'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dexacortone 0,5 mg comprimidos masticables para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:
Dexametasona 0,5 mg

Excipiente(s):

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Lactosa monohidrato

Fécula de patata
Povidona K30

Estearato de magnesio

Sabor a pollo

Levadura (seca)

Comprimido de 8 mm con sabor, de color marrén claro con puntos marrones, redondo y convexo, con
ranura en forma de cruz para fraccionarlo por una cara.
Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento sintomatico o como tratamiento complementario de patologias inflamatorias y alérgicas
en perros y gatos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con infecciones viricas o micéticas.

No usar en animales con diabetes mellitus o hipercortisolismo.
No usar en animales con osteoporosis.

No usar en animales con disfuncion cardiaca o renal.

No usar en animales con Ulceras corneales.

No usar en animales con Ulcera gastroduodenal.

No usar en animales con quemaduras.

No usar simultineamente con vacunas atenuadas.
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No usar en caso de glaucoma.

No usar durante la gestacién (véase la seccién 3.7).

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a los corticoesteroides o a alguno de los excipien-
tes.

Véase también la seccion 3.8.

3.4  Advertencias especiales

La administracion de corticoides pretende inducir una mejora en los signos clinicos mas que curarlos. El
tratamiento debe combinarse con el tratamiento de la enfermedad preexistente y/o el control ambiental.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

En los casos en los que se considere necesario administrar el medicamento veterinario en presencia de una
infeccion bacteriana, parasitaria 0 micotica, la infeccion preexistente se debe tratar simultdneamente con
una terapia antibacteriana, antiparasitaria o antimicética adecuada.

Debido a las propiedades farmacoldgicas de la dexametasona se debe tener especial cuidado cuando el
medicamento veterinario se administre a animales con el sistema inmunitario debilitado.

Los corticoides como la dexametasona aumentan el catabolismo proteinico. Por tanto, el medicamento ve-
terinario debe usarse con precaucion en animales viejos o desnutridos.

Los corticoides como la dexametasona deben usarse con cuidado en animales con hipertension.

Los glucocorticoesteroides ralentizan el crecimiento, por eso su uso en animales jovenes (menores de 7
meses de edad) se debe basar en la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.
Los niveles de dosis farmacol6gicamente activos pueden provocar atrofia de la corteza suprarrenal cau-
sando insuficiencia suprarrenal. Esto puede evidenciarse sobre todo después de retirar el tratamiento con
corticoesteroides. La dosificacion se debe reducir y retirar gradualmente para evitar la precipitacion de la
insuficiencia suprarrenal.

Siempre que sea posible debe evitarse el uso de larga duracion de los corticoesteroides orales. En el caso
de que esté indicado un uso prolongado, es mas adecuado administrar un corticoesteroide con una duracion
de accion mas breve, como p. €j. la prednisolona. Cuando tenga que instaurarse una terapia a largo plazo
debe considerarse la terapia en dias alternos con prednisolona para minimizar la insuficiencia suprarrenal.
Debido a la larga duracion del efecto de la dexametasona, la terapia en dias alternos no es adecuada si se
quiere permitir que el eje hipotalamo-hipéfiso-suprarrenal se recupere (véase la seccion 3.9).

Los comprimidos tienen sabor. Para evitar una ingestion accidental guarde los comprimidos fuera del al-
cance de los animales.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La dexametasona puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Evitar el contacto con la piel,
especialmente en las personas con hipersensibilidad conocida a la dexametasona o a alguno de los exci-
pientes (p. ej. povidona o lactosa). Lavese las manos después de la administracion. En caso de reacciones
de hipersensibilidad consulte con un médico.

Este medicamento veterinario puede ser perjudicial para los nifios en caso de ingestion accidental. No deje
el medicamento veterinario sin supervision. Meta los comprimidos partidos en el blister y Gselos en la
siguiente administracion. Guarde el blister en la caja de carton para evitar que los nifios puedan acceder a
él. En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

La dexametasona puede dafiar al feto. Las mujeres embarazadas deben evitar la exposicion. Aunque la
absorcion a través de la piel es insignificante, es recomendable lavarse las manos después de manipular los
comprimidos para evitar el contacto de las manos a la boca.
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Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros y gatos:
Muy frecuentes Inhibicion del cortisol*, aumento de triglicéridos?
(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):
Raros Incremento de las enzimas hepéticas

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Polifagia’, polidipsia®

marse a partir de los datos disponibles) o
Poliuria®

Hipoadrenocortisismo (sindrome de Cushing)*°, Diabetes me-
[litus®

Excitacion
Ulceracion gastrointestinal®, pancreatitis
Higado agrandado (hepatomegalia)

Cambios en los valores bioguimicos y hematol6gicos sangui-
neos (p.ej. fosfatasa alcalina en suero elevada (ALP), disminu-
cién de la lactato deshidrogenasa (LDH), hiperalbuminemia,
eosinofilia, linfopenia, neutrofilia’, disminucién de la aspartato
transaminasa),

Hipotiroidismo, concentracion elevada de la hormona parati-
roidea (PTH)

Inhibicion del crecimiento longitudinal de los huesos

Calcinosis cutanea, adelgazamiento de la piel

Proceso de cicatrizacion retrasado, inmunosupresion®, resis-
tencia debilitada o exacerbacion de infecciones existentes®

Retencioén de sodio y de agua®, hipocalemia®
! como resultado de las dosis eficaces inhibidoras del eje hipotalamo-hipéfiso-suprarrenal.
2como parte de un posible hipoadrenocortisismo iatrégeno (sindrome de Cushing).

