PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

CENMETASONA 2 mg/ml solucién inyectable

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Fosfato SOAICO de dEXAMETASONA. ......vvvreirrreeierreeeseereseereeesserreeeseereeseneres 2,63 mg

(equivalente a 2,0 mg de dexametasona)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) .....oviiiiiiiiiee e 15,6 mg

Solucién transparente incolora

3. Especies de destino

Caballos, bovino, porcino, perros y gatos

4, Indicaciones de uso

Caballos, bovino, porcino, perros y gatos:
- Tratamiento de procesos inflamatorios o alérgicos.

Bovino:

- Induccién del parto.

- Tratamiento de cetosis primaria.

Caballos:

- Tratamiento de artritis, bursitis o sinovitis.

5. Contraindicaciones

Salvo en situaciones de emergencia, no usar en animales que padezcan diabetes mellitus, nefritis cronica,
insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca u osteoporosis.

No usar en virosis durante la fase virémica o en casos de infecciones micoticas sistémicas.
No usar en animales con Ulceras gastrointestinales o corneales, ni tampoco en individuos con demodicosis.

No administrar por via intra-articular si existen fracturas, infecciones bacterianas en las articulaciones o
necrosis 6sea.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida al principio activo, los corticosteroides o a alguno de los
excipientes.

Véase también el apartado de gestacion y lactancia.



6. Advertencias especiales

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

La respuesta al tratamiento prolongado debe ser controlada periédicamente por el veterinario.

El uso del medicamento en caballos puede predisponer la aparicion de laminitis, por lo que se requiere un
seguimiento frecuente durante el tratamiento.

Dadas las propiedades farmacologicas de la sustancia activa, se ha de tener especial atencion cuando se
administra el medicamento a animales inmunodeprimidos.

Los corticoesteroides pueden causar, durante el tratamiento, sindrome de Cushing.

La administracién de corticosteroides, en lineas generales y a excepcion de cuando se indica para la
acetonemia o la induccion del parto, lleva a la mejoria de los signos clinicos en lugar de a la curacion.

Tras la administracion intra-articular, el movimiento de la misma se ha de minimizar durante 4 semanas, y
no se realizaréa cirugia durante 8 semanas.

Se recomienda no suspender de forma brusca el tratamiento en aquellas indicaciones que requieran una
administracion prolongada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La dexametasona y el alcohol bencilico pueden causar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las
personas con hipersensibilidad conocida a la dexametasona, al alcohol bencilico o a alguno de los
excipientes, deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento con precaucién para evitar la inyeccion accidental. En caso de autoinyeccion
accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No pueden excluirse efectos adversos sobre el feto. Las mujeres embarazadas no deben manipular este
medicamento veterinario.

Este medicamento puede resultar irritante para la piel y ojos. Evitar el contacto con la piel y los 0jos. En
caso de exposicidn accidental, lavar la zona afectada con agua abundante. Si la irritacion persiste, consulte
con el médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos después de manipular el medicamento.
No comer, beber o fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.



Gestacion vy lactancia:

No utilizar este medicamento en hembras gestantes, salvo para inducir el parto en bovino.

Los estudios en animales de laboratorio han demostrado malformaciones fetales en las primeras etapas de
la gestacion. Es probable que la administracion en los Gltimos meses de gestacion provoque un aborto o
parto prematuro.

El uso del medicamento veterinario en vacas en lactacion puede ocasionar una reduccion en la produccion
de leche.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Como los corticoesteroides pueden reducir la respuesta inmunitaria, el medicamento no se debe usar en
combinacion con vacunas ni en las dos semanas posteriores a la vacunacion.

El uso conjunto con otros AINE podria aumentar la posibilidad de ulceracién gastrointestinal.
La administracion de dexametasona podria dar lugar a hipopotasemia y, por tanto, se podria incrementar el
riesgo de toxicidad a los glucésidos cardiacos. El riesgo de hipopotasemia aumenta en administracién

conjunta de la dexametasona y los diuréticos que favorecen la excrecién de potasio.

El uso junto con acetilcolinesterasa puede dar lugar a debilidad muscular en individuos con miastenia
gravis.

Los glucocorticoides antagonizan los efectos de la insulina.
La utilizacién junto con fenobarbital, fenitoina rifampicina podria disminuir los efectos de la dexametasona.

