos corticosterdides e

aqualguer outro ingrediente do medicamento veterinario.
Ver aseccdo 4.7.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhumas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacido em animais

Se 0 medicamento veterinario for utilizado para inducéo do parto em bovinos, € possivel a ocorréncia
de uma elevada incidéncia de retencdo da placenta e subsequentemente uma eventual metrite e/ou
fertilidade diminuida.

A reaccdo a uma terapia de longa duragdo devera ser verificada em intervalos regulares por um
veterinario.

A literatura relata que a utilizacdo de corticosterdides em cavalos pode induzir laminite. Por
conseguinte, os cavalos tratados com tais preparacdes devem ser controlados frequentemente durante
0 periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacol égicas da substancia activa, € preciso ter 0 maximo cuidado quando
se utiliza o medicamento veterinrio em animais com um sistema imunol 6gico enfraquecido.

Excepto em casos de acetonémia e de inducdo do parto, a administracdo de corticdides tem por
objectivo induzir melhoria nos sinais clinicos e ndo tanto a cura. Deve-se procurar melhor a doenca
subjacente. Para tratar grupos de animais, utilizar uma agulha de extraccéo para evitar a perfuracéo
excessiva darolha

Na sequéncia da administracdo intra-articular, a utilizagéo da articulagdo deve ser minimizada durante
um més e a cirurgia na articulagdo s deve ser efectuada oito semanas depois da utilizagdo desta via
de administrag&o.

Para tratamento de gatos, cdes e leitdes, utilizar apenas frascos de 25 ml para evitar a perfuracdo
excessiva das tampas.

Ver aseccdo 4.6.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

No caso de auto-injeccdo acidental, deve procurar imediatamente ajuda médica e mostrar ao médico o
folheto informativo.

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

As mulheres gravidas ndo devem manipular este medicamento veterinério.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Os corticosterdides sdo conhecidos por induzirem uma ampla gama de efeitos secundarios. Mesmo em
doses Unicas elevadas sdo geralmente bem toleradas, podem no entanto, induzir reaccbes adversas
severas se forem administradas a longo prazo e se forem administrados ésteres de longa duragéo. Por
conseguinte, a utilizagdo de dosagens de médio alongo prazo deve ser geralmente mantida no minimo
necessario para controlar os sinais clinicos.

Durante o tratamento, os proprios esteréides podem causar hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca
de Cushing), o que envolve uma importante alteracdo da gordura, glicidos, proteinas e metabolismo
mineral, por exemplo, 0 que pode originar redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso
corporal, enfraguecimento e atrofia musculares, e osteoporose.

Durante a terapia, as doses eficazes suprimem o eixo hipotdl amo-hipofise-adrenal . Apds a cessacdo do
tratamento podem surgir sinais de insuficiéncia adrenal acompanhados de atrofia adrenocortical o que
pode fazer com que 0 animal sejaincapaz de suportar adequadamente situacdes de stress. Deste modo,
devem ser tomadas medidas para minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal ap6s concluido o
tratamento (para mais informacdes, ver os textos standard).
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A administragdo sistémica de corticosterdides pode causar politria, polidipsia e polifagia,
especialmente durante as fases precoces da terapia. Alguns corticosteréides podem provocar a
retencdo de sodio e de &gua e hipocalémia apds uma longa utilizacdo. Os corticosterdides sistémicos
tém causado o deposicdo de célcio na pele (calcinose cutanea).

A utilizacdo de corticosteréides pode atrasar a cura de feridas e a sua ac¢do imunossupressora pode
diminuir a resisténcia ou exacerbar infecgbes existentes. Em caso de infeccdo bacteriana, é
normalmente necesséria uma terapia antibacteriana associada. Na presenca de uma infecgdo viral, os
corticosteréides podem piorar ou acelerar a evolugdo da doenca.

Foi relatada a ocorréncia de ulceragéo gastrointestinal em animais tratados com corticosteréides e a
ulceracdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esterdides em pacientes medicados com
medi camentos anti-inflamatorios ndo esterdides e em animais com trauma na medula espinhal.

