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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Analeptol 50 mg/ml + 50 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equideos, suinos, caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém
Substancias ativas:

Heptaminol 50 mg
(equivalente a 62,6 mg de cloridrato de heptaminol)
Diprofilina 50 mg
Excipientes:

Composigao qualitativa, caso esta informagao
for essencial para a administragéo correta do
medicamento veterinério

Composicéo qualitativa de excipientes e outros
constituintes

Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Hidrdxido de sédio (E524), para ajuste do pH

Acido hidroclérico, diluido (E507), para ajuste do
pH

Agua para injecdes

Solucdo injetavel clara, incolor a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equideos, suinos, caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento (analéptico) adjuvante de insuficiéncias cardiovasculares e/ou respiratérias agudas.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico.
N&o administrar a animais hipertensos.

3.4 Adverténcias especiais
N&o existem.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
N&o aplicével.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
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O medicamento veterinario pode causar rea¢oes de hipersensibilidade devido a presenca do alcool
benzilico. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. Em caso de contacto com a pele, enxaguar imediatamente com agua.
Se desenvolver sintomas, tais como erup¢do cutanea a seguir a exposicao, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo.
O medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e/ou nos olhos. Evitar contacto com a pele e
os olhos. Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou os olhos, enxaguar
imediatamente com &gua. Se a irritagdo persistir, consultar um médico. Lavar as maos apos a
administragéo.
O medicamento veterinario pode causar efeitos adversos na sequéncia de uma autoinjecéo acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
N&o sdo conhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é 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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacGes de contacto, consulte também a sec¢do ‘Detalhes de contacto’ do Folheto
Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e a lactacéo.
Gestacdo e lactacdo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Séo possiveis efeitos sinergéticos da diprofilina com outras xantinas, tais como cafeina e
propentofilina.

3.9 Vias de administracdo e dosagem

Bovinos, equideos e suinos adultos:
Administracéo lenta intravenosa ou intraperitoneal.

Bezerros, potros, leitdes, cées e gatos:
Administracdo lenta intravenosa, intramuscular ou intraperitoneal.

10 mg de heptaminol e 10 mg de diprofilina por cada kg de peso corporal, i.e., 2 ml da solu¢do por 10
kg de peso corporal.
O tratamento pode ser repetido 4 a 5 horas depois e durante 4 a 5 dias.
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Ao administrar o medicamento veterinario por via intramuscular, dever-se-a ter cuidado para ndo se
exceder o volume méaximo por local de injecdo de 10 ml. Caso a quantidade total do medicamento
veterinario exceda o volume méaximo para um local de injecdo, dever-se-&o usar varios locais de
injecao.

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

Uma dose excessiva pode causar hiperventilagdo que pode resultar em alcalose respiratoria,
hipertenséo, taquicardia, espasmos musculares, excitacdo generalizada do sistema nervoso central.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢cdes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos e equideos:
Carne e visceras: 2 dias apos administracdo IV ou IP.
Leite: 48 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias apos administracdo IV ou IP.

Bezerros, potros e leitdes:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administracdo IV ou IP.
Carne e visceras: 7 dias ap6s administracéo M.

4, INFORMAGCAO FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QRO3DA51
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinario estimula em simultaneo o coragdo, 0s vasos sanguineos e a respiracao.
Contém 2 substéancias ativas: o heptaminol e a diprofilina

O heptaminol é um analéptico cardiovascular, cuja atividade esta relacionada com a libertacdo de
norepinefrina periférica. Aumenta o fluxo aortico e tem um efeito inotropico e cronotropico positivo,
especialmente no coracao deprimido. O heptaminol também aumenta o fluxo coronario.

A diprofilina, uma metilxantina, € um inibidor da fosfodiesterase, que previne a decomposic¢ao do
monofosfato ciclico de adenosina. E um derivado da teofilina, a sua acio analéptica e
cardiorrespiratéria estimula o cortex central e os centros bulbares vagais, vasomotores e respiratorios.
Induz

o relaxamento de espasmos bronquiais, dilata as artérias corondrias, estimula a respiracéo e o
miocardio,

e aumenta o fluxo cardiaco.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
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A biodisponibilidade do heptaminol € total. Esta molécula liga uma parte a proteinas plasmaticas e é
eliminada sobretudo pela urina.

A biodisponibilidade da diprofilina é também préxima de 100 %. N&o é metabolizada in vivo e a maior
parte do produto é excretada na urina de forma inalterada.