Sobredosificacion:

La sobredosificacion puede provocar letargia en caballos.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion exclusiva por el veterinario (en caso de administracion intravenosa e intraarticular) o bajo
su control o supervision.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Caballos, bovino, porcino, perros y gatos:



Frecuencia indeterminada (no | Hiperadrenocorticismo? (sindrome de Cushing), desérdenes de las
puede estimarse a partir de los | glandulas adrenales?

datos disponibles) Osteoporosis®

Redistribucion grasa corporal®, aumento de peso®, debilidad muscu-
lar®, perdida muscular®

Poliuria®, polidipsia*, polifagia*

Desordenes electroliticos (hipernatremia, hipocalemia)®, cambios en
los parametros bioquimicos y hematolégicos (hiperglucemia®, enzi-
mas hepaéticas elevadas)

Calcinosis cutanea’

Ulceras gastrointestinales®

Hepatomegalia

Ylatrogénico.

2Durante el tratamiento, se suprime el eje hipotalamo-hipofisis-adrenal. Tras la suspension del tratamiento, se puede
producir insuficiencia suprarrenal que puede llegar a atrofia cdrtico-suprarrenal, con la posibilidad de que el animal
no pueda hacer frente correctamente a situaciones de estrés. Por ello, se debe intentar minimizar los problemas de
insuficiencia suprarrenal tras la retirada del tratamiento.

3Asociado al sindrome de Cushing, que ocasiona una alteracion importante del metabolismo de grasas, carbohidratos,
proteinas y minerales

“4Tras la administracion sistémica de corticoesteroides, especialmente durante las etapas iniciales del tratamiento.
SRetencion de agua y sodio y perdida de potasio. En caso de uso prolongado.

Transitoria.

'Sedimentacion de calcio en la piel.

8Pueden empeorar si ademas se han administrado farmacos antiinflamatorios no esteroideos, asi como en animales
con traumatismo medular.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o al representante local del titular de la autorizacién de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Vias de administracion:

Caballos: via intravenosa, intramuscular o intraarticular.
Bovino, porcino, perros y gatos: via intramuscular.

Para el tratamiento de procesos inflamatorios o alérgicos

Se recomiendan las dosis medias que se indican a continuacién. No obstante, la dosis real utilizada se debera
determinar en funcion de la gravedad de los signos y del tiempo que estos lleven presentes.

Especie Dosis
Caballos, bovino, porcino ................ 0,06 mg/kg, equivalente a 1,5 ml del medicamento veterinario /50 kg.
Perros, gatos .......cccoeevevevveeiieeriecnenenns 0,1 mg/kg, equivalente a 0,5 ml del medicamento veterinario /10 kg.

Para el tratamiento de cetosis primaria en bovino (acetonemia)



https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Se recomienda entre 0,02 y 0,04 mg/kg de peso vivo, equivalente a 5-10 ml del medicamento
veterinario/500 kg peso vivo, dependiendo de la duracion de los signos. Se debe tener cuidado para no
producir sobredosificacion en los individuos de razas Jersey, Guernsey y/o emparentadas. Se precisaran
dosis mayores si los signos llevan presentes un tiempo prolongado o si se esté tratando a animales que han
sufrido una recidiva. En la mayoria de los casos con sintomas recientes, se obtendra una curacion con una
dosis unica.

Para la induccién del parto:

Se administrara 0,04 mg/kg de peso vivo, equivalente a 10 ml del medicamento veterinario /500 kg peso
vivo en dosis Unica después del dia 260 de gestacion.

El parto se producird, habitualmente, en las 48 a 72 horas siguientes.

Para el tratamiento de artritis, bursitis o0 tenosinovitis, mediante inyeccién intraarticular, en los caballos.

Dosis 1 ml - 5 ml. Estas cantidades no son especificas y se citan a modo de referencia Gnicamente. Las
inyecciones en los espacios intraarticulares o bolsas deberan ir precedidas de la extraccion de un volumen
equivalente de liquido sinovial.

No perforar méas de 50 veces el tapon.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Es esencial que se mantenga una asepsia estricta.

Para medir pequefios volimenes inferiores a 1 ml, se debera utilizar una jeringa con escalas para garantizar
la administracion exacta de la dosis correcta.

10. Tiempos de espera

Bovino:

- Carne: 8 dias

- Leche: 72 horas

Porcino:
- Carne: 2 dias

Caballos:

- Carne: 8 dias

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.



12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

2692 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 10 viales de 50 ml
Caja con 10 viales de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
08/2024

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante responsable de la liberacidn del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CENAVISAS.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Esparia)

Tel: 977 7572 73
farmacovigilancia@cenavisa.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:farmacovigilancia@cenavisa.com