A utilizacBo de corticoster6ides pode causar o aumento do volume do figado (hepatomegdlia) com
aumento no soro das enzimas hepéticas e pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras reac¢cdes
adversas possiveis causadas pela utilizacdo de corticosterdides incluem a retencdo da placenta,
metrite, fertilidade diminuida, laminite, reducéo da producdo de leite, alteracbes nos parémetros
biogquimicos e hematol 6gicos sanguineos.

Podem observar-se casos de hiperglicemiatransitéria.

4.7 Utilizagdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

N&o administrar o medicamento veterindrio a fémeas gestantes, excepto se a intengdo for provocar o
parto. Verificou-se em animais de laboratorio que a administracdo no inicio da gestacdo causa
anomalias no feto. A administracdo no final da gestacéo pode provavelmente causar aborto ou parto
prematuro nos ruminantes e pode ter efeitos similares noutras espécies.

A utilizacBo do medicamento veterinario em vacas em lactacdo pode causar uma diminuicdo da
producdo de leite.

Ver aseccdo 4.5.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacc¢ao

A administracdo simultdnea com outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides pode
exacerbar a ulceracéo do tracto gastrointestinal.

Como os corticosterdides podem reduzir a resposta imunitaria a vacinacdo, a dexametasona néo deve
ser usada em combinagdo com vacinas nas duas semanas que seguem a vacinagao.

A administracdo de dexametasona pode induzir hipocalémia e aumentar assim o risco de toxicidade de
glicosideos cardiacos. O risco de hipocaémia pode aumentar se a dexametasona for administrada
conjuntamente com diuréticos excretores de potassio.

O uso simulténeo com anticolinesterase pode conduzir a um maior enfraguecimento dos musculos em
pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticéides contrariam os efeitos da insulina.

O uso em simulténeo de fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os ef eitos da dexametasona.

4.9 Posologia e via de administracao
Equinos: para administracéo intravenosa, intramuscular, intra-articular, intra-sinovial ou local.
Bovinos, suinos, cdese gatos. parainjecgdo intramuscular.

Para tratamento de situacBes inflamatdrias ou alérgicas sdo recomendadas as doses médias que se
seguem. Todavia, a dose real usada deve ser determinada pela gravidade dos sintomas e a duragéo
destes.

Espécie Dosagem
Equinos, bovinos, suinos 0,06 mg/kg de peso corporal correspondente a 1,5 ml/50 kg
Céo, gato 0,1 mg/kg de peso corporal correspondente a 0,5 mi/10 kg
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As doses podem ser repetidas em intervalos de 24-48 horas, se necessario. Os locais de aplicagdo da
injeccdo devem ser aternados.

Para o tratamento da cetose primaria em bovinos (acetonémia

Aconselha-se a administracdo de 0,02 a 0,04 mg/kg de peso corporal correspondente a 5-10 ml por
vaca por injec¢do intramuscular, em fungdo do tamanho da vaca e da duracdo dos sintomas. Ha que ter
cuidado para ndo sobredosear as ragas Channel Island. Seréo necessérias doses maiores se 0s sinais
tiverem durado algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais reincidentes. Na maioria dos casos
anteriores, uma simples dose serd eficaz para curar, mas a dose pode ser repetida em intervalos de 48
horas, se for necessario.

Para ainducdo do parto

0,04 mg/kg de peso corporal, que corresponde a 10 ml por vaca, em injeccdo intramuscular Gnica apés
0 270.° dia de gestacéo.

Normamente, o parto ocorrera dentro de 48-72 horas. Se 0 parto ndo ocorrer dentro desse periodo, a
dose pode ser repetida.

Para o tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite, em injeccdo intra-articular Unica, intra- sinovial
ou local no equino

Dose 1-5ml

Estas quantidades n&o sdo especificas e sdo indicadas meramente como orientagdo. As injeccdes em
articulagfes ou bolsa sinovial devem ser precedidas pela remoc&o de um volume equivalente de fluido
sinovial. E essencial umaassepsia estrita.

Para medir pequenos volumes de menos de 1 ml, deve-se utilizar uma seringa convenientemente
graduada para garantir a administracdo precisa da dose correcta.

