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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure 3,5 mg/ml solucéo oral para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Pimobendan 3,5mg

Excipiente:

Alcool benzilico (E1519) 1,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

Liquido transparente, incolor e semi-viscoso.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina desenvolvida a partir da insuficiéncia
valvular (regurgitagdo mitral e/ou tricispide) ou cardiomiopatia dilatada.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em casos de cardiomiopatias hipertréficas ou condigdes clinicas em que um aumento
do débito cardiaco ndo seja possivel por razdes funcionais ou anatomicas (por exemplo, estenose
aortica).

Né&o administrar em cdes com comprometimento grave da funcdo hepatica, ja que o pimobendan é
metabolizado principalmente pelo figado.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais
Desconhecidas.
4.5 Precauc0es especiais de utilizagéo
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Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os niveis de glicose sanguinea devem ser verificados regularmente durante o tratamento de caes com
diabetes mellitus.

Recomenda-se a monitorizagdo da fungdo cardiaca e da morfologia em animais tratados com
pimobendan (consultar também a sec¢éo 4.6).

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

A ingestdo acidental, especialmente por criancas, pode levar a ocorréncia de taquicardia, hipotensdo
ortostatica, rubor facial e dores de cabeca. Para evitar a ingestdo acidental, ndo deixar a seringa cheia
sem a supervisdo de um responsavel e guardar o frasco e a seringa usados na embalagem original para
evitar que criangas tenham acesso ao medicamento veterinario. Fechar bem o frasco com a tampa logo
apos a remocao do volume necessario. O medicamento veterinario deve ser usado e mantido fora da
vista e do alcance de criancas.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica imediatamente levando consigo o folheto
ou o rétulo.

Este medicamento veterinario causa sensibilidade cutanea. Manusear este medicamento veterinario
com cuidado para evitar a exposi¢do a pele. Lavar as maos apds a administracao.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pimobendan ou a qualquer um dos excipientes deste
medicamento veterinario devem evitar a exposi¢ao da pele. Se houver derrame acidental sobre a pele,
lavar imediatamente com agua e sabdo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, pode ocorrer um ligeiro efeito cronotrépico positivo (aumento do ritmo cardiaco) e
vomitos. Entretanto, estes efeitos sdo dose-dependentes e podem ser evitados com a reducao da dose.
Em casos raros, foram observados diarreia transitdria, anorexia ou letargia.

Em casos raros, um aumento na regurgitacdo mitral foi observado durante o tratamento crénico com
pimobendan em cdes com doenga valvular mitral.

Embora ndo tenha sido claramente estabelecida uma relagdo com o pimobendan, em casos muito raros
podem ser observados sinais de efeitos na hemostase primaria (petéquias nas membranas mucosas,
hemorragias subcutaneas) durante o tratamento. Estes sinais desaparecem quando o tratamento é
Suspenso.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando 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 notifica¢Ges isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais envolvendo ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou fetotoxicos. No entanto, estes estudos evidenciaram efeitos maternotoxicos e
embriotdxicos em doses elevadas e também demonstraram que o pimobendan é excretado no leite.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cadelas gestantes ou lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

O aumento da contratilidade do coragdo, induzido pelo pimobendan, é atenuado na presenca dos
antagonistas do calcio, verapamil e diltiazem, e pelo antagonista § propranolol.

Em estudos farmacolégicos, ndo foram detetadas interacdes entre o glicosideo cardiaco ouabaina e o
pimobendan.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracéo oral.

A administragdo de pimobendan deve ser feita aproximadamente uma hora antes da alimentagé&o.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral na dose de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diéria deve ser dividida em duas administraces
iguais (ou seja, 0,1 mg a 0,3 mg de pimobendan/kg de peso corporal, equivalente a 0,3 ml a 0,8 ml do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal, duas vezes ao dia); metade da dose pela manha e
a outra metade aproximadamente 12 horas depois.

A dose didria preferida é de 0,5 mg de pimobendan/kg de peso corporal divididos em duas doses, de
12 em 12 horas (ou seja, 0,25 mg/kg, equivalente a 0,7 ml do medicamento veterinario por 10 kg de
peso corporal por cada administracao).

