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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexafort suspensao injetavel para bovinos, equinos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Fosfato de sodio de dexametasona 1,32 mg
Fenilproprionato de dexametasona 2,67 mg
Conservante:

Alcool benzilico.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensdo aquosa injetavel de cor branca e de aspeto homogéneo.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos, equinos e caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

O medicamento veterinario esta indicado em casos de:
= Sindromes nutricionais — Acetonémia primaria da vaca leiteira;
= Manifestagdes alérgicas — Enfisema, dermatoses, urticaria, eczema;
= Sindromes inflamatérios — Artrites, bursites, tendosinovites;
= Transtornos fisiologicos (Stress) — Estados de choque que acompanham doencas infeciosas,
traumaticas e parasitarias;
= Doengas autoimunes;
= Indugédo do parto.

4.3 Contraindicacoes

Exceto em situagdes de emergéncia, o medicamento veterindrio ndo deve ser administrado a animais
com diabetes, osteoporose, nefrite cronica, doengas cardiacas e renais e infe¢des virais durante a fase
virémica.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

O medicamento veterinario € bem tolerado nas espécies alvo quando administrado na dose e pela via
recomendada.

Consultar a sec¢io 4.6.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Consultar as secgoes 4.3. ¢ 4.6.

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

Administrar o medicamento veterinario com precaugdo, a fim de evitar a autoinjecdo. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Evitar contacto com a pele e olhos. No caso de contacto acidental com os olhos ou pele, lavar/irrigar a
area com agua corrente limpa. Consultar um médico se a irritagdo persistir.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substincias ativas ou a qualquer excipiente devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Os anti-inflamatorios corticosteroides, tais como a dexametasona, sdo conhecidos por causarem uma
vasta gama de reacdes adversas. Enquanto que, uma dose elevada tnica € bem tolerada, pode induzir
reacdes adversas graves quando existe uma utilizagdo prolongada e quando sdo administrados ésteres
de acdo de longa duracdo. A administracdo prolongada deve entdo, geralmente, ser reduzida ao
minimo necessario para controlar os sintomas.

Os esteroides podem provocar durante o tratamento sintomas de hiperadrenocorticismo envolvendo
alteragdo significativa do metabolismo dos acidos gordos, hidratos de carbono, proteinas e minerais,
por exemplo, redistribui¢do da massa adiposa, fraqueza muscular e osteoporose. Durante o tratamento
existe a supressdo do eixo hipotalamo-pituital-adrenal. Com o fim do tratamento podem surgir
sintomas de insuficiéncia adrenal estendendo-se a atropia adrenocortical, o que pode levar a
incapacidade do animal reagir adequadamente a situagdes de stress. Devem, entdo, ser tomadas
medidas, de forma a minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal, apos o fim do tratamento, por
exemplo, administracdo coincidente com o pico do cortisol endogeno (manhd para cdes) e uma
reducdo gradual da dose.

A administragdo prolongada de corticosteroides, pode causar poliuria, polidipsia e polifagia,
particularmente durante o inicio do tratamento. Alguns corticosteroides podem causar retencao de
sodio e agua e hipocaliémia, com a administracdo prolongada. Corticosteroide sistémico, causa
deposicao de calcio na pele (calcinosis cutis).

Os corticosteroides podem atrasar a cicatrizacdo de feridas e as agdes imunossupressoras podem
diminuir a resisténcia ou exacerbar infe¢des existentes. Na presenca de infecdes bacterianas, ¢
usualmente necessario medicamentos antibacterianos quando sdo administrados esteroides. Na
presenga de infe¢des virais, os esteroides podem piorar ou acelerar a progressdo da doenca.
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Devem ser tomadas precaucdes quando o medicamento veterinario ¢ administrado para o tratamento
de laminite em cavalos, onde existe a possibilidade do tratamento piorar a condi¢do. A administracdo
do medicamento veterinario a cavalos para outras situagdes pode induzir laminite e assim, devem ser
realizadas observagoes cuidadosas durante o periodo de tratamento.

A administracdo do medicamento veterinario a vacas em lactagcdo pode reduzir a produgao do leite.

A indugdo do parto com corticosteroides pode estar associada com a redugdo da viabilidade do recém-
nascido e com um aumento da incidéncia da retengdo da placenta.

Durante o tratamento deve ser realizado com frequéncia uma avaliagdo pelo médico veterinario.

O tratamento com corticosteroides sistémicos ¢ geralmente contraindicada em pacientes com doenga
renal e¢ diabetes mellitus. Foi observado ulceragdo gastrointestinal em animais tratados com
corticosteroides e a ulceracdo pode ser exacerbada pelos esteroides em pacientes tratados com
medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides e em animais com trauma na espinhal medula. Os
esteroides podem causar aumento do figado (hepatomegalia) com aumento das enzimas hepaticas no
SOT0.

