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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILTEFORAN 20 mg/ml, solucéo oral para cées.

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substéancia ativa:
Miltefosina................... 20 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo oral.
Solucgdo viscosa incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Caes

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Controlo da Leishmaniose canina.

Os sinais clinicos da doenga comegam a diminuir claramente, imediatamente ap6s o inicio do
tratamento e duas semanas depois reduzem-se significativamente. Estes sinais continuam a melhorar
pelo menos durante 4 semanas depois do fim do tratamento.

4.3  Contraindicacbes
N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Deve evitar-se uma subdosagem de forma a diminuir o risco de desenvolvimento de resisténcia, que
pode levar a uma terapéutica ineficaz.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Para os cdes que sofrem de insuficiéncias hepaticas e cardiacas, administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Em caso de suspeita de gravidez da sua cadela, consulte o seu médico veterinario antes de administrar
0 medicamento.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental ou derrame sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a miltefosina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario ou com qualquer tipo de excremento animal (matéria fecal, urina, vémito, saliva etc.) e devem
administrar o medicamento com precaucao.

O medicamento pode provocar irritagdo da pele e dos olhos bem como sensibilizacdo: deve ser usado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas e 6culos durante a utilizagdo do medicamento
veterinario. No caso de contacto acidental dos olhos ou pele, lavar imediatamente com agua abundante e
procurar ajuda médica.

O medicamento ndo deve ser administrado por mulheres gravidas, que tencionem engravidar ou cujo
estado de gravidez € desconhecido.

N&o permitir que os caes tratados lambam pessoas imediatamente ap6s terem recebido a medicacdo.

N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo do medicamento veterinario.

Tenha o cuidado de néo agitar o frasco de forma a evitar a formag&o de espuma.

4.6 ReacOes adversam (frequéncia e gravidade)
Durante os estudos clinicos, foi muito comum a ocorréncia de vomitos moderados e transitorios (16%
dos cées tratados) e foi comum a ocorréncia de diarreia (12% dos cées tratados).

Estes efeitos ocorreram num periodo, de cerca de 5 a 7 dias apds o inicio do tratamento durante um
periodo de 1 ou 2 dias na maioria dos casos, mas estes efeitos podem durar mais tempo, mais de 7 dias
para certos animais.

N&do afetaram a eficacia do medicamento e consequentemente ndo requereram a interrupcao do
tratamento ou alteracdo do regime de dosagem. Estes efeitos foram reversiveis no final do tratamento
e todos os cdes recuperaram sem qualquer terapia especifica.

Recomenda-se a colocacdo do medicamento no alimento do animal de forma a reduzir efeitos
secundarios a nivel digestivo. Se tais efeitos secundarios (vomito, diarreia) surgirem, informar
imediatamente o médico veterinario. A administracdo concomitante de medicamentos antieméticos
podera reduzir o risco de efeitos indesejaveis.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte conveng&o:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e a lactagdo

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo, a lactacdo ou em
animais reprodutores.

Né&o administrar o medicamento veterinario durante a gestacdo, a lactacdo ou em animais
reprodutores.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos revelaram efeitos teratogénicos (ratos),
embriotoxicos, fetotdxicos e maternotoxicos.
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4.8 Interages medicamentosas e outras formas de interacgéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento deve ser administrado por via oral na dose de 2 mg/kg de peso corporal (0 que
corresponde a 1 ml da solucéo oral por cada 10 kg de peso corporal por dia), colocado sobre a comida,
no alimento completo ou parte do alimento, uma vez por dia, durante 28 dias.

Dado que o parasita esta localizado dentro dos tecidos profundos (medula 6ssea, nédulos linfaticos,
baco, figado), é crucial respeitar a duragdo do tratamento (28 dias) para assegurar a eficacia do
medicamento.

O peso do céo deve ser determinado com precisao antes e durante o tratamento.
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Utilizar as luvas protetoras antes de manipular
0 produto.

O contacto pode induzir reacdo cutanea.

Remover a tampa de transporte.

N&o remover a tampa de aluminio que contém a
borracha.

