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ANEXO I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Milteforan 20 mg/ml, solug&o oral para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Miltefosina................... 20 mg.

Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidroxipropilcelulose

Propilenoglicol

Agua purificada

Solucéo oral.
Solug&o viscosa incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento dos sinais clinicos da leishmaniose canina, causada por Leishmania infantum.

3.3 Contraindicagdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos adjuvantes ou a algum dos
excipientes.
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3.4  Adverténcias especiais

Os sinais clinicos da doenca comegam a diminuir acentuadamente imediatamente ap6s o inicio do
tratamento e diminuem significativamente 2 semanas depois. Os sinais continuam a melhorar durante
pelo menos 4 semanas apos a conclusdo do tratamento.

A leishmaniose canina é uma zoonose transmitida por flebotomineos (Phlebotomus spp), na qual o
cdo atua como reservatorio. Nao é alcancado um efeito curativo com este medicamento veterinario e o
parasita ndo é completamente eliminado dos ganglios linfaticos e outros tecidos dos cées tratados. O
tratamento ndo erradica o0 parasita em cées e a doenca pode ser fatal. Consequentemente, a eutanésia
pode ser recomendada para um animal em mau estado geral e/ou quando o animal esta proximo de
uma pessoa imunocomprometida.

A prevencdo deve ser uma abordagem integrada no maneio da leishmaniose canina. Insecticidas
topicos de acdo prolongada (spot-on ou coleiras) devem ser aplicados em cdes que vivem ou viajam
para areas endémicas e devem ser mantidos durante todo o periodo de risco de exposi¢do potencial
a/ou atividade de flebotomineos.

Também é aconselhavel manter o cdo dentro de casa durante a temporada de flebotomineos, do
anoitecer ao amanhecer.

O uso desnecessario de medicamentos antiprotozoarios ou o uso fora das instrugdes fornecidas no
RCMV pode aumentar a pressao de resisténcia e levar a reducdo da eficécia. A decisdo de utilizar o
medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo do diagnostico de leishmaniose em cada
animal.

Foi relatada resisténcia de Leishmania infantum ou recidivas clinicas apds tratamento com miltefosina
em cdes e em humanos.

Em caso de suspeita de resisténcia a miltefosina, o cdo infetado deve ser tratado com insecticidas
sistémicos ou topicos apropriados se estiver em area endémica, a fim de reduzir o risco de propagacgao
de parasitas resistentes.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre miltefosina e anfotericina B na Leishmania infantum.

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ter em conta a informagdo local sobre a
suscetibilidade dos parasitas alvo, quando disponivel.

Recomenda-se uma investigacdo mais aprofundada dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um
método de diagnostico apropriado (por exemplo, PCR em tempo real). A resisténcia confirmada deve
ser comunicada ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou as autoridades competentes.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Recomenda-se deitar 0 medicamento veterinario na ragdo do animal para garantir que o estdmago ndo
esta vazio antes da administracdo e, consequentemente, para reduzir os efeitos adversos digestivos.

Utilizacdo em cdes com insuficiéncia hepatica e cardiaca graves, de acordo com a avaliacdo de
risco/beneficio do médico veterinario.

Se suspeitar que sua cadela pode estar gravida, entre em contato com seu médico veterinario para
aconselhamento antes de usar.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e na pele. Evite o contato com a pele ou
membranas mucosas (incluindo contato méo-boca) e contato com os olhos (incluindo contato méo-
olho).

Use equipamento de prote¢do individual composto por luvas e éculos impermedaveis, a0 manusear 0
medicamento veterinario. Em caso de contato acidental com a pele ou os olhos, lavar e enxaguar com
agua em abundancia.

Se a irritacdo cutanea ou ocular persistir, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

N&o permitir que cdes tratados lambam as pessoas imediatamente ap6s a ingestdo do medicamento.

Foi relatado que a miltefosina é téxica para o embrido e o feto e teratogénica em animais de
laboratorio.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas, por mulheres que
pretendam engravidar ou cujo estado de gravidez seja desconhecido.