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente via oral usando a seringa de medicgao
fornecida na embalagem.

Determinar o peso corporal com precisdo antes de prescrever o medicamento veterinario a fim de
garantir a administracdo da dose correta. A seringa fornecida com o medicamento veterinario nao é
adequada para o tratamento de cdes com menos de 3,5 kg (posologia inferior a 0,1 ml).

Em casos de insuficiéncia cardiaca congestiva leve, uma dose diaria na extremidade inferior do
intervalo de dose pode ser suficiente. Se, no entanto, uma resposta clara ndo for observada dentro de
uma semana, a dose deve ser aumentada.

A dose de manutencédo deve ser ajustada individualmente pelo médico veterinario responsavel, de
acordo com a gravidade da doenca.

O medicamento veterinério pode ser combinado com um diurético, como, por exemplo, a furosemida.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma dose excessiva pode causar vomitos, efeito cronotropico positivo, apatia, ataxia, sopros
cardiacos ou hipotensdo. Nessas situacGes, a dose deve ser reduzida e o tratamento sintomatico
adequado deve ser iniciado.

Na exposicao prolongada (6 meses) de cées da raca beagle saudaveis a 3 e 5 vezes a dose
recomendada, observou-se espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular esquerda em
alguns animais.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Estimulante cardiaco excl. glicosideos cardiacos - inibidor da
fosfodiesterase.
Cédigo ATCvet: QC01CE90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O pimobendan, um derivado da benzimidazol-piridazinona, € uma substancia inotropica ndo
simpaticomimética, ndo glicosidica e que tem potentes propriedades vasodilatadoras.

O pimobendan exerce seu efeito estimulante no miocérdio através de um duplo mecanismo de ag&o:
aumento da sensibilidade ao calcio dos miofilamentos cardiacos e inibicdo da fosfodiesterase (tipo
I11). Também desempenha acdo vasodilatadora através da inibigdo da atividade da fosfodiesterase I11.
Dessa forma, o inotropismo positivo ndo é desencadeado por uma agdo semelhante a dos glicosideos
cardiacos nem simpatomimeticamente.

Quando administrado em casos de insuficiéncia valvular em combinag¢do com a furosemida, o
medicamento veterinario demonstrou melhoria da qualidade de vida e aumento da expetativa de vida
entre os caes tratados.

Quando administrado a um ndmero restrito de casos de cardiomiopatia dilatada em cées de ragas
grandes em combinacdo com terapia padrdo concomitante, 0 medicamento veterinario demonstrou
melhoria da qualidade de vida e aumento da expetativa de vida entre os cées tratados.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo oral de pimobendan, a biodisponibilidade absoluta da substancia ativa é de 60 a
63%. A biodisponibilidade é consideravelmente reduzida quando o pimobendan é administrado junto
com alimentos.
O volume de distribuicdo é de 2,6 I/kg, indicando que o pimobendan € distribuido facilmente nos
tecidos. A ligacdo média das proteinas plasmaticas é de 93%.
O composto é desmetilado oxidativamente no seu principal metabolito ativo (UD-CG 212). Outras
vias metabdlicas sdo os conjugados de fase Il de UD-CG-212, principalmente glicuronideos e sulfatos.
A semivida de eliminacéo plasmatica do pimobendan é de 0,8 horas, o que é consistente com uma
depuracdo elevada e um tempo médio de permanéncia curto.
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O principal metabdlito ativo € eliminado com uma semivida de eliminag&o plasmética de 2,0 horas.
Quase toda a dose ¢é excretada através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Glicerol

Macrogol 300

Povidona K90

Propilenoglicol

Acesulfame de potéssio (E950)
Glicosideos de esteviol (E960)

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 60 dias.

6.4  Precauc0es especiais de conservagio

Conservar o frasco e a seringa na embalagem original para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos castanhos de polietileno de alta densidade com tampas brancas de polipropileno seguras para
criancas, e adaptadores de seringa de polietileno de baixa densidade.