% despues de la administracion sistémica y particularmente durante las primeras etapas del tratamineto.
4 jatrogénico.
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® implica una alteracién significativa del metabolismo lipidico, glucidico, proteinico y mineral p. €j., una
redistribucién de la grasa corporal, aumento del peso corporal, debilidad y pérdida muscular y osteoporosis.
¢ los esteroides pueden exacerbar las Ulceras gastrointestinales en animales tratados con medicamentos an-
tiinflamatorios no esteroideos o en animales con traumatismo de la médula espinal.

"aumento de los neutréfilos segmentados.

8 en presencia de infecciones viricas, los corticoesteroides pueden empeorar o acelerar la evolucion de la
enfermedad.

% en uso a largo plazo.

Los corticoesteroides antiinflamatorios, como la dexametasona, tienen un gran nimero de efectos secunda-
rios. Aunque por lo general las dosis altas individuales son bien toleradas, su uso a largo plazo puede pro-
vocar efectos secundarios graves. Por tanto debe evitarse el uso prolongado. En el caso de que esté indicado
un uso prolongado, es mas adecuado administrar un corticoesteroide con una duracion de accién mas breve,
como p. ej. la prednisolona (véase la seccion 3.5).

Después del cese del tratamiento pueden aparecer signos de insuficiencia suprarrenal llegando a una atrofia
adenocortical. Esto puede provocar que el animal no sea capaz de lidiar adecuadamente con situaciones
estresantes. Por tanto debe considerarse la posibilidad de minimizar problemas de insuficiencia suprarrenal
después de retirar el tratamiento.

Véase también la seccion 3.7.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en
el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

No utilizar en animales gestantes. Los estudios efectuados en animales de laboratorio han demostrado que
la administracion al comienzo de la gestacion puede causar anomalias en el feto. La administracion al final
de la gestacion puede provocar el aborto o el parto prematuro.

Lactancia:
Utilizar durante la lactancia Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La fenitoina, los barbituricos, la efedrina y la rifampicina pueden acelerar la eliminacién de los corticoes-
teroides, causando la disminucidn de los niveles en sangre y un menor efecto fisiolégico.

El uso concomitante de este medicamento veterinario con antiinflamatorios no esteroideos puede agravar
las Ulceras del tubo gastrointestinal. Dado que los corticoesteroides pueden reducir la respuesta inmunitaria
a la vacuna, la dexametasona no deberia usarse en combinacion con vacunas o en las dos semanas poste-
riores a la vacunacion.

La administracion de dexametasona puede provocar hipopotasiemia y, de este modo, incrementar el riesgo
de toxicidad de los glucésidos cardiacos. El riesgo de hipopotasiemia es mayor si la dexametasona se ad-
ministra junto con diuréticos causantes pérdida de potasio.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.
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Dosis: 0,05-0,2 mg/kg/dia. El veterinario debe determinar la dosis y la duracion del tratamiento en base al
efecto deseado (antiinflamatorio o antialérgico) y en funcion de la naturaleza y la gravedad de cada caso en
particular. Se debe usar la dosis eficaz mas baja durante el menor periodo de tiempo posible. Cuando se
haya conseguido el efecto deseado, la dosis se debe reducir gradualmente hasta alcanzar la dosis eficaz mas
baja.

La administracién a los perros debe ser por la mafiana y a los gatos por la tarde debido a las las diferencias
en los ritmos circadianos del cortisol

Los comprimidos se pueden dividir en 2 o0 4 partes iguales para asegurar una dosis exacta. Cologue el
comprimido sobre una superficie plana, con la cara ranurada hacia arriba y la cara convexa (redondeada)
hacia la superficie.
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2 partes iguales: presione hacia abajo con los pulgares colocados a ambos lados del comprimido.
4 partes iguales: presione hacia abajo con el pulgar colocado en el centro del comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosis causa los efectos adversos recogidos en la seccién 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cabdigo ATCvet: QH02AB02
4.2 Farmacodinamia

La dexametasona es un glucocorticoesteroide de accion prolongada; su potencia es unas 25 veces superior
a la de las sustancias de accidn corta como la hidrocortisona. Los glucocorticoides intervienen en el meta-
bolismo glucidico, proteinico y lipidico, y tienen efecto antiflogistico e inmunodepresor. El principal efecto
de los glucocorticoesteroides es su capacidad para reducir las reacciones inflamatorias, con independencia
de la causa de la inflamacion (infecciosa, alérgica, quimica, mecanica). Gracias a su capacidad inhibidora

MINISTERIO

Pagina 5 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



de las enzimas fosfolipasas en las membranas celulares se evita la formacion de prostaglandinas y de leu-
cotrienos.

4.3 Farmacocinética

Después de su administracion oral, la dexametasona es bien absorbida en perros y gatos. En el plasma, la
dexametasona esté presente en forma libre y unida a proteinas plasmaticas. En el higado, los corticosteroi-
des como la dexametasona se metabolizan (glucuronidados y sulfatados), por eso en la orina solo es posible
detectar una pequefia cantidad de la sustancia activa.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez de los comprimidos fraccionados: 6 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Meta los comprimidos partidos en el blister y Gselos en la siguiente administracion. No conservar a tempe-
ratura superior a 30 °C. Conservar los blisteres en el embalaje exterior con objeto de protegerlos de la luz.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario
Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC Caja de carténde 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 0 10 blisteres de 10 compri-
midos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3616 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 2 febrero 2018.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

06/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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