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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Retardoesteroide 2 mg/ml Suspensdo Injetavel para caes, gatos e equinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Acetonido de triancinolona

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E 1519)

0,02 ml

Povidona

Polissorbato 80

Carmeolose sodica

Cloreto de sodio

Dihidrogenofosfato de sodio

Hidréxido de sodio

Suspensao de cor branca.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes, gatos e equinos ( ndo destinados ao consumo humano).

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento de processos inflamatoérios ou alérgicos.

3.3 Contraindicac¢oes

O medicamento veterinario nao deve ser administrado nas seguintes situagdes:

- Infecgdes fungicas ou viricas
- Insuficiéncia renal e/ou hepatica
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- Insuficiéncia cardiaca congestiva
- Osteoporose ¢ fraturas 6sseas
- Diabetes Mellitus
- Doengas degenerativas oculares
- Hiperadrenocorticismo (Sindrome de Cushing)
Nao administrar em animais com doencas bacterianas sem estabelecer tratamento antibidtico
adequado.
Nao administrar a animais com tlceras gastrointestinais ou da cornea.
Nao administrar em animais com demodicose.
Nao administrar por via intra-articular se houver fraturas, infe¢cdes bacterianas nas articulagdes ou
necrose 0ssea.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, aos corticosteroides ou a
qualquer um dos excipientes.
Nao administrar durante a gestagao.
Nao administrar a animais submetidos a tratamento imunoldgico.

3.4 Adverténcias especiais

Naio existentes.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar uma terapia concomitante com outros corticosteroides.

Em casos de doengas infeciosas ou parasitarias, aplicar conjuntamente com antibioticos ou
antiparasitarios especificos.

Preparar a area de injegdo assepticamente antes de qualquer administragdo intra-articular; nestes casos,
evitar a injecdo em vasos sanguineos grandes, nervos ou tecidos moles que rodeiam a articulagao.

A administragdo do medicamento veterinario em equinos pode predispor o aparecimento de laminite,
razdo pela qual requer uma monitorizagao frequente durante o tratamento.

Devido as propriedades farmacologicas da substancia ativa, cuidados especiais devem ser tomados ao
administrar o medicamento a animais imunodeprimidos.

Os corticosteroides podem causar a sindrome de Cushing durante o tratamento.

A administrac@o de corticosteroides, em linhas gerais melhora os sinais clinicos em vez da cura.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a triancinolona ou ao alcool benzilico devem evitar todo
o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaugdo para evitar a autoinjec¢do acidental. No caso
de autoinje¢do acidental, consulte um médico veterindrio imediatamente e mostre o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto com a pele
ou com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar abundantemente a zona afetada com agua.
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Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario. Nao fumar, comer ou beber enquanto
manipular o medicamento veterinario.

A triancinolona pode ser nociva para o feto. Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado
por mulheres gravidas, que estejam a tentar engravidar ou que seja desconhecido o seu estado de

gestacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes, gatos e equinos.

Pouco frequentes

(1 a 10 animais / 1 000
animais tratados):

Poliuria)

Polidipsia, polifagia®”

Sindrome de Cushing (Hiperadrenocorticismo iatrogénico)®
Supressdo do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal®
Retengao de dgua

Quociente sodio-potassio (ratio Na:K) elevado

Ulcera gastrointestinal®

Hepatomegalia

Enzimas hepaticas elevadas®

Alteragdes nos parametros bioquimicos e hematologicos
Hiperglicémia

Calcinose cutanea

(1) Especialmente durante as etapas iniciais do tratamento

(2) Alteracao do metabolismo das gorduras, carbohidratos, proteinas e minerais; redistribuicdo de
gordura corporal; aumento de peso; debilidade; perda de massa muscular; osteoporose.

(3) Apds suspensdo do tratamento, possivel insuficiéncia suprarenal, atrofia corticossupra-renal;
risco de incapacidade para enfrentar situagdes de stress.

(4) Em caso de uso prolongado.

(5) Pode piorar com AINEs ou traumatismo medular.

(6) Transitaria

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
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Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagao:
Nao administrar em fémeas gestantes durante o ultimo ter¢o da gestacdo, ja que pode originar um
parto prematuro seguido de distocia, morte fetal, retengdo da placenta e metrites.