A miltefosina pode causar efeitos adversos, particularmente no trato gastrointestinal apds ingestéo.
Evite a ingestdo acidental (incluindo o contato médo-boca), principalmente por criangas.

Feche o frasco imediatamente ap0s 0 uso para evitar que as criangas tenham acesso ao contetido. N&o
deixe a seringa contendo solucdo a vista e ao alcance das criangas.

Para evitar que as criancas tenham acesso as seringas usadas, imediatamente apos a utilizagdo coloque
a seringa na embalagem original. E volte a colocar o frasco e a seringa na embalagem exterior e
guarde num local seguro, fora da vista e do alcance das criangas.

Evite 0 acesso de criangas a alimentacdo medicamentada do cdo. Para evitar que as criangas tenham
acesso a racao medicamentada do cdo, despeje a seringa sobre uma parte da ragéo e espere até que o
animal tenha consumido completamente a ragdo medicamentada, para entdo administrar o restante da
racdo. Administre o tratamento fora da vista e do alcance das criangas. Qualquer alimento
medicamentado ndo consumido, deve ser removido imediatamente e a tigela bem lavada.

Em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente orientagdo médica e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lave as maos apos 0 Uso.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cées

Muito frequentes Vémitos*, diarreia*.

(>1 animal / 10 animais tratados):

*Qcorre dentro de 5 a 7 dias apds o inicio do tratamento e dura por um periodo de 1 a 2 dias.

Esses efeitos foram reversiveis no final do tratamento, sem necessidade de terapia especifica.
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Caso estes efeitos secundarios aparecam, informe imediatamente o médico veterinario. A
administracdo simultanea de antieméticos pode reduzir o risco destes efeitos indesejados.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacg@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos produziram evidéncias de efeitos teratogénicos (ratos),
fetotdxicos, embriotoxicos e maternotdxicos, bem como efeitos na fertilidade de machos e fémeas
(ratos).

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida durante a gestacdo, lactagdo e em
animais reprodutores.

Gestacdo e lactacdo:

Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo e a lactacéo.
Fertilidade:

Né&o administrar a animais reprodutores.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral.

O medicamento veterindrio deve ser administrado na dose de 2 mg/kg de peso corporal,
correspondente a 1 ml de solucdo oral por 10 kg de peso corporal. O medicamento veterinario deve
ser derramado sobre uma parte da racdo e oferecido ao cdo uma vez ao dia durante 28 dias. Uma vez
gue o animal tenha consumido completamente a ragdo medicamentada, o restante da refeicdo pode ser
oferecido ao céo.

Estando o parasita também localizado nos tecidos profundos (medula 6ssea, ganglios linfaticos, baco,
figado), é crucial cumprir a duracdo do tratamento (28 dias) para garantir a eficacia do medicamento
veterinario.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel antes e durante o tratamento.

A subdosagem pode resultar numa utilizacdo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

A solucdo oral ¢é aplicada através da embalagem descrita abaixo:
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Descricio do produto

1 Tampa protetora
2a Valvula
2b Roda seletora

3 Cor visivel: vermelho=fechado
verde=aberto

4 Frasco

2a Valvula

ZOOM
2b Roda seletora
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A. Use luvas de protecdo antes de manusear o medicamento veterinario.

B. Agite vigorosamente o frasco antes de usar.
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C. Desenrosque a tampa protetora.

D. Insira a seringa na parte superior branca da tampa (roda seletora) empurrando firmemente.

E. Enguanto empurra, gire a seringa para a direita (sentido horario) até aparecer o verde.

1 + 2 simultaneamente.

F. Colocar o volume correto do medicamento veterinario na seringa.

G. Desenrosque a seringa da tampa sem empurrar, girando-a para a esquerda (sentido anti-horario) até
gue o vermelho apareca novamente, depois continue girando para soltar a seringa. O sistema também
pode ser fechado girando a roda seletora manualmente.