4.10 Sobredosagem (sintomas, processos de emergéncia, antidotos), sendo necessario
Uma sobredosagem pode provocar sonoléncia e letargia em equinos. Ver a sec¢éo 4,6.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos Carne e visceras. 7 dias
Leite: 72 horas

Suinos Carne evisceras: 2 dias

Equinos  Carneevisceras: 11 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: corticosterdide para uso sistémico, glucocorticoide.
Codigo ATCvet: QHO2AB02

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Esta preparagdo contém éster fosfato de sodio de dexametasona, um fluorometil derivado de
prednisolona, de que é um potente glucocorticdide com actividade minima de mineralocorticoide. A
dexametasona tem de 10 a 20 vezes a actividade anti-inflamatéria da prednisolona. Os
corticosteréides suprimem a resposta imunitaria inibindo a dilatacdo dos capilares, a migracéo e
funcdo dos leucdcitos e a fagocitose. Os glucocorticdides tém um efeito sobre o metabolismo
aumentando a gluconeogénese.
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5.2  Propriedades farmacocinéticas

A seguir a injeccdo intramuscular, este éster sollvel de dexametasona é rapidamente absorvido e
hidrolisado em dlcool parental, dando uma resposta rapida que é mantida durante aproximadamente
48 horas. O Tmax Nos bovinos, equinos, suinos e cées é atingido nos 20 minutos que se seguem a
administracdo intramuscular. O TY2 varia segundo as espécies entre 5 e 20 horas. A biodisponibilidade
apos a administragdo intramuscular é aproximadamente 100%. A dexametasona tem uma duracéo
média de actividade.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio,

Citrato de sodio, di-hidratado
Alcool benzilico (E1519),
Acido citrico, mono-hidratado,
Hidréxido de sodio,
Aguapara injectavel

6.2 Incompatibilidades

Como néo existem estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda em frascos de 50 ml e 100
ml: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda em frascos de 25 ml: 18
meses.

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar atemperaturainferior a 25°C. N&o refrigerar ou congelar. Conservar o frasco na embalagem
exterior.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

- Frasco
* volume de 25 ml (enchido em frascos de 30 ml), 50 ml € 100 ml;
* vidro tipo I; qualidade da Farmacopeia Europeia.
* incolor;

- Rolha

* rolha de borracha de bromobutilo de tipo |

* reforcada com cépsula de aluminio

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 Precaucoes especiais de eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados e de
residuos derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser €liminados de acordo com a
legialagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Nome: Eurovet Animal Health B.V.

Morada: Handel sweg 25, 5531 AE Bladel,

Pais: Paises Baixos

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
061/01/08RFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

01-Abril-2008

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2011
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PARTE IB - 2
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
RAPIDEXON 2MG/ML, SOLUCAO INJECTAVEL
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ASPECTOS A REFERIR NO EXTERIOR DA EMBALAGEM
ASPECTOS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{frasco de 100 ml e cartdes das trés apresentacoes}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rapidexon 2 mg/ml, solucdo injectéavel
Fosfato sodico de dexametasona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
1 ml contém:

Substincia activa:

Dexametasona (como fosfato sodico de dexametasona) 2,0 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519), 15,0 mg

3.  FORMA FARMACREUTICA |
Solugo injectavel

4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM |
25/50/100 ml

|5.  ESPECIES-ALVO |
Equinos, bovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (felinos)

|6. INDICACAO(OES) |

|7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Para injeccdo intravenosa, intramuscular, intra-articular, local ou intra-sinovial.
Para mais informagdes, ver o folheto informativo.

|8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Bovinos Carne evisceras. 7 dias
Leite: 72 horas

Suinos Carne evisceras. 2 dias

Cavalos Carne evisceras: 11 dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Adverténcia ao utilizador: No caso de auto-injeccdo acidental, deve procurar imediatamente gjuda
médica e mostrar ao médico o folheto informativo.

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida a substéncia activa ou a qualquer um dos
excipientes devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinrio.

As mulheres gravidas ndo devem manipular este medicamento veterindrio.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)
Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar até (dia/ més/ano)

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar atemperaturainferior a25°C. Néo congelar.
Conservar o frasco na embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS NAO
UTILIZADOS OU DE RESIiDUOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO, se for caso disso

USOVETERINARIG (fundo verde)

M edicamento veterinario sujeito areceita médico-veterinaria.

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

Manter fora do acance e davista das criangas.

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

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos

Representante legal em Portugal:
Fatro Ibérica, S.L.