Lactacdo:
A produgao de leite pode diminuir temporariamente com a administra¢ao de triancinolona.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com:
- Antidiabéticos: a ac¢ao hiperglicemiante dos corticoides pode contrariar o efeito antidiabético.
- Barbitaricos: por via parenteral, podem dar lugar a uma perda da eficicia terapéutica dos
corticosteroides.
- Diuréticos depletores de potassio: Podem provocar uma importante hipocaliemia com o
consequente risco de manifestagdes patologicas cardiacas e musculares.
- Indometacina: administrado por via parenteral, pode provocar um aumento da incidéncia das
alteragOes gastrointestinais e especialmente tlcera péptica.
- Salicilatos: pode provocar uma diminui¢ao plasmatica dos salicilatos. Além de que se podem
potenciar os efeitos nocivos sobre a mucosa gastrica.
- Anti-histaminicos: aumentam a degradacdo da triancinolona.
Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imune, o medicamento nao deve ser usado em
combinagdo com vacinas ou dentro de duas semanas apos a vacinagao.
O uso concomitante com outros AINEs pode aumentar a possibilidade de ulcerag@o gastrointestinal.
A administragdo de triancinolona pode levar a hipocalemia e, portanto, pode
aumentar o risco de toxicidade para glicosideos cardiacos. O risco de hipocalemia ¢ aumentado pela
administracdo concomitante de triancinolona e diuréticos que promovem a excrec¢ao de potassio.
O uso em conjunto com a acetilcolinesterase pode resultar em fraqueza muscular em individuos com
miastenia grave.
Os glicocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.
O uso concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode diminuir os efeitos do
medicamento veterinario.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo por via intramuscular ou subcutinea:

Equinos: 0,02-0,04 mg de acetonido de triancinolona/Kg p.c. em dose tnica (equivalentes a 0,01-0,02
ml de medicamento veterinario/Kg p.c.)

Nao ultrapassar, sempre que possivel, 12-20 mg de acetonido de triancinolona /animal, equivalente a
6-10 ml de medicamento veterinario /animal.
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Caes e Gatos: 0,1-0,2 mg de acetonido de triancinolona/Kg de p.c. em dose tnica (equivalente a 0,05-
0,1 ml de medicamento veterinario/Kg p.c.).

A remissao costuma ser ao fim de 7-15 dias.

Se recorrerem os sintomas, pode repetir-se a dose.

Administracdo por via intra-articular ou intrassinovial:

Equinos: 6-18 mg de acetonido de triancinolona/animal, em dose Unica (equivalente a 3-9 ml de
medicamento veterinario/animal). Repetir a mesma dose aos 3-4 dias, se necessario.

Caes e Gatos: 1-3 mg de acetonido de triancinolona/animal em dose unica (equivalente a 0,5-1,5 ml
de medicamento veterinario/animal). Repetir a mesma dose aos 3-4 dias se necessario.

Agitar o medicamento veterinario antes da sua administragao.

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para garantir uma dose correta.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

O uso prolongado das doses recomendadas durante semanas ou meses, € a interrup¢do brusca do
tratamento com triancinolona d4 lugar a atrofia das glandulas adrenais (hipoadrenocorticismo
secundario de origem medicamentosa, sobretudo em gatos). O tratamento consiste em interromper o
tratamento progressivamente ¢ administrar ACTH de forma intermitente.

Assim a sobredosagem, pode dar lugar também ao Sindrome de Cushing (hiperadrenocorticismo).
Neste caso, suspender-se-a4 o tratamento progressivamente e serd administrado ACTH em doses
intermitentes.

O uso prolongado do medicamento veterinario aumenta a incidéncia de osteoporose e o risco de
fraturas 6sseas principalmente em animais velhos, devido a alta excre¢do de calcio nas fezes.

O uso prolongado do medicamento veterinario, assim como a utilizagdo de altas doses, produz ganho
de peso, retencao de sodio, retencdo de fluidos, perda de potéssio, aumento da degradagdo proteica e
sua conversao em carbohidratos (hiperglicemia) com o consequente balango negativo do nitrogénio.
A excessiva perda de potassio e retencdo de fluidos tratam-se com administracdo de potassio e
diuréticos.

