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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
DEYANIL RETARD
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Sustancia activa;

Dexametasona 21-isonicotinato ...................... 1,0 mg
Excipientes:

Alcohol benciliCo ........cccvveeeiiiiiecieee e, 10,0 mg
Otros excipientes, C.S.P. .veeeeeeiiiiiiirieeeeeeeeeene 1,0ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable

4. DATOS CLINICOS
4.1.- Especies de destino

Bovino (terneros hasta 300 kg p.v. y vacas lecheras), equino y perros.

4.2.- Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Deyanil Retard estd indicado en inflamaciones originadas por infecciones, alergias,
traumatismos u otras etiologias. También esta indicado en caso de shock y colapso circulatorio.

4.3.- Contraindicaciones
No administrar en animales con:

- enfermedades bacterianas sin antibioterapia concomitante
- infecciones fungicas o viricas

- insuficiencia renal y/o hepatica

- insuficiencia cardiaca congestiva

- osteoporosis y fracturas éseas

- diabetes mellitus

- enfermedades degenerativas oculares o Ulcera corneal

- hiperadrenocorticalismo (sindrome de Cushing)

No administrar a animales sometidos a tratamiento inmunolégico.

Queda a decision del veterinario instaurar una terapia de emergencia en los casos citados
contraindicados para su uso.

4.4.- Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5.- Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Agitar el medicamento antes de usar.

No administrar con una terapia concomitante con otros corticoesteroides.

En caso de enfermedades infecciosas o parasitarias, administrar conjuntamente antibiéticos o
antiparasitarios especificos.

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

No se han descrito.

4.6.- Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En caso de infecciones se pueden enmascarar los sintomas propios de la misma, tales como
pirexia, laxitud e inapetencia.

Disminuye las defensas organicas predisponiendo al animal mas facilmente a infecciones
microbianas.

Provoca retraso en la cicatrizacion de heridas.
Puede producir debilidad de la musculatura estriada.

En perros puede provocar un aumento de las enzimas fosfatasa alcalina sérica (SAP) y
transaminasa glutdmico piravica sérica (SGPT), pérdida de peso, anorexia, diarrea (en
ocasiones sanguinolenta), vomitos, polidipsia y poliuria. Se han observado también euforia y
algunos cambios en la conducta del animal con mejora de la actitud.

En équidos, una dosis superior a los 5 mg/animal puede causar letargo, que suele remitir a las
24 h. En algunos casos puede originar laminitis.

4.7.- Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No administrar en hembras gestantes durante el Ultimo tercio de la gestacién, ya que puede
originar un parto prematuro.
En vacas gestantes puede originarse distocia, muerte fetal, retencion de placenta y metritis.

La produccion lactea de vacas en periodo de lactacion puede disminuir temporalmente con la
administracion de dexametasona

4.8.- Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar conjuntamente con:

- Antidiabéticos: la accion hiperglucemiante de los corticoides puede contrarrestar el
efecto antidiabetogeno.
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- Barbitaricos: por via parenteral, pueden dar lugar a una pérdida de la eficacia
terapéutica de los corticoesteroides.

- Diuréticos deplectores de potasio: pueden dar lugar a una importante hipokalemia con
el consiguiente riesgo de manifestaciones patoldgicas cardiacas, musculares

- Indometacina: administarda por via parenteral, puede dar lugar a un aumento de la
incidencia de las alteraciones gastrointestinales y especialmente de Ulcera péptica.

- Salicilatos: puede dar lugar a una disminucién plasmatica de los salicilatos. Ademas, se
pueden potenciar los efectos nocivos sobre la mucosa gastrica.

- Antihistaminicos: aumentan la degradacion de la dexametasona.

4.9.- Posologia y via de administracion
Administrar exclusivamente por via intramuscular.

- Bovino (terneros hasta 300 kg p.v.) y equino: 0,02-0,08 mg/kg p.v. en dosis Unica
(equivalente a 0,2-0,8 ml de DEYANIL RETARD por 10 kg p.v.).

- Bovino (vacas lecheras): 0,02 mg/kg p.v. en dosis Unica (equivalentes a 0,2 ml de
DEYANIL RETARD por 10 kg p.v.).

- Perros: 0,05-0,2 mg/kg p.v. en dosis Unica (equivalentes a 0,5-2 ml de DEYANIL
RETARD por 10 kg p.v.)

4.10.- Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El uso prolongado de las dosis recomendadas durante semanas 0 meses, y la interrupcion
brusca del tratamiento con dexametasona da lugar a atrofia de glandulas adrenales
(hipoadrenocorticalismo secundario de origen medicamentoso). El tratamiento consiste en
interrumpir progresivamente y administrar ACTH de manera intermitente.