Constitucion 1, p.b. 308980
Sant Just Desvern Barcelona
Espanha

Distribuidor I

Univete SA.

RuaD. Jeronimo Osorio, 5 —B
1400-119 Lisboa.
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16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

061/01/08RFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote { nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{25 /50 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rapidexon 2 mg/ml, soluc&o injectéavel
Fosfato sodico de dexametasona

|2. QUANTIDADE DE SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 ml contém: Dexametasona (como fosfato sodico de dexametasona) 2,0 mg

‘ 3. CONTEUDO POR PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

25/50ml

|4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Por injeccéo intravenosa, intramuscular, intra-articular, local ou intra-sinovial

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos Carne e visceras; 7 dias
leite: 72 horas

Suinos Carneevisceras. 2 dias

Cavalos Carneevisceras: 11 dias

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote (nUmero)

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar até (dia/més/ano)

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO (fundo verde)
M edicamento veterinario sujeito areceita médico-veterinaria.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Ver no folheto informativa da embalagem as adverténcias ao utilizador: pode causar reaccdes adversas

graves.
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FOLHETO INFORMATIVO
Rapidexon 2 mg/ml, soluciio injectavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOR DIFERENTE

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rapidexon 2 mg/ml, solucdo injectéavel
Dexametasona, Fosfato sodico

3. DECLARACAO DE SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRO(S) INGREDIENTE(S)
1 ml contém:

Substincia activa:

Dexametasona (como fosfato sodico de dexametasona) 2,0 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519), 15,0 mg

Solugdo incolor clara praticamente sem particulas.
4. INDICACAO(OES)

Em eguinos, bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos):
Tratamento de situacfes inflamatdrias ou aérgicas.

Em bovinos:
Tratamento de cetose priméria (acetonemia)
Inducdo do parto.

Em equinos.
Tratamento de artrite, bursite ou tenossinovite.

5. CONTRA-INDICACOES

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

N&o administrar em infecgdes virais durante a fase virémica ou em casos de infeccdes micéticas
sistémi cas.

N&o administrar aanimais que sofram de Ul ceras gastrointestinais ou corneanas, ou de demodecose.
N&o administrar por viaintra-articular quando exista evidéncia de fracturas, infeccBes bacterianas nas
articulagBes e necrose asséptica do 0sso.

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia activa, aos corticosteréides e
aqualguer outro componente do medicamento veterinario.

Ver aseccdo 12.
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6. REACCOES ADVERSAS

Os corticosterdides sao conhecidos por induzirem uma ampla gama de efeitos secundarios. Mesmo em
doses Unicas elevadas séo geralmente bem tolerados, podendo no entanto, induzir reaccles adversas
severas se forem administrados a longo prazo e se forem administrados ésteres de longa duracéo. Por
conseguinte, a utilizagdo de dosagens de médio alongo prazo deve ser geramente mantida no minimo
necessario para controlar os sinais clinicos.

Durante o tratamento, 0s proprios esterdides podem causar hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca
de Cushing), o que envolve uma importante alteracdo da gordura, glicidos, proteinas e metabolismo
mineral, por exemplo, 0o que pode originar redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso
corporal, enfraquecimento dos musculos, desgaste e osteoporose.

Durante aterapia, as doses eficazes suprimem o eixo hipotalamo-hipofise-adrenal . Apds a cessacdo do
tratamento podem surgir sinais de insuficiéncia acompanhados de atrofia adrenocortical o que pode
fazer com que o animal segja incapaz de suportar adequadamente situagoes de stress. Sendo assim,
convém minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal ap0s ter concluido o tratamento (para mais
informag0es, ver os textos standard).

A administracéo sistémica de corticosterdides pode causar polilria (aumento da quantidade de urina),
polidipsia (aumento da ingestdo de &gua) e polifagia (aumento da ingestdo de alimentos),
especialmente durante as fases precoces da terapia. Alguns corticosterdides podem provocar a
retencdo de sodio e de &gua e hipocalémia apds uma longa utilizagdo. Os corticosterdides sistémicos
tém causado o deposic¢éo de calcio na pele (calcinose cuténea).