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

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

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

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (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 relatos isolados)

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

Pode originar aborto se utilizado no ultimo terco de gestacdo. A quantidade de leite produzido pode
ficar ligeiramente diminuida (em situagdes de administra¢ao prolongada do medicamento veterinario).

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria & vacinagdo, o medicamento veterinario
nao deve ser administrado em combinag¢do com vacinas.

A administragdo em simultdneo com medicamentos veterinarios anti-inflamatérios ndo esteroides pode
exacerbar ulceragdes do trato gastrointestinal.

4.9 Posologia e via de administraciao

Agitar bem antes de administrar.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intramuscular, utilizando as técnicas
asséticas.

Para administragdo de volumes inferiores a 1 ml, devem ser utilizadas seringas graduadas adequadas
para assegurar de forma precisa a dose correta.

Sdo aconselhadas as seguintes doses médias para o tratamento de situagdes inflamatorias ou alérgicas:
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Contudo, a dose aconselhada deve ser determinada pela gravidade e periodo de tempo da presenca dos
sinais.

Espécies Dose
Bovinos e equinos 1 ml/50 kg
Cies 0,5 ml/10 kg

Para o tratamento de acetonémia nos bovinos

Uma dose de 5-10 ml, dependendo do tamanho do bovino. Como o nivel de glicémia sobe rapidamente
ap6s a administracdo do medicamento veterindrio, através da agdo do fosfato de sodio de
dexametasona, e, os niveis elevados sdo mantidos durante varios dias, o medicamento veterinario ¢é
particularmente Util nos casos em que raramente existe necessidade de repetir a dose.

No caso de bovinos, com ma condi¢do corporal, de forma a evitar estimulagdo prolongada da
gluconeogénese em detrimento das reservas da gordura corporal, administrar um medicamento
veterinario com apenas o éster de acao rapida.

Inducdo do parto

O medicamento veterinario pode ser administrado para induzir o parto nos bovinos no ultimo trimestre
e antes do dia 260 de gestagdo. Quando ¢é requerido, isto é, nos casos de trauma a vaca ou
possivelmente devido ao desconhecimento da data do parto ¢ recomendado uma dose unica de 10 ml
seguida, passados 6-12 dias, por uma administracdo de um corticosteroide de agdo curta tal como
fosfato de sddio de dexametasona. Na maioria dos casos, o parto € induzido nos 3 dias apds a segunda
administracio.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
O medicamento veterinario, administrado por via intramuscular numa dose dupla da recomendada, ¢é
bem tolerado nas espécies alvo, revelando apenas alteragdes sanguineas transitorias esperadas com um

tratamento deste tipo.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovino: Carne e visceras:53 dias
Leite: 6 dias
Equino: Carne e visceras: 47

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATC Vet: QHO02AB02 — Grupo farmacéutico: corticosteroides para uso sistémico,
glucocorticoides. A dexametasona ¢ um glucocorticoide sintético de longa duragao.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A dexametasona é um corticosteroide muito potente. Tem uma agdo mineralocorticosteroide minima e
uma agdo glucocorticosteroide potente. A dexametasona tem uma atividade gluconeogenica, anti-
-inflamatoria, anti-alergénica e de indugéo do parto.

A acdo rapida do fosfato de sédio de dexametasona e a agdo prolongada do fenilpropionato de
dexametasona, atribuem uma dupla a¢do — rapida e longa — a0 medicamento veterinario.

Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Agosto 2018
Pagina 5 de 19



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apods a administragdo intramuscular, os dois ésteres de dexametasona sdo absorvidos do local de
injecdo seguido pela hidrolisagdo imediata em dexametasona. O fosfato de s6dio de dexametasona ¢
absorvido rapidamente do local de inje¢do, e assim assegura um inicio de atividade rapido. O
fenilproprionato de dexametasona ¢ absorvido mais lentamente do local de injegdo, e assim assegura
uma atividade prolongada.

O nivel plasmatico maximo da dexametasona ¢ alcancado em 60 minutos apos a administracao
intramuscular. A semivida de eliminagdo ap6s administragdo intramuscular situa-se entre 30 a 96
horas, dependendo da espécie. Esta semivida relativamente longa ¢ devida a absorgdo lenta do
fenilproprionato de dexametasona do local de inje¢do e € uma combinacdo da absor¢do e da semivida
de eliminagdo. A biodisponibilidade apds a administragdo intramuscular é de aproximadamente 100%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico

Metilcelulose

Citrato sddico di-hidrato

Cloreto de sodio

Tragacanta

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria & vacinagdo, o medicamento veterinario
nao deve ser administrado em combinag¢do com vacinas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz. Armazenar em posigao vertical.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo I fechado com tampa de halogenobutilo (Farm. Eur.) e selada com capsula de
aluminio tipo “flip-off” azul, contendo 50 ml.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdao em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 467/01/12NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 31 julho 1974

Data da renovagdo da autorizagdo: 18 de Junho de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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