Uma seringa de dosagem oral de polietileno de baixa densidade com graduaces é fornecida
juntamente com o medicamento veterinario.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 42 ml e uma seringa doseadora de 1,5 ml.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 168 ml e uma seringa doseadora de 3 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1296/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 13 de agosto de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de papeldo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure 3,5 mg/ml solucéo oral para caes
Pimobendan

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 3,5mg

Excipiente:
Alcool benzilico (E1519)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugé&o oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

42 mi
168 ml

Uma seringa de dosagem oral de 1,5 ml feita de polietileno de baixa densidade com graduacdes é

fornecida juntamente com o medicamento veterinario.

Uma seringa de dosagem oral de 3 ml feita de polietileno de baixa densidade com graduagdes é

fornecida juntamente com o medicamento veterinario.

\ 5.  Espécies-alvo

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGCOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:{més/ano}
Prazo de validade apds a abertura do recipiente: 60 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administraraté /|

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco e a seringa na embalagem original para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

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 criangas.

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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1296/01/19DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco castanho de polietileno de alta densidade

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure 3,5 mg/ml solucéo oral para caes
Pimobendan

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 3,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

42 mi
168 ml

| 5.  Espécies-alvo

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:{més/ano}
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Depois de aberto, administrar no prazo de 60 dias.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar o frasco e a seringa na embalagem original para proteger da luz.

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

Eliminacao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

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 criangas.

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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1296/01/19DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Cardisure 3,5 mg/ml solugdo oral para cées

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Crodcia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure 3,5 mg/ml solugdo oral para cdes
Pimobendan

3. DESCRIQAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Solucéo oral.
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 3,5mg

Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) 1,0 mg

Liquido transparente, incolor e semi-viscoso.
4. INDICACOES

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina desenvolvida a partir da insuficiéncia
valvular (regurgitacdo mitral e/ou tricuspide) ou cardiomiopatia dilatada.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de cardiomiopatias hipertréficas ou condigdes clinicas em que um aumento
do débito cardiaco ndo seja possivel por razdes funcionais ou anatémicas (por exemplo, estenose
aortica).
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N&o administrar em cdes com comprometimento grave da funcéo hepética, ja que o pimobendan é
metabolizado principalmente pelo figado.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, pode ocorrer um ligeiro efeito cronotrépico positivo (aumento do ritmo cardiaco) e
vomitos. Entretanto, estes efeitos sdo dependentes da dose e podem ser evitados com a reducédo da
dose. Em casos raros, foram observados diarreia transitoria, anorexia ou letargia.

Em casos raros, um aumento na regurgitacdo mitral foi observado durante o tratamento crénico com
pimobendan para cdes com doenca valvular mitral.

Embora ndo tenha sido claramente estabelecida uma relagdo com o pimobendan, em casos muito raros
podem ser observados sinais de efeitos na hemostase primaria (petéguias nas membranas mucosas,
hemorragias subcuténeas) durante o tratamento.

Estes sinais desaparecem quando o tratamento é suspenso.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notificagGes isoladas).

Caso detete qualquer efeito mencionado neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

A administracdo de pimobendan deve ser feita aproximadamente uma hora antes da alimentagé&o.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral na dose de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria deve ser dividida em duas administragdes
iguais (ou seja, 0,1 mg a 0,3 mg de pimobendan/kg de peso corporal, equivalente a 0,3 ml a 0,8 ml do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal, duas vezes ao dia); metade da dose pela manha e
a outra metade aproximadamente 12 horas depois.

A dose diaria preferida é de 0,5 mg de pimobendan/kg de peso corporal divididos em duas doses, de
12 em 12 horas (ou seja, 0,25 mg/kg, equivalente a 0,7 ml do medicamento veterinario por 10 kg de
peso corporal por cada administracao).

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente via oral usando a seringa de medi¢édo
fornecida na embalagem.

A seringa fornecida com o medicamento veterinério ndo é adequada para o tratamento de cdes com
menos de 3,5 kg (posologia inferior a 0,1 ml).