A semivida da eliminacdo plasmaética é muito curta (cerca de 2 horas) e a diprofilina encontra-se
amplamente distribuida pelo corpo (Vd = 1,0 I/kg). Nos equideos, a eliminacéo foi tdo rapida que, 8
horas ap6s uma injecao intravenosa de 20 mg/kg (2 vezes o nivel terapéutico), as concentra¢bes
plasmaticas foram de cerca 1 pg/ml.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo pode ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente de tipo | com 20 ml ou 50 ml, fechados com uma rolha cinzenta de
borracha de bromobutilo e uma tampa de aluminio. Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml ou 1 frasco
de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em questao.
6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1561/01/23DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 03/05/2023
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

05/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo 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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Analeptol 50 mg/ml + 50 mg/ml solucéo injetavel

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Heptaminol 50 mg/ml
(equivalente a 62,6 mg de cloridrato de heptaminol)
Diprofilina 50 mg/ml

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equideos, suinos, cdes e gatos

el Nl

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

v, IP
IM (apenas em bezerros, potros, leitGes, cdes e gatos)

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos, equideos, suinos, bezerros, potros e leitdes:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administracdo IV ou IP.

Bezerros, potros e leitdes:
Carne e visceras: 7 dias ap6s administracdo M.

Bovinos e equideos:
Leite: 48 horas.

8. PRAZO DE VALIDADE

Val.
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Depois de aberto, administrar no prazo de 56 dias.
Depois de aberto, administrar até:

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. AS PALAVRAS “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de usar, 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 AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1561/01/23DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DE VIDRO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Analeptol 50 mg/ml + 50 mg/ml solucéo injetavel

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg/ml de heptaminol
(equivalente a 62,6 mg de cloridrato de heptaminol)
50 mg/ml de diprofilina

3.  NUMERO DO LOTE

Lot.

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Depois de aberto, administrar no prazo de 56 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Analeptol 50 mg/ml + 50 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equideos, suinos, caes e gatos
2. Composicao

Cada ml contém
Substancias ativas:

Heptaminol 50 mg
(equivalente a 62,6 mg de cloridrato de heptaminol)
Diprofilina 50 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Solugdo injetavel clara, incolor a ligeiramente amarelada.
3. Espécies-alvo

Bovinos, equideos, suinos, cées e gatos.

ol ot s

4. Indicagdes de utilizagéo

Tratamento (analéptico) adjuvante de insuficiéncias cardiovasculares e/ou respiratérias agudas.
5. Contraindicacfes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico.
N&o administrar a animais hipertensos.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade devido & presenga do &lcool
benzilico. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. Em caso de contacto com a pele, enxaguar imediatamente com agua.
Se desenvolver sintomas, tais como erupgao cutanea a seguir & exposicao, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e/ou nos olhos. Evitar contacto com a pele e
os olhos. Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou os olhos, enxaguar
imediatamente com agua. Se a irritacdo persistir, consultar um médico. Lavar as maos apos a
administracéo.

O medicamento veterinario pode causar efeitos adversos na sequéncia de uma autoinjecao acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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Gestacdo e lactacao:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e a lactacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacao:
S&o possiveis efeitos sinergéticos da diprofilina com outras xantinas, tais como cafeina e
propentofilina.

Sobredosagem:
Uma dose excessiva pode causar hiperventilagdo que pode resultar em alcalose respiratéria,

hipertensdo, taquicardia, espasmos musculares, excitacdo generalizada do sistema nervoso central.

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

7. Eventos adversos
N&o sdo conhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que ainda ndo constem
deste folheto informativo, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, entre em contacto
com o seu médico veterinario, assim que ocorrerem 0s primeiros efeitos. Também pode comunicar
quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, representante local do
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV)
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, vias e modo de administracdo

Bovinos, equideos e suinos adultos:
Administracdo lenta intravenosa ou intraperitoneal

Bezerros, potros, leitdes, cées e gatos:
Administracgdo lenta intravenosa, intramuscular ou intraperitoneal.

10 mg de heptaminol e 10 mg de diprofilina por cada kg de peso corporal, i.e., 2 ml da solucdo por 10
kg de peso corporal.
O tratamento pode ser repetido 4 a 5 horas depois e durante 4 a 5 dias.

Ao administrar o medicamento veterinario por via intramuscular, dever-se-a ter cuidado para ndo se
exceder o volume maximo por local de injecdo de 10 ml. Caso a quantidade total do medicamento
veterinario exceda o volume méximo para um local de injecdo, dever-se-&o usar varios locais de
injecéo.

o Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

10. Intervalos de seguranca
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Bovinos e equideos:

Carne e visceras: 2 dias ap6s administracéo IV ou IP.

Leite: 48 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administracéo IV ou IP.

Bezerros, potros e leitdes:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administracéo IV ou IP.
Carne e visceras: 7 dias ap6s administracéo M.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticosUtilize regimes de
recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em
questdo. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml ou 1 frasco de 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2023
Esta disponivel informacdo 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 autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote, e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de reacdes adversas:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

+49 5136 60660
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17.  Outras informacdes

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Utima revisdo do texto a 3 de Maio de 2023
Pagina 16 de 16



