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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cardisure Flavoured 2,5 mg, comprimidos para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 comprimido contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 2,5 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos redondos castanho-claros, dupla ranhura de um lado e lisos do outro.
Os comprimidos podem ser divididos em 4 partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Cées).

4.2 IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina com origem em insuficiéncia
valvular (regurgitacdo mitral e/ou tricuspide) ou cardiomiopatia dilatada.

4.3 Contraindicacfes

Né&o administrar em caso de cardiomiopatias hipertréficas ou em estados clinicos em que um
aumento do debito cardiaco ndo seja possivel devido a problemas funcionais ou anatémicos
(por ex. estenose aortica).

Consultar igualmente a secgéo 4.7.

4.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario devera ser administrado com o estdmago vazio pelo menos uma hora
antes das refeicGes, uma vez que a absorcdo é reduzida quando administrado juntamente com
comida.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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O medicamento veterinario é aromatizado. Para evitar a ingestdo acidental, os comprimidos
deverdo ser armazenados fora do alcance dos cdes. Num estudo in vitro em tecidos de ratos
demonstrou-se que o pimobendan aumenta a libertacdo de insulina induzida pela glicose, nas
células P pancreaticas de um modo dose-dependente. Se o medicamento veterinario for
administrado a cées diabéticos, os niveis de glicose no sangue deverdo ser cuidadosamente
monitorizados. Uma vez que o pimobendan é metabolizado no figado, devera ter-se especial
cuidado ao administrar o medicamento veterinario a cdes com insuficiéncia hepéatica grave.
Recomenda-se a monitorizacdo da funcdo e morfologia cardiaca em animais tratados com
pimobendan (Consultar igualmente a sec¢do 4.6).

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos
animais

No caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente conselho médico e mostrar o folheto
informativo ou rétulo.

Lavar as mdos ap6s 0 manuseamento.

Aviso aos médicos: a ingestdo acidental, em particular por criangas, pode levar a ocorréncia de
taquicardia, hipotensdo ortostatica, rubor da face e dores de cabeca.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros poderdo ocorrer vomitos e um efeito cronotrépico positivo moderado. Contudo,
estes efeitos sdo dose-dependentes e podem ser evitados reduzindo a dose. Em casos raros,
observou-se diarreia tempordria, anorexia ou letargia. Apesar da relacdo com o pimobendan néo
estar claramente estabelecida, em casos muito raros, podem ocorrer sinais de efeitos sobre a
hemostasia priméria (petéquias nas mucosas e hemorragias subcutaneas) durante o tratamento.
Estes sinais desaparecem quando o tratamento é suspenso. Em casos raros, observou-se um
aumento da regurgitacdo da valvula mitral durante o tratamento crénico com pimobendan em caes
com doenca da mitral.

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

- 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 notificag¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou de fetotoxicidade. No entanto, estes estudos demonstraram a evidéncia de
efeitos maternotoxicos e embriotoxicos com doses elevadas e também que o pimobendan é
excretado no leite. A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi avaliada em cadelas
gestantes ou lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.
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4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Em estudos farmacoldgicos ndo se detetou qualquer interacdo entre o glicosideo cardiaco
ouabaina e o pimobendan. O aumento da contractilidade do coracdo induzido pelo pimobendan
é atenuado pela presenca do verapamil, antagonista do célcio, e pelo propranolol, B-antagonista.

4.9 Posologia e via de administracdo
Né&o ultrapassar a dose recomendada.

Determinar com precisdo, 0 peso corporal antes do tratamento de forma a garantir uma
dosagem correta.

Os comprimidos deverdo ser administrados por via oral numa dose entre 0,2 e 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose didria recomendada é de 0,5 mg de
pimobendan/kg de peso corporal. A dose devera ser dividida em duas tomas (0,25 mg/kg de
peso corporal cada), metade da dose de manhd e a outra metade 12 horas depois. A dose de
manutencgdo devera ser ajustada individualmente pelo médico veterinario responsavel de acordo
com a gravidade da doenca.

O medicamento veterinario pode ser administrado em combinagdo com um tratamento diurético
(ex.: furosemida).

Para partir em quartos um comprimido duplamente ranhurado, coloque-o numa superficie plana
com o lado marcado para cima e aplique
pressdo no meio com o polegar.

Cada dose devera ser administrada pelo menos uma hora antes da refeigéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No caso de sobredosagem, poderdo ocorrer vomitos e um efeito cronotropico positivo. Neste caso,
devera reduzir-se a dose e iniciar-se um tratamento sintomético adequado.

Na exposicdo prolongada (6 meses) de cédes beagle saudaveis submetidos a doses 3 e 5 vezes
superiores & dose recomendada, observou-se espessamento da valvula mitral e hipertrofia
ventricular esquerda em alguns cées.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nado aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Estimulante cardiaco (inibidor da fosfodiesterase).
Cédigo ATCVet: QCO1CE9O.

51 Propriedades farmacodinamicas

O pimobendan, um derivado da benzimidazol-piridazinona, ¢ uma substancia inotrépica, ndo-
simpaticomimeética e nao glicosidea com potentes propriedades vasodilatadoras.

