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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ARIXIL vet 20 mg comprimidos revestidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido contém:
Substancia Ativa:

Cloridrato de benazepril 20 mg
(equivalente a benazepril 18,42 mg)

Excipientes:

Didxido de titanio (E171) 1,929 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,117 mg
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,014 mg
Oxido de ferro preto (E172) 0,004 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos por pelicula. Os comprimidos podem ser divididos em duas metades.
Comprimidos beges, oblongos, divisiveis, biconvexos com ranhura.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Cées: tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva.

4.3 Contraindicacdes

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

Né&o administrar em casos de insuficiéncia de débito cardiaco devido a estenose pulmonar ou adrtica.
N&o administrar em casos de hipotensdo, hipovolémia, hiponatremia ou insuficiéncia renal aguda.
N&o administrar durante a gestacdo ou lactagéo (secgéo 4.7).

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Durante os ensaios clinicos, ndo foram observados sinais de toxicidade renal em caes, no entanto,
como é rotina em casos de insuficiéncia renal cronica, recomenda-se a monitorizagdo da creatinina e
ureia plasmatica e contagem de eritrécitos durante a terapéutica.

A eficécia e a seguranca de medicamento veterinario ndo foram estabelecidas em cdes com menos de
2,5 kg de peso corporal.

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

« As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar exposi¢do oral acidental porque se
sabe que os inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) afetam o feto durante a
gestagdo em humanos.

 Lavar as maos apos a administragao.

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ensaios clinicos com dupla ocultagio em cées com insuficiéncia cardiaca congestiva, 0
medicamento veterinario foi bem tolerado, com uma incidéncia de reacGes adversas menor do que a
observada em cées tratados com um placebo.

Um pequeno nimero de cées pode apresentar vomitos, incoordenagéo ou sinais de fadiga transitorios.

Em cdes com insuficiéncia renal cronica, 0 medicamento veterinario pode aumentar as concentragdes
de creatinina plasmatica no inicio do tratamento. Um aumento moderado nas concentragdes de
creatinina plasmatica apés a administracdo de inibidores da ECA é compativel com a reducdo na
hipertensdo glomerular induzida por estes agentes, como tal ndo é necessariamente uma razdo para
interromper a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- 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 notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a gestagcdo ou lactagdo. A seguranca de medicamento veterinario nao foi
estabelecida em cées reprodutores, gestantes ou lactantes. Efeitos embriotdxicos (malformagdo do
trato urinario fetal) foram observados em testes com animais de laboratério (ratos) com doses
maternalmente ndo toxicas.

N&o utilizar em cées reprodutores.
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4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

Em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva, o medicamento veterinario foi administrado em
combinagdo com digoxina, diuréticos, pimobendan e medicamentos veterinarios antiarritmicos sem
interaces adversas demonstraveis.

Nos humanos, a combinacéo de inibidores da ECA e Anti-Inflamatérios N&o Esteroides (AINES) pode
conduzir a uma reducdo da eficacia anti-hipertensiva ou funcéo renal diminuida. A combinacéo do
produto e outros agentes anti-hipertensivos (por ex. bloqueadores dos canais de calcio, beta
blogueadores ou diuréticos), anestésicos ou sedativos pode potenciar os efeitos hipotensivos. Como tal,
a administragdo concomitante de AINEs ou outros medicamentos com um efeito hipotensivo deve ser
considerada com precaucdo. A funcao renal e sinais de hipotenséo (letargia, fraqueza, etc.) devem ser
cuidadosamente monitorizados e tratados se necessario.

