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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
LEISGUARD 5 mg/ml suspensé&o oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Domperidona 5mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,80 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,20 mg
Amarelo de quinolina (E104) 0,20 mg

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

Suspenséo oral.
Suspensao amarela.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Reducdo do risco de desenvolvimento de uma infe¢do ativa e doenga clinica no caso de contacto com
Leishmania infantum, através do aumento da resposta imune com mediacao celular.

A eficicia do medicamento veterinario foi demonstrada em cées sujeitos a exposi¢des naturais multiplas ao
parasita em zonas com alto risco de infecao.

Controlo da progressdo clinica da leishmaniose canina em estadios iniciais da doenca (cdes com niveis de
anticorpos positivos baixos a moderados e sinais clinicos ligeiros como linfadenopatia periférica ou
dermatite papular).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar sempre que a estimulacdo da motilidade gastrica possa ser perigosa, por exemplo, em
presencga de hemorragia gastrointestinal, obstrugcdo mecénica ou perfuracéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a domperidona, ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar em animais com tumores da hip6fise produtores de prolactina.

A domperidona é metabolizada no figado, por isso ndo deve ser administrada a animais com insuficiéncia
hepética.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No caso de infecBes graves, deve instituir-se tratamento etiol6gico adequado de forma a reduzir a carga
parasitaria antes de considerar o tratamento com este medicamento veterinario.

Em todos os casos, e considerando a evolucdo altamente varidvel da doenca, recomenda-se um
acompanhamento continuo do animal doente para adaptar o tratamento a fase clinica do animal, quando
necessario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A administracdo deste medicamento veterinario produz um aumento temporario da prolactina plasmaética e
pode induzir alteragcBes enddcrinas como galactorreia. Por isso, deve ser administrado com precaugdo em
cadelas com episddios anteriores de pseudogestacao.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a domperidona ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do
medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como rash cutaneo, deve consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe este aviso. O inchago da cara, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves e necessitam de atencdo médica urgente.

Né&o fumar, comer ou beber quando manusear este medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ocasides raras, tém-se observado alteracdes das glandulas mamarias (hiperplasia da mama e aumento da
producdo de leite). Isto € considerado uma consequéncia dos picos de prolactina induzidos pela domperidona
que desaparecem apos interrupcdo do tratamento.

Em ocasies raras, tém-se observado apatia e alteragdes digestivas (dor abdominal, diarreia e perda de
apetite) que desaparecem quando o tratamento é interrompido.

Em ocasiBes muito raras, ttm-se observado alteragdes comportamentais.

*

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- 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¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Gestacdo: Os estudos de reproducdo realizados em animais de laboratério ndo evidenciaram efeitos
embriotoxicos ou teratogénicos relacionados com o medicamento veterinario. Ndo se observaram sinais de
toxicidade materna em doses 20 vezes superiores a recomendada. Contudo, ndo ha estudos adequados e bem
controlados em cadelas gestantes; assim este medicamento veterinario s6 deve ser administrado durante a
gestacdo em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.
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Lactacdo: A administracdo de domperidona a fémeas lactantes de diversas espécies mostrou induzir um
aumento da producdo de leite. A administragdo do medicamento veterindrio a cadelas lactantes
provavelmente induz o mesmo efeito.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

A cabergolina é um agonista da dopamina que inibe a libertacdo de prolactina pela hipofise. Por isso, 0s seus
efeitos sdo antagonistas aos da domperidona.

N&o administrar com antiacidos estomacais como o0 omeprazol, cimetidina ou antiacidos.

A domperidona ndo deve ser administrada com dopaminérgicos como a dopamina ou dobutamina.

4.9 Posologia e via de administragéo

0,5 mg/kg/dia, equivalente a 1 ml/10 kg do medicamento veterinério, uma vez ao dia, durante 4 semanas
consecutivas.

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente na boca do animal ou misturado na comida.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

Agitar bem antes de administrar.
Ha varios esquemas posoldgicos:

A) Redugdo do risco de desenvolvimento de uma infecdo ativa e doenca clinica apds contacto com
Leishmania infantum.