O pimobendan exerce o seu efeito estimulador do miocardio devido a um duplo modo de acéo:
aumenta a sensibilidade dos miofilamentos cardiacos ao calcio e inibe a atividade da
fosfodiesterase (tipo I11). Também exerce uma acgao vasodilatadora através da inibi¢do da atividade
da fosfodiesterase Il1.

Nos casos de insuficiéncia valvular, demonstrou-se que o medicamento veterinario, quando
administrado em conjunto com furosemida, melhora a qualidade e a esperanca de vida de cées
tratados.

Num determinado nimero de casos de cardiomiopatia dilatada, demonstrou-se que 0 medicamento
veterinario, quando administrado em conjunto com furosemida, enalapril e digoxina, melhora a
qualidade e a esperanca de vida de cées tratados.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Apo6s a administragdo oral deste medicamento veterinario, a biodisponibilidade absoluta do
principio ativo é cerca de 60 a 63%. Como esta biodisponibilidade é consideravelmente reduzida
quando o pimobendan é administrado com alimentos ou ligeiramente depois, recomenda-se que
0s animais sejam tratados 1 hora antes da refeicéo.

Distribuicéo
O volume de distribuicéo é de 2,6 I/kg, o que indica que o pimobendan é rapidamente distribuido
pelos tecidos. A percentagem média de ligacéo as proteinas plasméticas é de 93%.

Metabolismo

O composto € desmetilado por oxidagdo produzindo o seu principal metabolito ativo — 0 UD-CG
212. Outras vias metabolicas sdo os conjugados de fase Il do UD-CG-212, basicamente
glucoronidos e sulfatos.

Eliminacédo
A semivida de eliminacdo do pimobendan no plasma é de 1,1 + 0,7 horas.

O principal metabolito ativo é eliminado e tem uma semivida de eliminacéo no plasma de 1,5 + 0,2
horas. A quase totalidade € eliminada pelas fezes.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Celulose microcristalina

Croscarmelose sddica

Estearato de magnésio

Aroma natural de carne

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade dos comprimidos divididos ap6s a primeira abertura do blister: 3 dias.

6.4. Precauc0es especiais de conservagio

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Repor os comprimidos divididos no blister aberto e administra-los no prazo de 3 dias.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Aluminio — blister de PVC/PE/PVDC:
10 comprimidos por blister: 2, 5, 10 ou 25 blisters por caixa.

Aluminio - blister de aluminio:
10 comprimidos por blister: 2, 5, 10 ou 25 blisters por caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao 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.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

351/02/11DFVPT.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio de 2022
Pagina 6 de 17



Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

9 REPUBLICA d
2~ PORTUGUESA gav

AGRICULTURA

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27 de maio de 2011.
Data da renovagéo: 15 de junho de 2016.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2022.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

NATUREZA/TIPO: EMBALAGEM DE 20, 50, 100 ou 250 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure Flavoured 2,5 mg, comprimidos para cées.
Pimobendan.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 comprimido contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 2,5 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 /50 /100 / 250 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGOES

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina com origem em insuficiéncia
valvular (regurgitacdo mitral e/ou tricuspide) ou cardiomiopatia dilatada.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Repor os comprimidos divididos no blister aberto e administra-los no prazo de 3 dias.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND}COES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

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

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.l.M.: 351/02/11DFVPT

‘ 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICO

Lote{ndmero}
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

NATUREZA/TIPO: BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure Flavoured 2,5 mg, comprimidos para cées.
Pimobendan

I 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Eurovet Animal Health BV

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:{MM/AAAA}

| 4. NUMERO DE LOTE |

Lote {numero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Cardisure Flavoured 1,25 /2,5/5/ 10 mg, comprimidos para cées.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZNACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Paises Baixos

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok, Croacia

Apenas o site que testa e libera os lotes serd mencionado no folheto impresso.
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure Flavoured 1,25/ 2,5/5/ 10 mg, comprimidos para cées.
Pimobendan

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS
Substancia ativa Pimobendan.

1,25 mg: 1 comprimido contém 1,25 mg de pimobendan.

2,5 mg: 1 comprimido contém 2,5 mg de pimobendan.

5 mg: 1 comprimido contém 5 mg de pimobendan.

10 mg: 1 comprimido contém 10 mg de pimobendan

Comprimidos redondos castanho-claros, dupla ranhura de um lado e lisos do outro.

4, INDICACOES

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina com origem em insuficiéncia
valvular (regurgitacdo mitral e/ou tricispide) ou cardiomiopatia dilatada.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de cardiomiopatias hipertréficas ou em estados clinicos em que um
aumento do débito cardiaco ndo seja possivel devido a problemas funcionais ou anatémicos
(por ex. estenose aortica).

6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros poderdo ocorrer vomitos e um efeito cronotrépico positivo moderado. Contudo,
estes efeitos sdo dose-dependentes e podem ser evitados reduzindo a dose. Em casos raros,
observou-se diarreia temporaria, anorexia ou letargia.