A utilizacdo de corticosterGides pode atrasar a cura de feridas e a sua accdo imunossupressora pode
diminuir a resisténcia ou exacerbar infeccdes existentes. Em caso de infeccdo bacteriana, €
normalmente necessaria uma terapia antibacteriana associada. Na presenca de uma infeccdo viral, os
corticosteréides podem piorar ou acelerar a evolugdo da doenca.

Foi relatada a ocorréncia de ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosterdides e a
ulceracdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esterGides em pacientes medicados com
medi camentos anti-inflamatérios ndo esterdides e em animais com trauma na medula espinhal.

A utilizaco de corticosterdides pode causar o aumento do volume do figado (hepatomegdlia) com
aumento no soro das enzimas hepaticas e pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras reaccoes
adversas possiveis causadas pela utilizacdo de corticosterdides incluem a retencdo da placenta,
metrite, fertilidade diminuida, laminite, reducdo da producdo de leite, ateragbes nos parémetros
bioguimicos e hematol 6gi cos sanguineos.

Podem observar-se casos de hiperglicemia transitoria.

Se verificar quaisquer efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo,
informe o seu médico veterin&rio.

7.  ESPECIES-ALVO
Equinos, bovinos, suinos, felinos (gatos) e caninos (caes).

8. DOSAGEM PARA CADA ESPECIE, VIAS) E METODO DE ADMINISTRACAO
Equinos: Parainjeccéo intravenosa, intramuscular, intra-articular, local ou intra-sinovial
Bovinos, suinos, caes e gatos: Parainjecgdo intramuscular.

Para tratamento de situagBes inflamatérias ou alérgicas sdo recomendadas as doses médias que se
seguem. Todavia, adose real usada deve ser determinada pela gravidade dos sintomas e a sua duracao.

Espécie Dosagem
Equinos, bovinos, suinos 0,06 mg/kg de peso corporal correspondente a 1,5 ml/50 kg
Céo, gato 0,1 mg/kg de peso corporal correspondente a 0,5 mi/10 kg
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As doses podem ser repetidas em intervalos de 24-48 horas, se necessario. Os locais de aplicagdo da
injeccdo devem ser aternados.

Para o tratamento da cetose priméaria em bovinos

Aconselha-se a administracdo de 0,02 a 0,04 mg/kg de peso corporal correspondente a 5-10 ml por
vaca por injec¢do intramuscular, em funcéo do tamanho da vaca e da duragdo dos sintomas. H& que ter
cuidado para ndo sobredosear as ragas Channel Island. Ser@o necessarias doses maiores se 0s Sinais
tiverem durado algum tempo ou se estiverem a ser tratados animais reincidentes. Na maioria dos casos
anteriores, uma simples dose sera eficaz para curar, mas a dose pode ser repetida em intervalos de 48
horas, se necessario.

Para ainducdo do parto

0,04 mg/kg de peso corporal, que corresponde a 10 ml por vaca, em injeccdo intramuscular Unica apos
0 270.° dia de gestacéo.

Normamente, o parto ocorrera dentro de 48-72 horas. Se 0 parto ndo ocorrer dentro desse periodo, a
dose deve ser repetida.

Para o tratamento de inflamacGes das articulagdes, membrana sinovial ou tenddes (bainha), em
injeccdo Unicaintra-articular, intrasinovia ou local no equino,

Dosagem 15ml

Estas quantidades ndo sdo especificas e sdo indicadas meramente como orientacdo. As injeccfes em
articulagBes ou bolsa sinovial devem ser precedidas pela remocao de um volume equivalente de fluido
sinovia. E essencial uma assepsia estrita.

9. CONSELHOS SOBRE A ADMINISTRACAO CORRECTA
Para medir peguenos volumes de menos de 1 ml, deve-se utilizar uma seringa convenientemente
graduada para garantir a administragdo precisa da dose correcta.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos Carne evisceras. 7 dias
Leite: 72 horas

Suinos Carne evisceras. 2 dias

Cavalos Carne evisceras. 11 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao refrigerar ou congelar. Conservar o frasco na
embalagem exterior.
Manter fora do acance e davista das criangas.

N&o utilizar apos expiracdo do prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem.

