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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Pimosure flavoured 10 mg comprimidos para caes.
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 comprimido contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 10 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos redondos castanho-claros, com linhas divisérias num dos lados e lisos no outro.
Os comprimidos podem ser divididos em guatro partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espeécie-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando a espécie-alvo

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

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar o medicamento veterinario em casos de cardiomiopatias hipertroficas ou em estados
clinicos onde ndo é possivel atingir uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou
anatémicas (por ex. estenose adrtica).

Como o pimobendan é metabolizado principalmente através do figado, ndo deve ser administrado em
caes com insuficiéncia hepatica grave. Ver também a seccao 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Ndo existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Durante o tratamento de cdes diabéticos, os niveis de glucose no sangue devem ser regularmente
monitorizados.

Recomenda-se a monitorizacdo da morfologia e da funcdo cardiaca em animais tratados com o
medicamento veterinario.

Ver também a seccdo 4.6.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, conservar os comprimidos fora do
alcance dos animais.

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

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

Lavar as méos apos a administragao.

Conselho para os médicos: a ingestao acidental, em particular por criangas, pode levar & ocorréncia de
taquicardia, hipotensdo ortostatica, rubor da face e dores de cabeca.

Este medicamento veterinario pode causar efeitos cardiovasculares em caso de ingestdo acidental.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Um efeito cronotropico positivo moderado (elevacéo do ritmo cardiaco) e vomitos poderdo ocorrer em
€asos raros.

No entanto, esses efeitos sdo dose-dependentes e podem ser evitados com a reducdo da dose.

Tem-se observado diarreia temporéria, anorexia ou letargia em casos raros.

Um aumento da regurgitacdo da valvula mitral raramente se observou durante o tratamento crénico com o
medicamento veterinario em cdes com doenca da valvula mitral.

Sinais de efeitos sobre a hemostasia primaria (petéquias nas mucosas e hemorragias subcutaneas) podem
observar-se durante o tratamento em casos muito raros, apesar da relacdo com o medicamento veterinario
ndo estar claramente estabelecida. 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 notifica¢des isoladas).

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

Os estudos laboratoriais efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
fetotdxicos. No entanto, estes estudos demonstraram indicios de efeitos maternotdxicos e embriotoxicos
em doses elevadas e também que o medicamento veterinario é excretado para o leite. A seguranga do
medicamento veterindrio ndo foi avaliada em cadelas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacao

Em estudos farmacolégicos ndo se detetou qualquer interacdo entre o glicosideo cardiaco ouabaina e o
medicamento veterindrio. O aumento na contractilidade cardiaca induzido pelo medicamento
veterinario é atenuado pela presenca do verapamil e diltiazem, antagonistas do célcio e do propranolol,
[B-antagonista.

4.9 Posologia e via de administracdo

N&o exceder a dose recomendada.

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

Os comprimidos deverdo ser administrados por via oral numa dose entre 0,2 mg e 0,6 mg
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria recomendada é de 0,5 mg pimobendan/kg de
peso corporal. A dose deve ser dividida em duas administracGes (0,25 mg/kg de peso corporal cada),
metade da dose de manha e a outra metade, aproximadamente, 12 horas depois. Cada dose deve ser
administrada aproximadamente uma hora depois da refeigéo.

Este medicamento veterinario pode ser combinado com um tratamento diurético como a furosemida.

Para partir em quartos um comprimido duplamente ranhurado,
coloque-o sobre uma superficie plana com o lado ranhurado para

cima e faca presséo para baixo no centro com o polegar. [~ )) 64(&
b A

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

Uma sobredosagem pode provocar vomitos, um efeito cronotropico positivo, apatia, ataxia, sopros
cardiacos ou hipotensdo. Neste caso, devera reduzir-se a dose e iniciar-se tratamento sintomaético
apropriado.