Em animais seronegativos que nunca mostraram nenhum sinal de infe¢cdo por Leishmania spp., mas vivem
ou viajem para uma zona endémica, devem ser programados tratamentos com domperidona, tendo em
consideracdo a prevaléncia temporéaria dos vetores de leishmaniose (Plebotomus spp.) na area geografica da
localizagdo ou destino do animal.

Em areas com alta prevaléncia ou em climas com estacao infetante longa, deve administrar-se um tratamento
a cada 4 meses. Na area Mediterranica, serd aconselhavel tratar em junho, outubro e fevereiro.

Em &reas com baixa prevaléncia, pode ser suficiente um tratamento no inicio da estacdo infetante e outro
pouco depois do final.

Em todos os casos, a estratégia de tratamento deve ser estabelecida pelo médico veterinario de acordo com a
incidéncia local da doenca e a presencga temporéaria dos vectores infetantes.

B) Controlo da progresséo clinica da leishmaniose canina em estadios iniciais da doenga

O tratamento deve ser iniciado imediatamente apds o diagndstico para ajudar os animais a autolimitarem a
doenca.

O tratamento com o medicamento veterinario deve ser repetido quando necessario, de acordo com o
acompanhamento clinico e seroldgico realizado pelo médico veterinério.

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

Nos estudos de tolerancia realizados em cées, este medicamento veterinario foi administrado em doses 5
vezes superiores a recomendada durante periodos até um ano sem efeitos adversos notificaveis.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisao do texto em agosto de 2022
Pdgina 4 de 23



Y REPUBLICA
%~ PORTUGUESA a V
AGRICULTURA D'i:mq:'mc(:c;alim

E ALIMENTACAO e Veterinaria

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: outros agentes antiprotozoarios.
Cddigo ATCvet: QP51AX24.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A domperidona € um antagonista da dopamina que promove a libertagdo de prolactina da hipofise. A sua
administracdo didria reiterada resulta em picos reversiveis agudos regulares diarios nos niveis sanguineos de
prolactina com efeitos estimuladores sobre o sistema imunitério celular, levando a ativacéo dos leucdcitos
fagocitarios e, como consequéncia, a uma reducdo eficiente do microorganismo intracelular (Leishmania
spp.) em condigdes in vitro. A domperidona também tem propriedades antiemética e gastrocinética devidas
ao seu antagonismo dos recetores da dopamina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorcao

Nos cdes em jejum, a domperidona é rapidamente absorvida, atingindo um pico plasmatico (Cmax) de 16,6
ng/ml na 22 hora apds a administracdo oral. A biodisponibilidade oral absoluta da domperidona é baixa
(24%) devido a um extensivo metabolismo de primeira passagem intestinal e hepéatico. A biodisponibilidade
da domperidona nédo é afetada quando é administrada com a comida.

Em estudos realizados em cdes com dosagens orais entre 2,5 e 40 mg/kg, a domperidona nao se acumula ou
induz a sua prépria metabolizagdo. A domperidona liga-se em 91-93% as proteinas plasmaticas.

Distribuicao

Os estudos de distribuicdo com substancia radioativamente marcada em animais, mostraram uma grande
distribuicdo tecidular, embora ndo atravesse a barreira hematoencefalica. Pequenas quantidades de substancia
atravessam a placenta em ratos.

Metabolizacdo

A domperidona sofre uma metabolizacdo hepatica rapida e extensiva por hidroxilagdo e N-desalquilacdo. A
hidroxilacdo aromética da domperidona produz (hidroxi-domperidona) que é o principal metabolito que se
encontra nas fezes. Os metabolitos N-desalquilados e os seus conjugados podem detetar-se na urina. Nenhum
dos metabolitos identificados tem alguma atividade farmacoldgica.

Excrecdo

A semivida de eliminagdo (T1/2) € de 3,2 h. O volume de distribui¢do (\Vd) € de 3,3 L/kg, e a depuracdo
plasmética (Cl) de 0,73 I/h/kg. A proporcdo de medicamento veterindrio excretado inalterado é pequena
(15% da excrecdo fecal e aproximadamente 2% da excregdo urinaria). A quantidade excretada nas fezes ou
urina corresponde a 60% e 28% da dose oral, respetivamente. Podem encontrar-se muito pequenas
guantidades no leite.
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6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Sorbitol liquido (ndo cristalizavel)

Celulose microcristalina e carmelose sddica
Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de propilo

Sacarina sodica

Polisorbato 20

Amarelo de quinolina (E104)

Hidréxido de sodio

Agua purificada.

