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PROSPECTO:
CALIERCORTIN 4 mg/ml solucion inyectable para bovino, porcino, caballos, perros y
gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)

Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIERCORTIN 4 mg/ml solucion inyectable para bovino, porcino, caballos, perros y gatos
Dexametasona (fosfato sodico)

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml de solucion inyectable contiene:

Sustancia activa:
DEXAMETASONA ... uvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiriirrrar bbb 4,00 mg
(como Dexametasona fosfato sodico)

Excipientes:
P\ (o0 alo] I o Y=T a 1] | (o1 TR 9,45 ml

Solucioén transparente e incolora.

4, INDICACIONES DE USO

Tratamiento paliativo (de apoyo) de las siguientes enfermedades en bovino, caballos, porcino,
perros y gatos:

- Cetosis primarias;

- Artritis aguda, no infecciosa, tendovaginitis y bursitis;

- Enfermedades inflamatorias no infecciosas o alérgicas de la piel.

El uso de dexametasona implica que la indicacion debe revisarse cuidadosamente.
5. CONTRAINDICACIONES

No utilice el medicamento veterinario en las siguientes situaciones:

- Ulceras gastrointestinales existentes, heridas y ulceras mal curadas, fracturas.
- Infecciones sistémicas virales.

- inmunodeficiencia general

- glaucoma, catarata

- osteoporosis, hipocalcemia

- hipercorticismo

- hipertension
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- pancreatitis
- en bovinos, en el Ultimo tercio de gestacion.
- micosis sistémica

Las infecciones bacterianas y parasitarias existentes deben ser eliminadas con un tratamiento
adecuado antes de iniciar el tratamiento con el medicamento veterinario .

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa, los corticosteroides o a
cualquiera de los excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones de hipersensibilidad.

Se conoce que los corticosteroides antiinflamatorios, como la dexametasona, ejercen una am-
plia gama de efectos secundarios. Si bien las dosis Unicas altas generalmente son bien tolera-
das, pueden inducir efectos secundarios graves en el uso a largo plazo y cuando se adminis-
tran ésteres que poseen una accion de larga duracién. Por lo tanto, la dosis en el uso a media-
no y largo plazo generalmente se debe mantener al minimo necesario para controlar los sinto-
mas.

Los esteroides en si mismos, durante el tratamiento, pueden causar sintomas del Sindrome de
Cushing que involucran una alteracion significativa del metabolismo de las grasas, carbohidra-
tos, proteinas y minerales, lo cual podria originar una redistribucién de la grasa corporal, debili-
dad y pérdida de masa muscular y osteoporosis. Los esteroides pueden causar efectos diabe-
togénicos combinados con una tolerancia reducida a la glucosa, inducidos por esteroides o por
el deterioro de la diabetes mellitus existente.

Los corticosteroides administrados sistémicamente pueden producir poliuria, polidipsia y polifa-
gia, especialmente durante las etapas iniciales del tratamiento. Algunos corticosteroides pue-
den producir retencién de agua y sodio e hipopotasemia en caso de uso prolongado. Los corti-
coesteroides sistémicos han causado la sedimentacion de calcio en la piel (calcicosis cutanea).

Los esteroides pueden aumentar el riesgo de trombosis.

La administracion de esteroides conduce a la supresion de ACTH y la atrofia reversible de inac-
tividad de la glandula suprarrenal.

Tras la administracion de corticosteroides, se ha observado una reduccion del umbral convulsi-
Vo, posible manifestacion de epilepsia latente, efectos euforicos y excitacion.

La administracion de corticosteroides puede causar atrofia de la piel.

Los corticosteroides pueden retrasar la cicatrizacion de las heridas y las acciones inmunosu-
presoras pueden debilitar la resistencia o agravar las infecciones existentes y retrasar la cura-
cion éseay la artropatia.

En animales tratados con corticoesteroides se han referido Ulceras gastrointestinales, que pue-
den empeorar si ademas se han administrado farmacos antiinflamatorios no esteroideos, asi
como en animales con traumatismo medular.

Los esteroides pueden provocar el aumento del tamafio del higado (hepatomegalia) con un
aumento de las enzimas hepaticas.

Las reacciones de hipersensibilidad se producen en raras ocasiones.
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Sl el medicamento veterinario se utiliza para la induccion del parto en bovino, se puede expe-
rimentar una alta incidencia de retencion de placenta y es posible que se presente metritis y/o
subfertilidad.

El uso de corticoesteroides puede aumentar el riesgo de pancreatitis aguda.

Los esteroides pueden estar relacionados con cambios en el comportamiento en perros y gatos
(depresion ocasional en gatos y perros y agresividad en perros).

Tras la administracion de esteroides pueden observarse otras reacciones adversas como hiper-
tonia, edema, hipocalcemia, retraso del crecimiento con alteracion del crecimiento 6éseo disrup-
tivo y dafio de la matriz 6sea, asi como trastornos oftalmicos (glaucoma, catarata).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso agquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, caballos, porcino, perros y gatos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
Vias de administracion: subcutanea, intramuscular e intravenosa.

Especies Posologia

Bovino y caballos 0,02-0,06 mg dexametasona/kg peso vivo, equivalente a 0,25 —

0,75 ml medicamento veterinario por 50 kg peso vivo.