A hiperglicemia trata-se com hipoglicemiantes orais.

Pode causar adelgagamento da pele e alopecia.

3.12 Intervalos de seguranca
Nao aplicavel

Nao administrar em equinos destinados ao consumo humano.
Nao estd autorizado em animais cujo leite se destine ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

Codigo ATCvet: QHO2ABOS
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4.2 Propriedades farmacodinimicas

Glucocorticoide sintético derivado do cortisol com uma atividade anti-inflamatéria 5 vezes maior que
este e sem atividade mineralocorticoide.
Tal como outros glucorticoides tem multiplos efeitos no organismo que se podem resumir em:

Efeitos sobre o metabolismo:

A sua agdo glicogénica provoca um aumento do deposito de glucose no sangue e do glicogénio no
figado. O nivel de glicogénio hepatico aumenta os gastos da mobilizacdo das gorduras e do
catabolismo das proteinas. Devido a isto, aumenta o nivel de aminoacidos no sangue.

Efeitos anti-inflamatorios

Diminui o grau de inflamagdo local devido a inibigdo da fosfolipase A2, que liberta o 4cido
araquidonico (precursor das prostaglandinas), a partir das membranas lipidicas, estabilizando-se
assim a membrana dos lipossomas (granulos intracelulares que contém proteases e enzimas
hidroliticas) e, portanto, a sua desintegragdo que € responsavel pelos danos celulares nos processos
inflamatérios. Diminui assim mesmo a reac¢do vascular e celular do foco inflamatoério.

O efeito antialérgico deve-se a inibicdo da libertagdo de mediadores quimicos que intervém no
processo inflamatorio (Ex: histamina).

Possui também um efeito imunodepressor ao produzir uma reducgdo do tecido linfoide e assim da
produgdo de anticorpos.

Efeito sobre a secre¢do de ACTH

Inibe a sua secrecao, por repressdo da CRH (Hormona Libertadora de Corticotrofina) do hipotalamo.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Estd classificado como um glucocorticoide de agdo intermédia, na qual o acetonido lhe d4 uma
duracdo mais larga e um coeficiente de distribuigdo lipido-agua mais alto.
Depois da sua absor¢do apos a administragdo parenteral, a triancinolona difunde-se por todo o
organismo unindo-se na sua maior parte as proteinas plasmaticas.
A unido a proteinas serve de deposito desde o qual os corticoides libertam-se para passar a sua forma
livre e difundir-se assim a todos os tecidos, onde sdo metabolizados, formando-se os
tetrahidroderivados por redugdes sucessivas, os quais dao lugar a:

- 17-hidroxicorticéides (sem atividade bioldgica)

- 17-cetoesterdides (com propriedades androgénicas).
Além disso, conjugam-se com o acido glucordnico € em menor propor¢do com sulfatos no figado e
rins, dando os glucoronidos e ésteres sulfuricos hidrossoluveis, que se excretam rapidamente pela
urina (75%). A eliminagao pela bilis ocorre em 25%.
Administrado por via intra-articular, os seus efeitos aparecem ao fim de umas horas e duram 1 a 3
semanas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado

com outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28
dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente de tipo I, de 50 ml, providos com tampa de borracha de bromobutilo e
capsula de aluminio e fecho flip off

Apresentacao:

Caixa com 1 frasco de 50 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Calier Portugal, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
790/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
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Data da primeira autorizac¢do: 17 de abril de 1991
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Retardoesteroide 2 mg/ml Suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Acetonido de Triancinolona 2 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cies, gatos e equinos.

5. INDICACOES

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento de processos inflamatoérios ou alérgicos.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do por via intramuscular ou subcutanea.
Administracao por via intra-articular ou intrassinovial

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Nao aplicavel
Nao administrar em equinos destinados ao consumo humano.
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Nao esta autorizado em animais cujo leite se destine ao consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

790/01/14NFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA DE FRASCO DE 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RETARDOESTEROIDE

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acetonido de triancinolona

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Retardoesteroide 2 mg/ml Suspensdo Injetavel para caes, gatos e equinos.

2% Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Acetonido de triancinolona 2 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E-1519) 0,02 ml

Suspensdo de cor branca.
3. Espécies-alvo

Caes, Gatos e Equinos.