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. 4 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 meses.

6.4 Precaucbes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) de 60 ml, fechado com um adaptador em polietileno de baixa
densidade (LDPE) e um fecho com rosca a prova de criangas de alta densidade (HDPE).

O medicamento veterinario é fornecido com duas seringas (corpo em LDPE, émbolo em LDPE e junta de
elastémero em polistireno (PS)), uma graduada até 1,5 ml e a outra graduada até 5 ml.

DIVASA-FARMAVIC, S.A.:

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 60 ml e duas seringas de 1,5 mle 5 ml
Caixa de cartdo com 2 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 3 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 4 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml

SINCROFARM, S.L.:

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 2 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 3 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 4 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucbes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
373/01/11DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
7 de outubro de 2011/ 6 de dezembro de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Condicoes de dispensa:

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Administracdo por um médico veterinario ou sob sua responsabilidade direta.
Uso Veterinrio.
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ANEXO IlI1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{Caixa de cartdo com frascos de 60 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leisguard 5 mg/ml suspensao oral para cdes
Domperidona

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Domperidona 5mg

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,80 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,20 mg
Amarelo de quinolina (E104) 0,20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

60 ml.

2x60 ml
3x60 ml
4x60 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 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}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 8 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MEN(:AO~ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO’: E CONDICOES 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 INTRODUGAO NO
MERCADO

ECUPHAR VETERINARIAS.L.U
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Espanha

Representante local

Belphar Lda

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 — Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

373/01/11DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICAQOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

{Rétulo do frasco}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leisguard 5 mg/ml suspensdo oral para cédes
Domperidona

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Domperidona 5 mg/ml, Parahidroxibenzoato de metilo (E218), Parahidroxibenzoato de propilo
Amarelo de quinolina (E104)

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

60 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via Oral. Agitar bem antes de administrar. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| S. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Eliminagdo: Leia o folheto informativo.
Manter o frasco dentro da embalagem original de forma a proteger da luz.

Titular da AIM: ECUPHAR VETERINARIA S.L.U., Barcelona (Espanha)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

LEISGUARD 5 mg/ml suspenséo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA A~UTORIZACAO DE INTROI?U(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Responsavel pela libertacdo de lote:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona (Espanha)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEISGUARD 5 mg/ml suspensdo oral para Cées
Domperidona

3. DESCRI(}AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Domperidona 5mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,80 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,20 mg
Amarelo de quinolina (E104) 0,20 mg

Suspenséo amarela.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Reducdo do risco de desenvolvimento de uma infecdo ativa e doenga clinica no caso de contacto com
Leishmania infantum, através do aumento da resposta imune com mediacao celular.

A eficacia do medicamento veterinario tem sido demonstrada em cédes sujeitos a exposi¢cGes naturais
multiplas ao parasita em zonas com alto risco de infecdo.

Controlo da progressdo clinica da leishmaniose canina em estadios iniciais da doenca (cdes com niveis de
anticorpos positivos baixos a moderados e sinais clinicos ligeiros como linfadenopatia periférica ou
dermatite papular).
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5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar sempre que a estimulagdo da motilidade gastrica possa ser perigosa, por exemplo em
presenca de hemorragia gastrointestinal, obstrugcdo mecanica ou perfuracéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a domperidona, ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em animais com tumores da hipéfise produtores de prolactina.

A domperidona é metabolizada no figado, por isso ndo deve ser administrada em animais com insuficiéncia
hepatica.

6. REACOES ADVERSAS

Em ocasides raras, tém-se observado alteracdes das glandulas mamarias (hiperplasia da mama e aumento da
producdo de leite). Isto é considerado uma consequéncia dos picos de prolactina induzidos pela domperidona
que desaparecem apos interrup¢do do tratamento.

Em ocasides raras, tm-se observado apatia e alteracdes digestivas (dor abdominal, diarreia, emese, perda de
apetite) que desaparecem quando o tratamento é interrompido.