Porcino 0,04 — 0,06 mg dexametasona/kg peso vivo, equivalente a 0,1 —
0,15 ml medicamento veterinario por 10 kg peso vivo.

Perros y gatos 0,1 - 0,25 mg dexametasona/kg peso corporal, equivalente a
0,025 - 0,063 ml medicamento veterinario por kg peso corporal.

Administracion Unica.
9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
No utilizar el medicamento veterinario si se observan signos visibles de deterioro.
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10. TIEMPOS DE ESPERA

Bovino:

Carne: 16 dias

Leche: 4 dias
Porcino:

Carne: 4 dias
Caballos:

Carne: 16 dias

Su uso no estéa autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Conservar a una temperatura inferior a 30°C.

No congelar.

Después de abierto el envase primario: conservar en nevera (2°C-8°C).

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta del vial y en la caja después de la abreviatura ESP. La fecha de caducidad se refiere al
ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 7 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino

Debido al contenido de propilenglicol, en algunos casos pueden producirse reacciones de cho-
gue potencialmente mortales. Por lo tanto, la solucion inyectable debe administrarse lentamen-
te y tener aproximadamente la temperatura corporal. Ante los primeros signos de intolerancia,
la administracion de la inyeccién debe interrumpirse y, si es necesario, debe iniciarse un trata-
miento de choque.

Precauciones especiales para su uso en animales

El tratamiento con glucocorticoides como el medicamento veterinario puede conducir a un cur-
so grave de infeccion. En caso de infecciones se debe consultar al veterinario.

Las contraindicaciones relativas que requieren precauciones especiales son:
- Diabetes mellitus (control de los valores sanguineos y, si es necesario, aumento de la
dosis de insulina)
- Insuficiencia cardiaca congestiva (seguimiento cuidadoso)
- Insuficiencia renal cronica (seguimiento cuidadoso)
- Epilepsia (evitar la terapia a largo plazo)

El uso de glucocorticoides solo debe realizarse después de una indicacion estricta en:
- Animales en crecimiento y animales ancianos
- Animales lactantes
- Animales en gestacion, debido al posible efecto teratogénico, no aclarado suficiente-
mente, de la dexametasona
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- En caballos, ya que la laminitis inducida por glucocorticoides puede producirse como
una complicacion.

Para las vacunaciones, debe mantenerse un intervalo apropiado entre el tratamiento con glu-
cocorticoides. La inmunizacion activa no debe realizarse durante y hasta 2 semanas después
de la terapia con glucocorticoides. La formacion de inmunidad suficiente también puede verse
afectada en el caso de las inoculaciones protectoras que han tenido lugar hasta 8 semanas
antes del inicio de la terapia.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la dexametasona y alcohol bencilico deben evi-
tar todo contacto con el medicamento veterinario.

Los corticosteroides pueden causar malformaciones fetales; por lo tanto, se recomienda que
las mujeres embarazadas eviten el contacto con el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico y muestre el prospecto o la eti-
queta.

Lavarse las manos después del uso.

Gestacién

Debido al hecho de que el efecto teratogénico de la dexametasona no es suficientemente co-
nocido, la aplicacion durante la gestacion solo debe realizarse con una indicacion estricta.
No usar en bovino en el Ultimo tercio de la gestacion.

Lactancia

Cuando el medicamento veterinariuo se usa durante la lactancia se produce una reduccion
temporal en el rendimiento de la leche.

En el caso de animales lactantes, usar solo después de una indicacion estricta, ya que los glu-
cocorticoides pasan a la leche y pueden ocurrir alteraciones en el crecimiento de los animales
jovenes.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

- Disminucién de la tolerancia a los glucosidos cardiacos debido a la deficiencia de pota-
sio.

- Aumento de las pérdidas de potasio en la administracion concomitante de tiazidas y di-
uréticos.

- Mayor riesgo de Ulceras gastrointestinales y hemorragias gastrointestinales en la admi-
nistracion concomitante de antiflogisticos no esteroideos.

- Disminucion del efecto de la insulina.

- Disminucién de la actividad glucocorticoide cuando se administran farmacos que indu-
cen enzimas (p. ej. Barbituricos).

- Aumento de la presion ocular cuando se combina con anticolinérgicos.

- Efecto reducido de los anticoagulantes.

- Supresion de reacciones cutaneas durante pruebas de alergia intracutaneas.

- Debilidad muscular pronunciada en pacientes con miastenia grave con la administracién
concomitante de anticolinérgicos (por ejemplo, neostigmina).

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
Pagina 5de 6

MINISTERIO
DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



Las sobredosis se asocian con un aumento de los efectos secundarios. Se desconoce un anti-
doto para el medicamento veterinario.

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

13. 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 domeésticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
nar-se de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Viales de vidrio &mbar tipo I de 10 ml con un tapdn de goma gris y capsulas de aluminio con un
anillo FLIP-OFF azul. Cada vial se dispone en una caja de cartén unitaria o en un envase clini-
co.

Viales de vidrio ambar tipo Il de 50 ml con un tapon de goma gris y capsulas de aluminio con
un anillo FLIP-OFF azul. Cada vial se dispone en una caja de cartén unitaria.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion bajo control o
supervision del veterinario. Administracion exclusiva por el veterinario (via intravenosa).
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