As interacfes com diuréticos poupadores de potassio como a espironolactona, triamterene ou
amiloride ndo podem ser excluidas. Recomenda-se uma monitorizagdo dos niveis plasmaticos de
potéssio quando se esta a administrar 0 medicamento veterinario em combinagdo com um diurético
poupador de potassio devido ao risco de hipercalémia.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral uma vez por dia, com ou sem alimentos.
A dose é 0,23 mg de benazepril/kg de peso corporal uma vez por dia, que corresponde a 0,25 mg de
cloridrato de benazepril/kg de peso corporal por dia, de acordo com a seguinte tabela:

Peso do cdo (kg) Numero de comprimidos
> 20 - 40 1/2 comprimido
>40 - 80 1 comprimido

A dose pode ser duplicada, continuando a ser administrada uma vez por dia, se for considerado
clinicamente necessario e se 0 médico veterinario assim o aconselhar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
O medicamento veterinario reduziu a contagem de eritrocitos em cées normais com doses de 150
mg/kg uma vez por dia durante 12 meses, mas este efeito ndo foi observado para as doses

recomendadas durante ensaios clinicos em gatos e cées.

Pode ocorrer hipotensdo transitoria e reversivel em casos de sobredosagem acidental. A terapéutica
deve consistir na infusdo intravenosa de solucao salina isoténica quente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: inibidor da ECA, simples, benazepril.
Cddigo ATCvet: QCO9AAQ7

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de benazepril é um pro-farmaco hidrolisado in vivo para o seu metabolito ativo, o
benazeprilato. O benazeprilato é um inibidor seletivo da enzima conversora da angiotensina (ECA),
altamente potente, prevenindo assim a conversdo da angiotensina I inativa em angiotensina Il ativa e
deste modo reduzindo também a sintese da aldosterona. Como tal, bloqueia os efeitos mediados pela
angiotensina Il e pela aldosterona, incluindo a vasoconstri¢do de artérias e veias, a retencdo de sodio e
agua pelos rins e os efeitos remodeladores (incluindo hipertrofia cardiaca patoldgica e alteragdes
renais degenerativas).

O medicamento veterinario causa inibicdo prolongada da atividade plasmatica da ECA, com mais de
95% da inibicdo no pico do efeito e atividade significativa (>80% em cdes) nas 24 horas seguintes a
sua administragéo.

O medicamento veterinario reduz a pressao arterial e volume de carga no coracdo dos cdes com
insuficiéncia cardiaca congestiva.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apbs a administracdo oral de cloridrato de benazepril, os niveis méaximos de benazepril s&o
rapidamente atingidos (Tmax 0,5 horas em caes) e descem rapidamente a medida que o farmaco é
parcialmente metabolizado pelas enzimas hepaticas em benazeprilato. A biodisponibilidade sistémica
esta incompleta (~13% em cdes) devido a absor¢do incompleta (38% em cdes) e devido ao
metabolismo de primeira passagem.

Nos caes, as concentracbes méaximas de benazeprilato (Cmax de 40,9 ng/ml ap6s uma dose de 0,5
mg/kg de cloridrato de benazepril) sdo atingidas com um Tmax de 1,5 horas.

As concentracdes de benazeprilato declinam bifasicamente: a fase inicial acelerada (ti> = 1,7 horas
nos cdes) representa a eliminacdo do farmaco livre, enquanto a fase terminal (ti. = 12,4 horas nos
caes) reflete a libertagdo do benazeprilato ligado a ECA, principalmente nos tecidos.

O benazepril e 0 benazeprilato estdo extensivamente ligados as proteinas plasméticas (85-90%) e nos
tecidos encontram-se principalmente no figado e nos rins.

N&o existe diferenca significativa na farmacocinética do benazeprilato quando o cloridrato de
benazepril é administrado a caes alimentados ou em jejum. A administracdo repetida de medicamento
veterinario leva a uma ligeira bioacumulacdo do benazeprilato (R = 1,47 nos cdes com 0,5 mg/kg),
sendo o estado estacionario atingido passados alguns dias (4 dias nos caes).