4. Indicacoes de utilizacio

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento de processos inflamatoérios ou alérgicos.

5. Contraindicac¢des

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado nas seguintes situagdes:

- Infecdes fingicas ou viricas

- Insuficiéncia renal e/ou hepatica

- Insuficiéncia cardiaca congestiva

- Osteoporose ¢ fraturas 0sseas

- Diabetes Mellitus

- Doengas degenerativas oculares

- Hiperadrenocorticismo (Sindrome de Cushing)

- Nao administrar em animais com doengas bacterianas sem estabelecer tratamento antibiotico
adequado.

- Nao administrar a animais com ulceras gastrointestinais ou da cornea.

- Nao administrar em animais com demodicose.

- Na&o administrar por via intra-articular se houver fraturas, infe¢es bacterianas nas articulagdes
ou necrose 0ssea.
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- Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, aos
corticosterdides ou a qualquer um dos excipientes.
- Nao administrar durante a gestacao.

Nao administrar a animais submetidos a tratamento imunoldgico
6.  Adverténcias especiais
Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario em equinos pode predispor o aparecimento de laminite,
razdo pela qual requer uma monitorizacdo frequente durante o tratamento.

Devido as propriedades farmacologicas da substancia ativa, cuidados especiais devem ser tomados ao
administrar o medicamento a animais imunodeprimidos.

Os corticosteroides podem causar a sindrome de Cushing durante o tratamento.

A administrac@o de corticosteroides, em linhas gerais melhora os sinais clinicos em vez da cura.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a triancinolona ou ao alcool benzilico devem evitar todo
o contacto com o0 medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precaucao para evitar a autoinjec¢cdo acidental. No caso
de autoinjecdo acidental, consulte um médico veterinario imediatamente ¢ mostre o folheto
informativo ou o rétulo. Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Evitar
o contacto com a pele ou com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar abundantemente a zona
afetada com agua.

Lavar as méos depois de administrar o medicamento veterinario. Nao fumar, comer ou beber enquanto
manipular o medicamento veterinario.

A triancinolona pode ser nociva para o feto. Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado
por mulheres gravidas, que estejam a tentar engravidar ou que seja desconhecido o seu estado de
gestacao.

Gestagao:
Nao administrar em fémeas gestantes durante o ultimo terco da gestacdo, ja que pode originar um
parto prematuro seguido de distocia, morte fetal, retengao da placenta e metrites.

Lactacao:
A producdo de leite pode diminuir temporariamente com a administragdo de triancinolona.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao administrar conjuntamente com:
- Antidiabéticos: a ac¢@o hiperglicemiante dos corticoides pode contrariar o efeito antidiabético.
- Barbitaricos: por via parenteral, podem dar lugar a uma perda da eficacia terapéutica dos
corticosteroides.
- Diuréticos depletores de potassio: Podem provocar uma importante hipocaliemia com o
consequente risco de manifestagdes patoldgicas cardiacas e musculares.
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- Indometacina: administrado por via parenteral, pode provocar um aumento da incidéncia das
alteracdes gastrointestinais e especialmente tlcera péptica.
- Salicilatos: pode provocar uma diminui¢ao plasmatica dos salicilatos. Além de que se podem
potenciar os efeitos nocivos sobre a mucosa gastrica.
- Anti-histaminicos: aumentam a degradacdo da triancinolona.
Como os corticosteroides podem reduzir a resposta imune, o medicamento ndo deve ser usado em
combinagdo com vacinas ou dentro de duas semanas apos a vacinagao.
O uso concomitante com outros AINEs pode aumentar a possibilidade de ulcerag@o gastrointestinal.
A administracdo de triancinolona pode levar a hipocaliemia e, portanto, pode
aumentar o risco de toxicidade para glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia é aumentado pela
administracdo concomitante de triancinolona e diuréticos que promovem a excre¢ao de potassio.
O uso em conjunto com a acetilcolinesterase pode resultar em fraqueza muscular em individuos com
miastenia grave.
Os glicocorticoides antagonizam os efeitos da insulina.
O uso concomitante com fenobarbital, fenitoina e rifampicina pode diminuir os efeitos do
medicamento veterinrio.