Em ocasides muito raras, tém-se observado alteragdes comportamentais.

*

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- 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 efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

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

0,5 mg/kg/dia, equivalente a 1 ml/10 kg do medicamento veterinario, uma vez ao dia, durante 4 semanas
consecutivas.

Agitar bem antes de administrar.

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente na boca do animal ou misturado na comida.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

PREVENCAO

Em animais saudaveis, um tratamento com a dura¢do de 4 semanas consecutivas induz uma ativacdo da
resposta imune com mediacdo celular, estabelecendo uma barreira eficaz contra a infecdo em caso de
eventual exposi¢do ao parasita.

Assim, em animais seronegativos que nunca mostraram nenhum sinal de infe¢do por Leishmania spp., mas
vivem ou viajem para uma zona endémica, devem ser programados tratamentos com domperidona, tendo em
consideracédo a prevaléncia temporéria dos vetores de leishmaniose (Plebotomus spp.) na area geografica da
localizacdo ou destino do animal.
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Em areas com alta prevaléncia ou em climas com esta¢do infetante longa, um tratamento a cada 4 meses é
eficaz na prevencdo da infecdo e no desenvolvimento da doenca. Para uma prevencdo étima na zona
Mediterranica, aconselha-se tratar em junho, outubro e fevereiro.

Em &reas com baixa prevaléncia, pode ser suficiente um tratamento no inicio da estacdo infetante e outro
pouco depois do final.

Em todos os casos, a estratégia de tratamento deve ser estabelecida pelo médico veterinario de acordo com a
incidéncia local da doenca e a presenca temporaria dos vectores infetantes.

TRATAMENTO

Em animais seropositivos com niveis de anticorpos positivos baixos a moderados e sinais clinicos ligeiros
(como linfadenopatia periférica ou dermatite papular), o tratamento com uma duracdo de 4 semanas
consecutivas € eficaz no controlo da progressdao clinica da doenca. Nestes casos, 0 tratamento deve ser
iniciado imediatamente apds o diagndstico para ajudar os animais a autolimitar a doenga. A melhoria dos
sinais clinicos é gradualmente obtida nas semanas seguintes apds conclusao do tratamento.

O tratamento com o medicamento veterinario pode ser repetido quando necessario, de acordo com o
acompanhamento clinico e seroldgico realizado pelo médico veterinario.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Agitar bem antes de administrar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem original.

Proteger da luz.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 8 meses.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

No caso de infe¢bes graves, deve instituir-se tratamento etiologico adequado de forma a reduzir a carga
parasitaria antes de considerar o tratamento com este medicamento veterinario. Em todos os casos, e
considerando a evolucdo altamente variavel da doenca, recomenda-se um acompanhamento continuo do
animal doente para adaptar o tratamento a fase clinica do animal, quando necessario.

A domperidona é metabolizada no figado, por isso, ndo deve ser administrada a pacientes com faléncia
hepatica.
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PrecaucBes especiais para utilizacdo em animais:

A administracdo deste medicamento veterinrio produz um aumento temporario da prolactina plasmatica e
pode induzir alteracGes enddcrinas como galactorreia. Assim, deve administrar-se com precaucdo em cadelas
com episddios anteriores de pseudogestacao.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a domperidona ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do
medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como rash cutaneo, deve consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe este aviso. O inchago da cara, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves e necessitam de atencdo médica urgente.

Né&o fumar, comer ou beber quando manusear este medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos:

Gestacdo: Os estudos de reproducdo realizados em animais de laboratrio ndo evidenciaram efeitos
embriotoxicos ou teratogénicos relacionados com o medicamento veterindrio. Ndo se observaram sinais de
toxicidade materna em doses 20 vezes superiores a recomendada. Contudo, ndo ha estudos adequados e bem
controlados em cadelas gestantes; assim este medicamento veterinario sé deve ser administrado durante a
gestacdo em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Lactacdo: A administracdo de domperidona a fémeas lactantes de diversas espécies mostrou induzir um
aumento da producdo de leite. A administragdo do medicamento veterinario a cadelas lactantes
provavelmente induz o mesmo efeito.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacao:

A cabergolina é um agonista da dopamina que inibe a libertacdo de prolactina pela hipofise. Por isso, 0s seus
efeitos sdo antagonistas aos da domperidona.