O benazeprilato é excretado 54% por via biliar e 46% por via urinaria nos cdes. A depuracdo do
benazeprilato ndo é afetada nos cdes com fungdo renal comprometida e como tal ndo é necessario
proceder a ajustes da dose de medicamento veterinario em caso de insuficiéncia renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Constituintes do nucleo:
Celulose microcristalina
Lactose monohidrato
Povidona

Amido de milho

Silica coloidal anidra
Estearato de magnésio

Constituintes da pelicula:

Oxido de ferro amarelo (E-172)
Oxido de ferro vermelho (E-172)
Oxido de ferro preto (E-172)
Didxido de titanio (E-171)
Hipromelose

Macrogol 8000

6.2 Incompatibilidades principais
Néo aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade da metade do comprimido: 24 horas.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Manter dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Colocar os comprimidos fracionados no blister e administrar no prazo de um dia. O blister devera ser
mantido dentro da caixa de cartéo.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blisters de pelicula transparente de PVC/PE/PVDC e pelicula de aluminio contendo 14 comprimidos.
Caixa com:

- 1 blister (14 comprimidos)

- 2 blisters (28 comprimidos)

- 4 blisters (56 comprimidos)

- 10 blisters (140 comprimidos)

E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1214/02/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Dezembro de 2023

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracdo pelo médico veterinario ou sob a sua responsabilidade direta.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ARIXIL vet 20 mg comprimidos revestidos para cées
Cloridrato de benazepril

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido revestido contém:
Cloridrato de benazepril 20 mg
(equivalente a benazepril 18,42 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos por pelicula

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

14 comprimidos
28 comprimidos
56 comprimidos
140 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Caes: tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: ndo aplicavel.

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

As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar exposicéo oral acidental.
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Consulte o folheto informativo para todos os avisos de utilizagdo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

\ 10. PRAZO DE VALIDADE
VAL {més/ano}
\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Conservar em local seco.

Colocar os comprimidos fracionados no blister e administrar no prazo de um dia. O blister devera ser
mantido dentro da caixa de cartéo.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE E[_IMINAQAO 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 (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

MVG

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

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Distribuidor em Portugal:

Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V, Ed. E24
2710-297 Sintra

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

1214/02/18DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ARIXIL vet 20 mg comprimidos revestidos para caes
Cloridrato de benazepril

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria S.A.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
ARIXIL vet 20 mg comprimidos revestidos para caes
Cloridrato de benazepril

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

LABORATORIUM SANITATIS, S.L.

C/Leonardo da Vinci, 11 (Parque Tecnoldgico de Alava) Mifiano
01510 Alava

Espanha

Distribuidor em Portugal:

Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V, Ed. E24
2710-297 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ARIXIL vet 20 mg comprimidos revestidos para cées
Cloridrato de benazepril

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido revestido contém:

Substéncia Ativa:
Cloridrato de benazepril 20 mg
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(equivalente a benazepril 18,42 mg)

Excipientes:

Didxido de titanio (E171) 1,929 mg
Oxido de ferro amarelo (E172) 0,117 mg
Oxido de ferro vermelho (E172) 0,014 mg
Oxido de ferro preto (E172) 0,004 mg

4.  INDICACOES
Caes: tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva.
5.  CONTRAINDICACOES

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

N&o administrar em casos de insuficiéncia de débito cardiaco devido a estenose pulmonar ou aortica.
N&o administrar em casos de hipotensdo, hipovolémia, hiponatremia ou insuficiéncia renal aguda.
N&o administrar durante a gestacéo ou lactacdo (seccéo 12).

6. REACOES ADVERSAS

Em ensaios clinicos com dupla ocultagio em cées com insuficiéncia cardiaca congestiva, 0
medicamento veterinario foi bem tolerado com uma incidéncia de reacGes adversas menor do que a
observada em cdes tratados com um placebo.

Um pequeno nimero de caes pode apresentar vomitos, incoordenacgdo ou sinais de fadiga transitérios.