Substituir a tampa de transporte
permanentemente pela tampa dispensadora de
plastico.

A - Segurar o frasco na posicao vertical.

B -Adaptar a seringa, enroscando-a na tampa
dispensadora de plastico até estar bem fixa.
C - Inverter o frasco suavemente e com a
seringa fixa, retirar a dose prescrita.

D - Colocar novamente o frasco na posicéo
vertical e retirar a seringa da tampa
dispensadora.

Adicionar a dose recomendada ao alimento do
cao.

Guardar a seringa vazia no seu suporte.
N&o lavar a seringa.

Retirar as luvas protetoras e guarda-las
convenientemente no seu suporte.

Lavar as maos com sabdo e agua.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Um estudo de sobredosagem com, no méximo, o dobro da dose recomendada durante 28 dias,
demonstrou a ocorréncia de efeitos indesejaveis, tais como: vomitos incontrolaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicavel.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Agentes contra leishmaniose e tripanosomose
Cddigo ATCVet: QP51D.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A leishmaniose canina é uma doenca letal devido a Leishmania infantum transmitida pela picada de
um inseto (Phlebotomus spp). A miltefosina tem uma atividade anti-leishmania in vitro direta e
acentuada, em modelos animais, contra L. donovani (sistemas de teste promastigota e amastigota) e
contra L. Infantum.

E aceite comumente que a Miltefosina inibe a penetracdo da espécie Leishmania nos macréfagos
através da interacdo com os glicosomas e com ancoras de glicosil-fosfatidil-inositol (essenciais para a
sobrevivéncia intracelular da Leishmania) e perturba a transducdo do sinal da membrana da
Leishmania através da inibicéo da fosfolipase C.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administracdo oral nos cées, a miltefosina é quase completamente absorvida com uma
biodisponibilidade absoluta de 94 %. Depois de uma dose terapéutica de 2 mg/kg por dia, a
concentragdo maxima no plasma (Cmax) é de cerca de 32582 ng.ml ™ em cées alimentados. Nos
ratos, a administracdo oral repetida resultou em niveis de drogas com a seguinte ordem decrescente:
rins, pele, glandulas adrenais, bago, intestino delgado, tecido gordo, estdémago, figado, pulmao, soro,
célon, cérebro, coracdo e musculo: sendo muitos destes 6rgaos a localizacdo das formas amastigota.
Nos ratos, a miltefosina foi quase distribuida igualmente entre o plasma e os eritrdcitos. 24 h apds
injecdo intravenosa de miltefosina nos ratos fémea, 63% da radioatividade extraivel do figado foi
recuperada sob a forma de composto inalterado.

A miltefosina é caracterizada por uma semivida de eliminagdo lenta (t%2 de 160 h) e uma depuracédo
plasmética lenta (Cl = 0,04 ml/kg/min). Apds administracdes repetidas de milteforan em doses
terapéuticas de 2 mg/kg/ por dia, durante 28 dias, em cdes alimentados, a concentracdo maxima no
plasma (Cra) € de cerca de 32582 ng.ml™ + 4030 ng.ml* com um T, médio de 50 + 2,0 he a
AUC 4 é 649617. 94478 ng.h.ml * ap6s a ultima administragdo. A semivida de eliminacfo obtida
apods a ultima administragdo é longa com uma t%= 153 + 13.7 h. Consequentemente, administragdes
repetidas de milteforan durante 28 dias levaram a uma acumulagdo com um fator de 7,65 £ 1,99. A
miltefosina é eliminada principalmente por via fecal e cerca de 10% da dose administrada é eliminada
nas fezes como farmaco original. A eliminagdo da miltefosina por via urinéria € insignificante.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Hidroxipropilcelulose,
Propileno glicol,

Agua purificada.
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6.2 Incompatibilidades maiores
Na auséncia de estudos de compatibilidade, recomenda-se a ndo administragcdo simultanea deste
medicamento com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos inquebraveis de polietileno tereftalato de 30 ml, 60 ml e 90 ml, hermeticamente fechados por
um vedante de borracha e uma tampa de aluminio selada.