Prazo de validade apGs a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Quando o recipiente é encetado (aberto) pela primeira vez, tem de se respeitar a data em que o
eventual produto restante deve ser eliminado, em funcéo do tempo de conservacdo especificado na
embalagem. A data de eliminacao deve estar inscrita no espago do rétulo previsto para o efeito.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais
A reaccdo a uma terapia de longa duracdo devera ser verificada em intervalos regulares por um
cirurgido veterinario.
Direccao Geral de Veterinaria— DSMPUV
Ultima revisdo do texto Abril de 2011
Pagina16 de 18

) Direcgao-Geral
do Desenvolvimento de Veterinaria



Ministério da Gy
Agricul t ura, Direcgao-Geral
do Desenvolvimento de Veterinaria
Rural e das Pescas

A literatura relata que a utilizacdo de corticosterdéides em cavalos pode induzir laminite. Por
conseguinte, os cavalos tratados com tais preparagcdes devem ser controlados frequentemente durante
o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacol 6gicas da substancia activa, € preciso ter 0 maximo cuidado quando
se utiliza o medicamento veterinario em animais com um sistema imunol 6gico enfraguecido.

Para tratar grupos de animais, utilizar uma agulha de extracgdo para evitar a perfuragdo excessiva da
rolha.

Excepto em casos de acetonemia e de indugdo do parto, a administracdo de corticdides tem por
objectivo induzir melhorias nos sinais clinicos e ndo tanto a cura.

Na sequéncia da administracéo intra-articular, a utilizagdo da articulacdo deve ser minimizada durante
um més e a cirurgia na articulag@o s6 deve ser efectuada oito semanas depois da utilizacdo desta via
de administracdo.

Para tratamento de felinos, caninos e leitdes, utilizar apenas frascos de 25 ml para evitar a perfuracéo
excessiva das tampas.

Quando o recipiente é encetado pela primeira vez, tem de se respeitar a data em que o eventua
medicamento veterin&rio restante do recipiente deve ser eliminado, em funcdo do tempo de
conservacdo especificado na embalagem. A data de eliminac@o deve ser inscrita no espaco do rétulo
previsto para o efeito. Ver a seccdo 6 (reaccdes adversas).

Precaucoes do utilizador

No caso de auto-injeccdo acidental, deve procurar imediatamente ajuda médica e mostrar ao médico o
folheto informativo.

As pessoas com uma hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterindrio.

As mulheres gravidas ndo devem manipular este medicamento veterindrio.

Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

N&o administrar o medicamento veterindrio a fémeas gestantes, excepto se a intengdo for provocar o
parto. Verificou-se em animais de laboratdrio que a administragdo no inicio da gestacdo causa
anomalias no feto. A administracdo no final da gestacéo pode causar provavelmente aborto ou parto
prematuro nos ruminantes e pode ter efeitos similares noutras espécies.

A utilizacdo do medicamento veterin&rio em vacas em lactagcdo pode causar uma diminuicdo da
producéo de leite.

Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interaccao

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

A administracdo simulténea com outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esterGides pode
exacerbar a ulceragéo do tracto gastrointestinal .

Como os corticosteréides podem reduzir a resposta imune a vacinagdo, a dexametasona ndo deve ser
usada em combinag&o com vacinas nas duas semanas que seguem a vacinagdo.

A administrac@o de dexametasona pode induzir hipocalémia e aumentar assim o risco de toxicidade de
glucosideos cardiacos. O risco de hipocalémia pode aumentar se a dexametasona for administrada
conjuntamente com diuréticos excretores de potassio.

O uso simultdneo com anticolinesterase pode conduzir a um maior enfraguecimento dos musculos em
pacientes com miastenia gravis.

Os glucocorticoides contrariam os efeitos da insulina.

O uso em simultaneo de fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode reduzir os efeitos da dexametasona.

Sobredosagem
Uma sobredosagem pode provocar sonoléncia e letargia nos equinos.
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Ver aseccdo 6 (reacgOes adversas).

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2011

15. OUTRA INFORMACAO
25/50/100 ml
E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentages.

Representante legal em Portugal:
Fatro Ibérica, S.L.

Constitucion 1, p.b. 308980
Sant Just Desvern Barcelona
Espanha

Distribuidor em Portugal:
Univete SA.

RuaD. Jeronimo Osorio, 5 —B
1400-119 Lisboa.
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