Sobredosagem:
O uso prolongado das doses recomendadas durante semanas ou meses, € a interrup¢do brusca do

tratamento com triancinolona d& lugar a atrofia das glandulas adrenais (hipoadrenocorticismo
secundario de origem medicamentosa, sobretudo em gatos). O tratamento consiste em interromper o
tratamento progressivamente ¢ administrar ACTH de forma intermitente.

Assim a sobredosagem, pode dar lugar também ao Sindrome de Cushing (hiperadrenocorticismo).
Neste caso, suspender-se-a o tratamento progressivamente e serd administrado ACTH em doses
intermitentes.

O uso prolongado do medicamento veterinario aumenta a incidéncia de osteoporose € o risco de
fraturas dsseas principalmente em animais velhos, devido a alta excre¢do de célcio nas fezes.

O uso prolongado do medicamento veterinario, assim como a utilizagdo de altas doses, produz ganho
de peso, retencdo de sodio, retengao de fluidos, perda de potassio, aumento da degradag@o proteica e
sua conversdao em carbohidratos (hiperglicemia) com o consequente balango negativo do nitrogénio.
A excessiva perda de potassio e retencdo de fluidos tratam-se com administracdo de potassio e
diuréticos.

A hiperglicemia trata-se com hipoglicemiantes orais.

Pode causar adelgagamento da pele e alopecia.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos Adversos

Caes, gatos e equinos.

Pouco frequentes Poliaria"

(1 a 10 animais / 1 000 | Polidipsia, polifagia®”
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animais tratados): Sindrome de Cushing (Hiperadrenocorticismo
iatrogénico)®

Supressdo do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal®
Retengdo de agua

Quociente sodio-potassio (ratio Na:K) elevado

Ulcera gastrointestinal®

Hepatomegalia

Enzimas hepaticas elevadas®

Alteragdes nos pardmetros bioquimicos e hematologicos
Hiperglicémia

Calcinose cutanea

(1) Especialmente durante as etapas iniciais do tratamento

(2) Alteracao do metabolismo das gorduras, carbohidratos, proteinas ¢ minerais; redistribuicdo de
gordura corporal; aumento de peso; debilidade; perda de massa muscular; osteoporose.

(3) Apds suspensdo do tratamento, possivel insuficiéncia suprarenal, atrofia corticossupra-renal;
risco de incapacidade para enfrentar situacdes de stress.

(4) Em caso de uso prolongado.

(5) Pode piorar com AINEs ou traumatismo medular.

(6) Transitorio

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Administracdo por via intramuscular ou subcutinea:

Equinos: 0,02-0,04 mg de acetonido de triancinolona/Kg p.c. em dose tnica (equivalentes a 0,01-0,02
ml de medicamento veterinario/Kg p.c.)

Nao ultrapassar, sempre que possivel, 12-20 mg de acetonido de triancinolona /animal, equivalente a
6-10 ml de medicamento veterinario /animal.

Caes e Gatos: 0,1-0,2 mg de acetonido de triancinolona/Kg de p.c. em dose tnica (equivalente a 0,05-
0,1 ml de medicamento veterinario/Kg p.c.).

A remissao costuma ser ao fim de 7-15 dias.

Se recorrerem os sintomas, pode repetir-se a dose.
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Administracdo por via intra-articular ou intrassinovial:

Equinos: 6-18 mg de acetonido de triancinolona/animal, em dose tnica (equivalente a 3-9 ml de
medicamento veterinario/animal). Repetir a mesma dose aos 3-4 dias, se necessario.

Caes e Gatos: 1-3 mg de acetonido de triancinolona/animal em dose unica (equivalente a 0,5-1,5 ml
de medicamento veterinario/animal). Repetir a mesma dose aos 3-4 dias se necessario.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para garantir uma dose correta.

Agitar o medicamento veterinario antes da sua administragao.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel

Nao administrar em equinos destinados ao consumo humano.

Nao esta autorizado em animais cujo leite se destine ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP.
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12. Precaucdes especiais de eliminacgio
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

AIM: 790/01/14NFVPT

Apresentacoes:

Caixa com 1 frasco de 50 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
06/2026

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril II, Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf: +351 219248140

Email: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:
Laboratoérios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

Espanha
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