N&o administrar com antiacidos estomacais como 0 omeprazol, cimetidina ou antiacidos.

A domperidona ndo deve ser administrada com dopaminérgicos como a dopamina ou dobutamina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nos estudos de tolerancia realizados em cées, este medicamento veterinario foi administrado em doses 5
vezes superiores a recomendada durante periodos até um ano sem efeitos adversos aparentes.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2022.
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15. OUTRAS INFORMACOES
Apresentacoes:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.:

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 60 ml e duas seringas de 1,5 mle 5 ml

Caixa de cartdo com 2 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 3 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 4 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml

SINCROFARM, S.L.:

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 2 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml

Caixa de cartdo com 3 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 4 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para qualquer informacdo sobre este medicamento veterinario, por favor contacte o representante local do
Titular da autorizacao de introducdo no mercado.

Belphar Lda

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

2710-089 Sintra
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

LEISGUARD 5 mg/ml suspenséo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA A~UTORIZACAO DE INTROI?U(;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:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Responsavel pela libertacdo de lote:

SINCROFARM, S.L.

C/ Mercurio, 10 (Pol. Ind. Almeda).

08940 Cornella de Llobregat (Espanha)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEISGUARD 5 mg/ml suspensdo oral para Cées
Domperidona

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Domperidona 5mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,80 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,20 mg
Amarelo de quinolina (E104) 0,20 mg

Suspenséo amarela.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Reducdo do risco de desenvolvimento de uma infecdo ativa e doenga clinica no caso de contacto com
Leishmania infantum, através do aumento da resposta imune com mediacao celular.

A eficacia do medicamento veterinario tem sido demonstrada em cées sujeitos a exposi¢des naturais
multiplas ao parasita em zonas com alto risco de infecdo.

Controlo da progressao clinica da leishmaniose canina em estadios iniciais da doenca (cdes com niveis de
anticorpos positivos baixos a moderados e sinais clinicos ligeiros como linfadenopatia periférica ou
dermatite papular).

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisao do texto em agosto de 2022
Pdgina 19 de 23



Y REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA Diregao Geral

M de Alimentacio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar sempre que a estimulagdo da motilidade gastrica possa ser perigosa, por exemplo em
presenca de hemorragia gastrointestinal, obstrucdo mecénica ou perfuracéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a domperidona, ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em animais com tumores da hipéfise produtores de prolactina.

A domperidona é metabolizada no figado, por isso ndo deve ser administrada em animais com insuficiéncia
hepatica.

6. REACOES ADVERSAS

Em ocasides raras, tém-se observado alteracdes das glandulas mamarias (hiperplasia da mama e aumento da
producdo de leite). Isto é considerado uma consequéncia dos picos de prolactina induzidos pela domperidona
que desaparecem apos interrup¢do do tratamento.

Em ocasides raras, tm-se observado apatia e alteracdes digestivas (dor abdominal, diarreia, emese, perda de
apetite) que desaparecem quando o tratamento é interrompido.

Em ocasiGes muito raras, tém-se observado alteragdes comportamentais.

*

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- 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¢Oes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

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

0,5 mg/kg/dia, equivalente a 1 ml/10 kg do medicamento veterinario, uma vez ao dia, durante 4 semanas
consecutivas.

Agitar bem antes de administrar.

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente na boca do animal ou misturado na comida.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

PREVENCAO

Em animais saudaveis, um tratamento com a dura¢do de 4 semanas consecutivas induz uma ativacdo da
resposta imune com mediacdo celular, estabelecendo uma barreira eficaz contra a infecdo em caso de
eventual exposi¢do ao parasita.