Na exposicdo prolongada (6 meses) de cdes de raga 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. Estas alteracdes sdo de origem farmacodinadmica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N4o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Estimulantes cardiacos excl. glicosideos cardiacos, inibidores da

fosfodiesterase.
Cddigo ATCvet: QC01CE90.
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

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

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

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

Em alguns casos de cardiomiopatia dilatada, demonstrou-se que o medicamento veterinario, quando
administrado em conjunto com a furosemida, o enalapril e a digoxina melhora a qualidade e a
esperanca de vida dos cdes tratados.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Apo6s administracdo oral deste medicamento veterinario, a biodisponibilidade absoluta da substancia
ativa é de 60-63%. Como a 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 refeicdo.

Distribuicéo
O volume de distribuicédo € 2,6 I/kg, o que indica que o pimobendan é rapidamente distribuido pelos
tecidos. A percentagem media de ligag&o as proteinas plasmaticas é de 93%.

Metabolismo

O composto é desmetilado por oxidagdo no seu principal metabolito ativo (UD-CG 212). As outras
vias metabolicas sdo os conjugados de fase Il do UD-CG 212, e essencialmente glucoronideos e
sulfatos.

Eliminacéo

A semivida de eliminacéo plasmatica do pimobendan é de 1,1 +0,7 horas.

O principal metabolito ativo é eliminado com uma semivida de eliminacdo plasmatica de 1,5 + 0,2
horas. Praticamente a totalidade da dose é eliminada através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Celulose microcristalina (E460)

Croscarmelose sodica

Estearato de magneésio

Sabor natural a carne.

6.2 Incompatibilidades principais

N4o aplicavel.
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6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucbes 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.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Blister de aluminio-PVVC/PE/PVDC:

10 comprimidos por blister: 2, 5, 10 ou 25 blisteres por embalagem.
Blister de aluminio-aluminio:

5 Comprimidos por blister: 4, 10, 20 ou 50 blisteres por embalagem.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo 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
967/04/15RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 19 de novembro de 2015.
Data da Gltima renovagdo: 18 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2022.
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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<INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pimosure flavoured 10 mg comprimidos para cées.
Pimobendan

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido contém:
Substéncia ativa:
Pimobendan 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20/50/ 100/ 250 comprimidos

| 5. ESPECIE-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

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

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administragéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

11.

CONDICOES 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.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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 CQNDI(;C)ES OouU
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

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Representante local

Belphar, Lda

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra (Portugal)

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
967/04/15RFVPT
| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pimosure flavoured 10 mg comprimidos para ces.
Pimobendan

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health BV

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

| 5. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO™

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Pimosure flavoured 1,25/2,5/5 /10 mg comprimidos para caes

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweqg 25
5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweqg 25
5531 AE Bladel

Paises Baixos

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok, Croacia

Apenas o site gue testa e libera os lotes serd mencionado no folheto impresso.

Representante local

Belphar, Lda
Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra (Portugal)

2.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pimosure flavoured 1,25/2,5/5/ 10 mg comprimidos para cées.

Pimobendan

3.

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 comprimido contém:
Substéncia ativa:
Pimobendan 1,25/2,5/5/10 mg.

Comprimidos redondos castanho-claros, com linha diviséria num dos lados e lisos no outro.
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4. INDICACAO

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

5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar o0 medicamento veterinario em casos de cardiomiopatias hipertroficas ou em estados
clinicos onde ndo é possivel atingir uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou
anatomicas (ex. estenose aortica).

Como o medicamento veterinario é metabolizado principalmente através do figado, ndo deve ser
administrado em cées com insuficiéncia hepatica grave.

Veja também ‘Utilizagao durante a gestagdo e lactagdo’ na secgdo " Adverténcias especiais”.

6. REACOES ADVERSAS

Um efeito cronotropico positivo moderado (elevacdo do ritmo cardiaco) e vomitos poderdo ocorrer em
€asos raros.

No entanto, esses efeitos sdo dose-dependentes e podem ser evitados com a reducéo da dose.