Em casos de insuficiéncia cardiaca congestiva leve, uma dose diaria na extremidade inferior do
intervalo de dose pode ser suficiente. Se, no entanto, uma resposta clara ndo for observada dentro de
uma semana, a dose deve ser aumentada.
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A dose de manutencao deve ser ajustada individualmente pelo médico veterinario responsavel, de
acordo com a gravidade da doenca.
O medicamento veterinario pode ser combinado com um diurético, como, por exemplo, a furosemida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Determinar o peso corporal com precisdo antes de prescrever o medicamento veterinario a fim de
garantir a administragdo da dose correta.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA
N&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar o frasco e a seringa na embalagem original para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao dltimo dia do més.

Depois de aberto, administrar no prazo de 60 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Os niveis de glicose sanguinea devem ser verificados regularmente durante o tratamento de cdes com
diabetes mellitus.

Recomenda-se a monitorizacdo da funcédo cardiaca e da morfologia em animais tratados com
pimobendan. Consultar também a seccéo referente as Reagdes adversas.

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

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode levar & ocorréncia de taquicardia, hipotenséo
ortostatica, rubor facial e dores de cabeca. Para evitar a ingestdo acidental, ndo deixar a seringa cheia
sem a supervisao de um responsavel e guardar o frasco e a seringa usados na embalagem original para
evitar que criangas tenham acesso ao medicamento veterinario. Fechar bem o frasco com a tampa logo
apos a remocao do volume necessario. O medicamento veterinario deve ser mantido fora da vista e do
alcance de criancas.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica imediatamente levando consigo o folheto
ou o rétulo.

Este medicamento veterinario causa sensibilidade cutdnea. Manusear este medicamento veterinario
com cuidado para evitar a exposicdo a pele. Lavar as maos apds a administracao.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pimobendan ou a qualquer um dos excipientes deste
medicamento veterinario devem evitar a exposicao da pele. Se houver derrame acidental sobre a pele,
lavar imediatamente com agua e sabdo.
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Gestacéo e lactacéo:

Estudos laboratoriais envolvendo ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou fetotdxicos. No entanto, estes estudos evidenciaram efeitos maternotoxicos e
embriotdxicos em doses elevadas e também demonstraram que o pimobendan é excretado no leite.
A seguranca do medicamento veterinario nao foi avaliada em cadelas gestantes ou lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

O aumento da contratilidade do coragdo, induzido pelo pimobendan, é atenuado na presenca dos
antagonistas do calcio, verapamil e diltiazem, e pelo antagonista 3 propranolol.

Em estudos farmacoldgicos, ndo foram detetadas interagdes entre o glicosideo cardiaco ouabaina e o
pimobendan.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Uma dose excessiva pode causar vomitos, efeito cronotrdpico positivo, apatia, ataxia, Sopros
cardiacos ou hipotensdo. Nessas situacGes, a dose deve ser reduzida e o tratamento sintomatico
adequado deve ser iniciado.

Na exposicao prolongada (6 meses) de cées da raga beagle saudaveis a 3 e 5 vezes a dose
recomendada, observou-se espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular esquerda em
alguns animais.

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

13, PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2022.
15. OUTRAS INFORMACOES

Quando administrado em casos de insuficiéncia valvular em combinag¢do com a furosemida, o
medicamento veterinario demonstrou melhoria da qualidade de vida e aumento da expetativa de vida
entre os cées tratados.

Quando administrado em um namero restrito de casos de cardiomiopatia dilatada em cées de ragas
grandes em combinacdo com terapia padrdo concomitante, o medicamento veterinario demonstrou
melhoria da qualidade de vida e aumento da expetativa de vida entre os cdes tratados.
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Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 42 ml.
Uma seringa de dosagem oral de 1,5 ml feita de polietileno de baixa densidade com graduages é
fornecida juntamente com o medicamento veterinario.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 168 ml.
Uma seringa de dosagem oral de 3 ml feita de polietileno de baixa densidade com graduac6es é
fornecida juntamente com o medicamento veterinrio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

1296/01/19DFVPT

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2022
Pagina 19 de 19