Assim, em animais seronegativos que nunca mostraram nenhum sinal de infe¢do por Leishmania spp., mas
vivem ou viajem para uma zona endémica, devem ser programados tratamentos com domperidona, tendo em
consideracdo a prevaléncia temporéria dos vetores de leishmaniose (Plebotomus spp.) na area geografica da
localizacdo ou destino do animal.
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Em areas com alta prevaléncia ou em climas com estacdo infetante longa, um tratamento a cada 4 meses é
eficaz na prevencdo da infecdo e no desenvolvimento da doenca. Para uma prevengdo étima na zona
Mediterranica, aconselha-se tratar em junho, outubro e fevereiro.

Em &reas com baixa prevaléncia, pode ser suficiente um tratamento no inicio da estacdo infetante e outro
pouco depois do final.

Em todos os casos, a estratégia de tratamento deve ser estabelecida pelo médico veterinario de acordo com a
incidéncia local da doenca e a presenca temporaria dos vectores infetantes.

TRATAMENTO

Em animais seropositivos com niveis de anticorpos positivos baixos a moderados e sinais clinicos ligeiros
(como linfadenopatia periférica ou dermatite papular), o tratamento com uma duracdo de 4 semanas
consecutivas € eficaz no controlo da progressdao clinica da doenca. Nestes casos, o0 tratamento deve ser
iniciado imediatamente apds o diagndstico para ajudar os animais a autolimitar a doenga. A melhoria dos
sinais clinicos é gradualmente obtida nas semanas seguintes apds conclusao do tratamento.

O tratamento com o medicamento veterinario pode ser repetido quando necessario, de acordo com o
acompanhamento clinico e seroldgico realizado pelo médico veterinario.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Agitar bem antes de administrar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem original.

Proteger da luz.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 8 meses.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

No caso de infe¢bes graves, deve instituir-se tratamento etiologico adequado de forma a reduzir a carga
parasitaria antes de considerar o tratamento com este medicamento veterinario. Em todos os casos, e
considerando a evolucdo altamente variavel da doenca, recomenda-se um acompanhamento continuo do
animal doente para adaptar o tratamento a fase clinica do animal, quando necessario.

A domperidona é metabolizada no figado, por isso, ndo deve ser administrada a pacientes com faléncia
hepatica.
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Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:

A administracdo deste medicamento veterinario produz um aumento temporério da prolactina plasmética e
pode induzir alteracBes enddcrinas como galactorreia. Assim, deve administrar-se com precaucao em cadelas
com episddios anteriores de pseudogestacao.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a domperidona ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do
medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como rash cutaneo, deve consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe este aviso. O inchaco da cara, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves e necessitam de atencdo médica urgente.

Né&o fumar, comer ou beber quando manusear este medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos:

Gestacdo: Os estudos de reproducdo realizados em animais de laboratério ndo evidenciaram efeitos
embriotoxicos ou teratogenicos relacionados com o medicamento veterindrio. Ndo se observaram sinais de
toxicidade materna em doses 20 vezes superiores a recomendada. Contudo, ndo ha estudos adequados e bem
controlados em cadelas gestantes; assim este medicamento veterinario s6 deve ser administrado durante a
gestacdo em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Lactacdo: A administracdo de domperidona a fémeas lactantes de diversas espécies mostrou induzir um
aumento da producdo de leite. A administragdo do medicamento veterinario a cadelas lactantes
provavelmente induz o mesmo efeito.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacao:

A cabergolina é um agonista da dopamina que inibe a libertacdo de prolactina pela hipofise. Por isso, 0s seus
efeitos sdo antagonistas aos da domperidona.

N&o administrar com antiacidos estomacais como 0 omeprazol, cimetidina ou antiacidos.

A domperidona ndo deve ser administrada com dopaminérgicos como a dopamina ou dobutamina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nos estudos de tolerancia realizados em cées, este medicamento veterinario foi administrado em doses 5
vezes superiores a recomendada durante periodos até um ano sem efeitos adversos aparentes.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2022.
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15. OUTRAS INFORMACOES
Apresentacoes:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.:

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 2 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 3 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 4 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml

SINCROFARM, S.L.:

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 2 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 3 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml
Caixa de cartdo com 4 frascos de 60 ml e duas seringas de 1,5 ml e 5 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para qualquer informacdo sobre este medicamento veterinario, por favor contacte o representante local do
Titular da autorizacao de introducdo no mercado.

Belphar Lda

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

2710-089 Sintra
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