H. Enrosque novamente a tampa protetora. Adicione a dose recomendada a racdo para cdes.
Recomenda-se deitar a dose sobre uma parte da racdo do cdo, esperar até que o animal tenha
consumido completamente a racdo medicamentada, para depois administrar o restante da racao.

N&o lave a seringa.
Retire as luvas de protecéo e guarde-as adequadamente.

Para garantir uma correta administragdo do medicamento veterinario, consulte os desenhos
explicativos e o video:
https://player.vimeo.com/video/848683785?h=86312b2f85

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Um estudo de sobredosagem com, no maximo, o dobro da dose recomendada durante 28 dias,
demonstrou a ocorréncia de efeitos indesejaveis, tais como: vomitos incontrolaveis.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QP51DX07.

4.2 Propriedades farmacodindmicas

A miltefosina possui atividade antileishmania in vitro e em modelos animais contra L. infantum.

Foi descrito que a miltefosina tem um efeito direto sobre os parasitas, interferindo na biossintese de
fosfolipidos e no metabolismo de alquil-lipidios, afetando as oxidases do citocromo C mitocondrial e
induzindo a despolarizagdo mitocondrial e a diminui¢do dos niveis intracelulares de ATP, e uma

morte celular semelhante a apoptose.

A resisténcia da Leishmania infantum a miltefosina foi relatada em cdes e em humanos. Foi
demonstrada resisténcia cruzada entre miltefosina e anfotericina B na Leishmania infantum.
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A resisténcia aos medicamentos pode ser devida a uma diminuicdo no acumulo de miltefosina no
parasita Leishmania, que se acredita ser devido a um aumento no efluxo do medicamento, mediado
pela superexpresséo da glicoproteina P do transportador ABC e/ou uma diminui¢do na captacdo do
medicamento pela inativagéo do transporte de miltefosina que consiste no transportador de miltefosina
e sua subunidade beta.

Mecanismos multifatoriais estdo envolvidos na resisténcia natural & miltefosina em L. infantum, por
ex. a auséncia dos genes 3'nucleotidase/nuclease NUC1 e NUC2.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

ApoOs administracdo oral em cées, a miltefosina € quase completamente absorvida com uma
biodisponibilidade absoluta de 94%. A miltefosina é caracterizada por uma semivida de eliminacdo
lenta (t. de 160 h) e baixa depuracdo plasmatica (Cl = 0,04 ml/kg/min). Apds uma primeira dose
terapéutica de 2 mg/kg de peso corporal na alimentacdo dos cdes, a concentragdo plasméatica maxima
(Cmax) € de cerca de 5.230 ng/mL com um Tmax de 6 horas.

Apos administragdes repetidas da dose terapéutica de 2 mg/kg de peso corporal por dia durante 28
dias na alimentacédo de cées, a Cmax € de cerca de 32.582 ng/ml e a AUCo.; é de 649.617 ng.h/ml apds a
altima administracdo. Administracdes repetidas do medicamento veterinario durante 28 dias
conduzem a uma acumulacgdo com um fator de 7,65.

A miltefosina € eliminada principalmente por via fecal e cerca de 10% da dose administrada é
eliminada nas fezes, na sua forma inalterada. A eliminagdo da miltefosina pela via urinéria é
insignificante.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 semanas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frasco de polietileno tereftalato (PET) equipado com tampa de amostragem de polipropileno (PP)
com rolha de silicone e seringa de 3 ml de polipropileno (PP) graduada em 0,1 ml.
Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de 30, 60 ou 90 ml e 1 seringa.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucfes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 1621/01/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 08/02/2024.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024.

10. CLASSIFICAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 disponivel informagcdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartao

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milteforan 20 mg/ml solucéo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Miltefosina 20 mg/mi

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 30 ml e 1 seringa.
1x 60 ml e 1 seringa.
1x 90 ml e 1 seringa.

4. ESPECIES-ALVO

Cées

¢

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Uso oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. mm/aaaa
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 semanas.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo. l::[ﬂ

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

& ®

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

VIRBAC

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1621/01/24DFVPT.

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
N&o deve ser administrado por mulheres gravidas.