Caixa de cartdo com um frasco, 1 dispositivo médico, 1 dispositivo de doseamento, 2 luvas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1ére Avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 CARROS

Franca

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

011/01/07DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

27-04-2007 / 28-04-2015.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2018
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILTEFORAN 20 mg/ml, solucéo oral para cées.
Miltefosina.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Miltefosina................... 20 mg / ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Um frasco de 30ml, 1 dispositivo médico, 1 dispositivo de doseamento e 2 luvas.
Um frasco de 60ml, 1 dispositivo médico, 1 dispositivo de doseamento e 2 luvas.
Um frasco de 90ml, 1 dispositivo médico, 1 dispositivo de doseamento e 2 luvas.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

Controlo da Leishmaniose canina.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinrio. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC S.A
lere Avenue — 2065 m — L.1.D. — 06516 CARROS — France

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

011/01/07DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote: {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILTEFORAN 20 mg/ml, solucéo oral para cées.
Miltefosina

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Miltefosina 20 mg / ml.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

30 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Uma vez aberto, utilizar até...

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DE 60 ml e 90 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILTEFORAN 20 mg/ml, solucéo oral para cées.
Miltefosina.

‘ 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Miltefosina 20 mg / ml.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 60 ml.
Frasco de 90 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

Controlo da Leishmaniose canina.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Uma vez aberto, utilizar até...
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

VIRBAC S.A
1ére Avenue — 2065 m — I.1.D. — 06516 CARROS — Franca

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

011/01/07DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote: {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
MILTEFORAN 20 mg/ml, solucéo oral para cées.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote
VIRBAC S.A
1ére Avenue — 2065 m — L.I.D. — 06516 CARROS - Franca.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILTEFORAN 20 mg/ml, solugéo oral para cées.
Miltefosina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Miltefosina................... 20 mg
Lista de Excipientes:
Hidroxipropilcelulose,

Propileno glicol,

Agua purificada.

Solucdo viscosa incolor

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Controlo da Leishmaniose canina.

Os sinais clinicos da doenga comecam a diminuir claramente imediatamente apds o inicio do
tratamento e duas semanas depois reduzem-se significativamente. Estes sinais continuam a melhorar
pelo menos durante 4 semanas depois do fim do tratamento.

5.  CONTRAINDICACOES
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Durante os estudos clinicos, foi muito comum a ocorréncia de vomitos moderados a temporarios (16%
dos cdes tratados) e foi comum a ocorréncia de diarreia (12% dos cdes tratados). Estes efeitos
ocorreram num periodo, em média, de 5 a 7 dias, apds o inicio do tratamento durante um periodo de 1
ou 2 dias na maioria dos casos, mas estes efeitos podem durar mais tempo. Para certos animais mais
de 7 dias. Nao afetaram a eficacia do produto e consequentemente ndo requereram a interrupgdo do
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tratamento ou alteracdo do regime de dosagem. Estes efeitos foram reversiveis no final do tratamento
e todos os cdes recuperaram sem qualquer terapia especifica.

Recomenda-se a colocacdo do medicamento no alimento do animal de forma a reduzir os efeitos
secundarios a nivel digestivo.

Se tais efeitos adversos (ex. voémitos, diarreia) surgirem, informar imediatamente o médico
veterindrio. A administracdo concomitante de medicamentos antieméticos pode reduzir o risco de
efeitos indesejaveis.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

Se verificar alguns efeitos secundarios, mesmo alguns que néo estdo descritos no folheto informativo
ou pense que 0 medicamento veterinario ndo resultou, por favor informe o seu médico-veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Caes

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Solucéo oral.

O medicamento deve ser administrado por via oral na dose de 2 mg/kg de peso corporal (0 que
corresponde a 1 ml da solucéo oral por cada 10 kg de peso corporal por dia), colocado sobre a comida,
no alimento completo ou parte do alimento, uma vez por dia, durante 28 dias.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA

Dado que o parasita estd localizado dentro dos tecidos profundos (medula 6ssea, nédulos linfaticos,
baco, figado), é crucial respeitar a duracdo do tratamento (28 dias) para assegurar a eficacia do
medicamento. O peso do céo deve ser determinado com precisdo antes e durante o tratamento.
Recomenda-se que se coloque o produto na comida do animal de forma a reduzir os efeitos
secundarios a nivel digestivo.