Asimismo, la sobredosificacion puede dar lugar también a un sindrome de Cushing
(hiperadrenocorticalismo). En este caso se suspenderd el tratamiento progresivamente, y se
administrara ACTH en dosis intermitentes.

El uso prolongado de la especialidad aumenta la incidencia de osteoporosis y el riesgo de
fracturas 6seas, principalmente en animales viejos, debido a la alta excrecion de calcio en las
heces.

Su uso prolongado, asi como el empleo de altas dosis, produce ganancia de peso, retencion de
sodio, retencion de fluidos, pérdida de potasio, aumento de la degradacion proteica y su
conversion en carbohidratos (hiperglucemia) con el consiguiente balance negativo de
nitrégeno.

La excesiva pérdida de potasio y la retencion de fluidos se trataran con administracién de
potasio y diuréticos. La hiperglucemia se tratara con hipoglucemiantes orales.

Puede causar adelgazamiento de la piel y alopecia.
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4.11.- Tiempos de espera

Carne: Bovino (terneros hasta 300 kg p.v. y vacas lecheras): carne: 75 dias.
Carne: Equino: 113 dias
Leche Bovino (vacas lecheras): leche: 3 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo terapéutico: Corticosteroides de uso sistémico. Dexametasona.
Cddigo ATCvet: QH02AB02

5.1.- Propiedades farmacodindmicas

Glucocorticoide sintético, derivado del cortisol con una actividad antiinflamatoria 25 veces
mayor y sin apenas actividad mineralocorticoide.

Al igual que los demas glucocorticoides tiene multitud de efectos en el organismo, que se
pueden resumir en:

* Efectos sobre el metabolismo: Su accién gluconeogénica provoca un aumento de la glucosa
en sangre y del glucogeno en higado. El nivel de glucégeno hepatico aumenta a expensas
de la movilizacion de las grasas y del catabolismo de las proteinas. Debido a éste, aumenta
el nivel de aminoacidos en sangre.

» Efectos antiinflamatorios: Disminuye el grado de inflamacion local debido a la inhibicion de la
fosfolipasa A2, que libera acido araquidonico (precursor de prostaglandinas) a partir de las
membranas lipidicas, estabilizandose asi la membrana de los lisosomas (6rganulos
intracelulares que contienen proteasa y enzimas hidroliticas) y por lo tanto su
desintegracion, que es responsable del dafio celular en los procesos inflamatorios.
Disminuye asimismo la reaccion vascular y celular del foco inflamatorio.

El efecto antialérgico se debe a la inhibicion de la liberacion de mediadores quimicos que
intervienen en el proceso inflamatorio (ej: histamina).

Posee también un efecto inmunodepresor al producir una reduccién del tejido linfoide y por
lo tanto, la produccién de anticuerpos.

» Efecto sobre la secrecion_de ACTH: Inhibe su secrecion, por represion de la CRH (hormona
liberadora de corticotropina) del hipotalamo.

5.2.- Datos farmacocinéticos

Los ésteres de accion lenta (isonicotinato, fenilpropionato, .) son practicamente insolubles en
agua, se liberan lentamente a partir del punto de inoculacion y su efecto terapéutico en el
organismo tiene una duracion prolongada durante un minimo de 4 dias, permaneciendo niveles
detectables durante 10-20 dias.

La introduccién de una cadena larga en la molécula de dexametasona hace que su semivida se
alargue considerablemente, siendo diferente segun la especie animal: para el perro 119-136
minutos; para équidos 53 minutos; para bovidos 291-335 minutos.
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Después de su absorcidn tras la administracion parenteral, la dexametasona difunde por todo
el organismo, uniéndose en su mayor parte a proteinas plasmaticas. La unién a proteinas sirve
de deposito desde el cual los corticoides se liberan para pasar a su forma libre y difundir asi a
todos los tejidos, donde son metabolizados, formandose los tetrahidroderivados por
reducciones sucesivas, los cuales dan lugar a:

17-hidroxicorticoides (sin actividad biologica)

17-cetoesteroides (con propiedades androgénicas)

Ademas, se conjugan con acido glucuronico, y en menor proporcion, con sulfatos en higado y
rifién, dando los glucurdnicos y ésteres sulfuricos hidrosolubles, que se excretan rapidamente
por la orina (75%). La eliminacién por bilis es de un 25%.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1.- Lista de excipientes

Povidona K-30

Alcohol bencilico

Edetato disédico

Agua para preparaciones inyectables

6.2.- Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3.- Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 24 meses.

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

6.4.- Precauciones especiales de conservacion

Conservar en lugar fresco, seco y proteger de la luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C

6.5.- Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio topacio de 10 y 50 ml, con tapdn de caucho y cdpsula de aluminio.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO IBERICAS.L.
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C/ Constitucion 1
08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
ESPANA

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1092 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

7 de mayo de 1996

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

12 de febrero de 2013
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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