Tem-se observado diarreia temporaria, anorexia ou letargia em casos raros.

Um aumento da regurgitacdo da valvula mitral raramente se observou durante o tratamento crénico com o
medicamento veterinario em cées com doenga da valvula mitral.

Sinais de efeitos sobre a hemostasia primaria (petéquias nas mucosas e hemorragias subcutaneas) podem
observar-se durante o tratamento, em casos muito raros, apesar da relacdo com o medicamento veterinario
ndo estar claramente estabelecida. 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 notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento nado foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIE-ALVO

Caninos (Caes).

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

Os comprimidos deverdo ser administrados por via oral numa dose entre 0,2 mg e 0,6 mg
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria recomendada é de 0,5 mg pimobendan/kg de
peso corporal. A dose deve ser dividida em duas administracGes (0,25 mg/kg de peso corporal cada),
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metade da dose de manha e a outra metade, aproximadamente, 12 horas depois. Cada dose deve ser
administrada aproximadamente uma hora depois da refeicéo.

Este medicamento veterinario pode ser combinado com um tratamento diurético como a furosemida.

Para partir um comprimido ranhurado em duas metades, cologque-0

sobre uma superficie plana com o lado ranhurado virado para cima. ) (¢
Segurar numa metade e fazer pressao para baixo na outra metade. P

Para partir em quartos um comprimido duplamente ranhurado, colocar
0 comprimido sobre uma superficie plana com o lado ranhurado para
cima e fazer pressdo para baixo no centro com o polegar. ) ) )

A

N7

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

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

Nao exceder a dose recomendada.

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

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister ou embalagem depois de EXP.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:

Durante o tratamento de cées diabéticos, os niveis de glucose no sangue devem ser regularmente
monitorizados.

Recomenda-se a monitorizacdo da morfologia e da funcdo cardiaca em animais tratados com o
medicamento veterinario.
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Ver também a sec¢do ‘Reagdes adversas’.
Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, conservar os comprimidos fora do
alcance dos animais.

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

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

Lavar as maos apds a utilizacao.

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

Este medicamento veterinério pode causar efeitos cardiovasculares em caso de ingestdo acidental.

Gestacéo e lactacéo:

Os estudos laboratoriais efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos
ou fetotoxicos. No entanto, estes estudos demonstraram indicios de efeitos maternotéxicos e
embriotdxicos em doses elevadas e também que o medicamento veterinario é excretado para o leite.

A seguranga 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.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Em estudos farmacoldgicos, ndo se detetou qualquer interagéo entre o glicosideo cardiaco ouabaina e
0 medicamento veterinario. O aumento na contractilidade cardiaca induzido pelo medicamento
veterinario é atenuado pela presenca do verapamil e diltiazem, antagonistas do célcio e do propranolol,
B-antagonista.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Uma sobredosagem pode provocar vomitos, um efeito cronotrpico positivo, apatia, ataxia, sopros
cardiacos ou hipotensdo. Neste caso, devera reduzir-se a dose e iniciar-se tratamento sintomaético
apropriado.

Na exposicdo prolongada (6 meses) de cdes de raca 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. Estas alteracdes sdo de origem farmacodinadmica.

Incompatibilidades:
N&o aplicavel.

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 domesticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que j& ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2022.
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15. OUTRAS INFORMAGCOES

Em casos de insuficiéncia valvular sintomaética, demonstrou-se que o0 medicamento veterinario,
guando administrado em conjunto com a furosemida, melhora a qualidade e a esperanca de vida dos
cées tratados.

Em alguns casos de cardiomiopatia dilatada sintomética, demonstrou-se que o medicamento veterinario,
guando administrado em conjunto com a furosemida, o enalapril e a digoxina melhora a qualidade e a
esperanca de vida dos cées tratados.

Apresentagdes: 20, 50, 100 ou 250 comprimidos por embalagem.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informaces sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado.
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