Em cées com insuficiéncia renal crénica, o0 medicamento veterindrio pode aumentar as concentracdes
de creatinina plasmatica no inicio do tratamento. Um aumento moderado nas concentracdes de
creatinina plasmatica apds a administragdo de inibidores da ECA é compativel com a reducdo na
hipertensdo glomerular induzida por estes agentes, como tal ndo é necessariamente uma razdo para
interromper a terapéutica na auséncia de outros sinais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- 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 notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .
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7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Via oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral uma vez por dia, com ou sem alimentos.
A dose é 0,23 mg de benazepril/kg de peso corporal uma vez por dia, que corresponde a 0,25 mg de
cloridrato de benazepril/kg de peso corporal por dia, de acordo com a seguinte tabela:

Peso do céo (kg) NUmero de comprimidos
>20-40 Y. comprimido
>40-80 1 comprimido

A dose pode ser duplicada, continuando a ser administrada uma vez por dia, se for considerado
clinicamente necessario e se 0 médico veterinario assim o aconselhar.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao existem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar em local seco.

Colocar os comprimidos fracionados no blister e administrar no prazo de um dia. O blister devera ser

mantido dentro da caixa de cartdo.

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

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante os ensaios clinicos, ndo foram observados sinais de toxicidade renal em cées, no entanto,
como € rotina em casos de insuficiéncia renal cronica, recomenda-se a monitorizacdo da creatinina e
ureia plasmatica e contagem de eritrécitos durante a terapéutica.
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A eficécia e a seguranca de medicamento veterinario ndo foram estabelecidas em cdes com menos de
2,5 kg de peso corporal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
. As mulheres gravidas devem ter especial cuidado para evitar exposicdo oral acidental porque
se sabe que os inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) afetam o feto durante a
gestagcdo em humanos.
. Lavar as méos ap6s a administracao.
. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo ou
o folheto informativo.

Utilizacd0 em caso de gestacéo e lactacéo

N&o administrar durante a gestagdo ou lactagdo. A seguranga de medicamento veterinario ndo foi
estabelecida em cées reprodutores, gestantes ou lactantes. Efeitos embriotdxicos (malformacdo do
trato urinario fetal) foram observados em testes com animais de laboratério (ratos) com doses
maternalmente ndo toxicas.

N&o utilizar em cées reprodutores.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

Em cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva, 0 medicamento veterinario foi administrado em
combinagdo com digoxina, diuréticos, pimobendan e medicamentos veterinarios antiarritmicos sem
interacOes adversas demonstraveis.

Nos humanos, a combinagéo de inibidores da ECA e Anti-Inflamatdrios N&o Esteroides (AINES) pode
conduzir a uma reducdo da eficacia anti-hipertensiva ou funcéo renal diminuida. A combinacéo do
produto e outros agentes anti-hipertensivos (por ex. bloqueadores dos canais de calcio, beta
bloqueadores ou diuréticos), anestésicos ou sedativos pode potenciar os efeitos hipotensivos. Como tal,
a administragdo concomitante de AINEs ou outros medicamentos com um efeito hipotensivo deve ser
considerada com precaucdo. A funcdo renal e sinais de hipotensdo (letargia, fraqueza, etc.) devem ser
cuidadosamente monitorizados e tratados se necessario.

As interacfes com diuréticos poupadores de potdssio como a espironolactona, triamterene ou
amiloride ndo podem ser excluidas. Recomenda-se uma monitorizagdo dos niveis plasmaticos de
potéssio quando se esta a administrar o0 medicamento veterinario em combinagcdo com um diurético
poupador de potéssio devido ao risco de hipercalémia.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

O medicamento veterinario reduziu a contagem de eritrocitos em cées normais com doses de 150
mg/kg uma vez por dia durante 12 meses, mas este efeito ndo foi observado para as doses
recomendadas durante ensaios clinicos em gatos e cées.

Pode ocorrer hipotensdo transitoria e reversivel em casos de sobredosagem acidental. A terapéutica
deve consistir na infusdo intravenosa de solucao salina isotonica quente.

13. 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 a legislacéo em vigor.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro 2023
Pagina 18 de 19



l REPUBLICA a V
PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA iresso Geral
E ALIMENTACAQ Vetoringris

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2023
15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa com 14, 28, 56 ou 140 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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