Direcédo Geral de Alimentacédo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revis&o do texto em novembro de 2018
Pagina 16 de 19



Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

@ REPOBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d 9 a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

Utilizar as luvas protetoras antes de manipular
25 0 produto.

O contacto pode induzir reacdo cutanea.

Remover a tampa de transporte.

N&o remover a tampa de aluminio que contém a
borracha.

Substituir a tampa de transporte
permanentemente pela tampa dispensadora de
pléastico.

A - Segurar o frasco na posigéo vertical.

B -Adaptar a seringa, enroscando-a na tampa
dispensadora de plastico até estar bem fixa.
C - Inverter o frasco suavemente e com a
seringa fixa, retirar a dose prescrita.

D - Colocar novamente o frasco na posicao
vertical e retirar a seringa da tampa
dispensadora.

Adicionar a dose recomendada ao alimento do
cao.

Guardar a seringa vazia no seu suporte.
N&o lavar a seringa.

Retirar as luvas protetoras e guarda-las
convenientemente no seu suporte.

' . Lavar as maos com sabdo e agua.
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10.INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 1 més.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especial para cada espécie-alvo

Deve evitar-se uma subdosagem de forma a diminuir o risco de desenvolvimento de resisténcia, que
pode levar a uma terapéutica ineficaz.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Para os cdes que sofrem de insuficiéncias hepaticas e cardiacas, administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Em caso de suspeita de gravidez da sua cadela, consulte o seu médico veterinario antes de administrar
0 medicamento.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Em caso de ingestdo acidental ou derrame sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a miltefosina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario ou com qualquer tipo de secre¢Ges/excremento animal (matéria fecal, urina,
vOmito, saliva etc.) e devem administrar o0 medicamento com precaucao.

O medicamento pode provocar irritacdo da pele e dos olhos bem como sensibilizacdo: deve ser usado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas e Oculos durante a utilizacdo do
medicamento veterinario. No caso de contacto acidental dos olhos ou pele, lavar imediatamente com
bastante agua e procurar ajuda médica.

O medicamento ndo deve ser administrado por mulheres gravidas, que tencionem engravidar ou cujo
estado de gravidez é desconhecido.

N&o permitir que os caes tratados lambam pessoas imediatamente ap6s terem recebido a medicacéao.
Né&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo do medicamento veterinario.

Tenha o cuidado de nédo agitar o frasco de forma a evitar a formacao de espuma.

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo, a lactagdo ou em
animais reprodutores.

Ndo administrar o medicamento veterinario durante a gestacdo, a lactacdo ou em animais
reprodutores.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos revelaram efeitos teratogénicos (ratos),
embriotoxicos, fetotdxicos, maternotdxicos.

InteracGes com outros medicamentos veterinarios ou outras formas de interacéo.
N&o conhecidas

Direcédo Geral de Alimentacédo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revis&o do texto em novembro de 2018
Pagina 18 de 19



i REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V

E
E DESENVOLVIMENTO RURAL Direcao Geral
‘g PORTUGUESA o Almentacio

e Veterinaria

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Um estudo de sobredosagem (até duas vezes a dose recomendada durante 28 dias) demonstrou a
ocorréncia de efeitos indesejaveis, tais como: vomitos incontrolaveis.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, recomenda-se a ndo administragdo simultanea deste
medicamento com outros medicamentos veterinarios

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Medicamentos ndo devem ser eliminados via sistemas de eliminacdo de aguas ou através do lixo
doméstico

Pergunte ao seu médico veterinario, como eliminar medicamentos que ja ndo sejam necessarios. Estas
medidas devem ajudar a proteger o ambiente

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Apresentacdes
Caixa com um frasco 30, 60 ou 90 ml.

A.l.LM. n.°: 011/01/07DFVPT.
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