Apesar da relagdo com o pimobendan ndo estar claramente estabelecida, em casos muito raros,
podem ocorrer sinais de efeitos sobre a hemostasia primaria (petéquias nas mucosas e hemorragias
subcutaneas) durante o tratamento. Estes sinais desaparecem quando o tratamento é suspenso. Em
casos raros, observou-se um aumento da regurgitacdo da valvula mitral durante o tratamento
crénico com pimobendan em cdes com doenca da mitral.

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 notificac6es isoladas).
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo,
informe o0 seu médico veterinario.

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

Os comprimidos deverdo ser administrados por via oral numa dose entre 0,2 e 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria recomendada é de 0,5 mg de
pimobendan/kg de peso corporal. A dose devera ser dividida em duas tomas (0,25 mg/kg por
peso corporal cada), metade da dose de manhd e a outra metade 12 horas depois. A dose de
manutencdo devera ser ajustada individualmente pelo veterinario responsavel de acordo com a
gravidade da doenca.

O medicamento veterinario pode ser administrado em combinagdo com um tratamento diurético
(ex.: furosemida).

Para partir um comprimido em duas metades, coloque-o numa superficie
plana com o lado marcado para cima, segure numa metade e pressione para
baixo na outra metade.
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Para partir em quartos um comprimido duplamente ranhurado, coloque-o
numa superficie plana com o lado marcado para cima e pressione no ) )
meio com o polegar.

Cada dose devera ser administrada pelo menos uma hora antes da refeicgao.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Este medicamento veterinario devera ser exclusivamente administrado a cdes com insuficiéncia
cardiaca.

N&o ultrapassar a dose recomendada.

Determinar com precisdo o peso corporal antes do tratamento de forma a garantir uma dosagem
correta.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Repor os comprimidos divididos no blister aberto e administra-los no prazo de 3 dias.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A
validade refere-se ao Gltimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O medicamento veterinario devera ser administrado com o estémago vazio pelo menos uma hora
antes das refeicBes, uma vez que a absorcdo é reduzida quando administrado juntamente com
comida.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

O medicamento veterinario é aromatizado. Para evitar a ingestdo acidental, os comprimidos
deverdo ser armazenados fora do alcance dos cdes. Num estudo in vitro em tecidos de ratos
demonstrou-se que o pimobendan aumenta a libertacdo de insulina induzida pela glicose, nas
Células B pancreaticas de um modo dose-dependente. Se o medicamento veterinario for
administrado a cées diabéticos, os niveis de glicose no sangue deverdo ser cuidadosamente
monitorizados. Uma vez que o pimobendan é metabolizado no figado, devera ter-se especial
cuidado ao administrar 0 medicamento veterinario a cdes com insuficiéncia hepética grave.
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Recomenda-se a monitorizacdo da funcdo e morfologia cardiaca em animais tratados com
pimobendan (Consultar igualmente a seccéo 6).

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos
animais

No caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente conselho médico e mostrar o folheto
informativo ou rétulo.

Lavar as maos ap6s 0 manuseamento.

Aviso aos médicos: a ingestdo acidental, em particular por criangas, pode levar a ocorréncia de
taquicardia, hipotensdo ortostatica, rubor da face e dores de cabeca.

Utilizacdo durante a gestaco e a lactagéo:

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou de fetotoxicidade. No entanto, estudos demonstraram a evidéncia de efeitos
maternot6xicos e embriotoxicos com doses elevadas e também que o pimobendan é excretado
para o leite. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cadelas gestantes ou
lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Em estudos farmacoldgicos ndo se detetou qualquer interacdo entre o glicosideo cardiaco
ouabaina e o pimobendan. O aumento da contractilidade do coragdo induzido pelo pimobendan é
atenuado pela presenca do verapamil, antagonista do célcio, e pelo propranolol, B-antagonista.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

No caso de sobredosagem, poderdo ocorrer vémitos e um efeito cronotropico positivo. Neste caso,
deveréa reduzir-se a dose e iniciar-se um tratamento sintomatico adequado.

Na exposicdo prolongada (6 meses) de cdes beagle saudaveis submetidos a doses 3 e 5 vezes
superiores a dose recomendada, observou-se espessamento da valvula mitral e hipertrofia
ventricular esquerda em alguns cées.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELII\!IINAQAO 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 veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao
sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Nos casos de insuficiéncia valvular, demonstrou-se que o medicamento veterinario, quando

administrado em conjunto com furosemida, melhora a qualidade e a esperanca de vida de cdes
tratados.
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Num determinado nimero de casos de cardiomiopatia dilatada, demonstrou-se que o0 medicamento
veterinario quando administrado em conjunto com furosemida, enalapril e digoxina, melhora a
qualidade e a esperanca de vida de cées tratados.

Apresentacdes:
Aluminio — blister de PVC/PE/PVDC:
10 comprimidos por blister: 2, 5, 10 ou 25 blisters por caixa.

Aluminio - blister de aluminio:
1,25/ 2,5 mg: 10 comprimidos por blister: 2, 5, 10 ou 25 blisters por caixa.
5 /10 mg: 5 comprimidos por blister: 4, 10, 20 ou 50 blisters por caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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