Para garantir uma correta administragdo do medicamento veterinario, consulte os desenhos
explicativos e o video:

40
£

[=]
[=]

https://player.vimeo.com/video/848683785?h=863f2b2f85
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 60 ml.
Frasco de 90 ml.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milteforan 20 mg/ml solugéo oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Miltefosina 20 mg/mi

3.  ESPECIES-ALVO

Cées

¢

4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[1i]

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. mm/aaaa

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 semanas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

VIRBAC

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 30 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Milteforan

¢

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Miltefosina 20 mg/mi

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario
Milteforan 20 mg/ml, solugdo oral para caes.
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Miltefosina................... 20 mg.

Solug&o oral.
Solug&o viscosa incolor.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. IndicacOes de utilizacao

Tratamento dos sinais clinicos da leishmaniose canina, causada por Leishmania infantum.

5. Contraindicacdes

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

Adverténcias especiais:

Os sinais clinicos da doenca comegam a diminuir acentuadamente imediatamente ap6s o inicio do
tratamento e diminuem significativamente 2 semanas depois. Os sinais continuam a melhorar durante
pelo menos 4 semanas apos a conclusdo do tratamento.

A leishmaniose canina é uma zoonose transmitida por flebotomineos (Phlebotomus spp), no qual o
cdo atua como reservatério. Nao é alcancado um efeito curativo com este medicamento veterinario e o
parasita ndo € completamente eliminado dos ganglios linfaticos e outros tecidos dos cées tratados. O
tratamento ndo erradica o parasita em cées e a doenca pode ser fatal. Consequentemente, a eutanasia
pode ser recomendada para um animal em mau estado geral e/ou quando o animal esta proximo de
uma pessoa imunocomprometida.

A prevencdo deve ser uma abordagem integrada no manejo da leishmaniose canina. Inseticidas
topicos de acdo prolongada (spot-on ou coleiras) devem ser aplicados em cdes que vivem ou viajam
para areas endémicas e devem ser mantidos durante todo o periodo de risco de exposicdo potencial
a/ou atividade de flebotomineos.

Também é aconselhavel manter o cdo dentro de casa durante a temporada de flebotomineos, do
anoitecer ao amanhecer.

O uso desnecessario de medicamentos antiprotozoarios ou o uso fora das instrugdes fornecidas no
RCMV pode aumentar a pressao de resisténcia e levar a reducdo da eficécia. A deciséo de utilizar o
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medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo do diagnostico de leishmaniose em cada
animal.

Foi relatada resisténcia de Leishmania infantum ou recidivas clinicas apds tratamento com miltefosina
em cées e em humanos.

Em caso de suspeita de resisténcia a miltefosina, o cdo infetado deve ser tratado com insecticidas
sistémicos ou tépicos apropriados se estiver em area endémica, a fim de reduzir o risco de propagacéo
de parasitas resistentes.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre miltefosina e anfotericina B em Leishmania infantum.

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ter em conta a informagdo local sobre a
suscetibilidade dos parasitas alvo, quando disponivel.

Recomenda-se uma investigagdo mais aprofundada dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um
método de diagndstico apropriado (por exemplo, PCR em tempo real). A resisténcia confirmada deve
ser comunicada ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou as autoridades competentes.

Precauc0es especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Recomenda-se deitar 0 medicamento veterinario na ragdo do animal para garantir que o estdmago ndo
esta vazio antes da administracdo e, consequentemente, para reduzir os efeitos adversos digestivos.

Utilizacdo em cdes com insuficiéncia hepatica e cardiaca graves, deve ser de acordo com a avalia¢do
de risco/beneficio do médico veterinario.

Se suspeitar que a sua cadela pode estar gravida, entre em contato com o seu médico veterinario para
aconselhamento antes de usar.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e na pele. Evite o contato com a pele ou
membranas mucosas (incluindo contato méo-boca) e contato com os olhos (incluindo contato méo-
olho).

Use equipamento de protecdo individual composto por luvas e 6culos impermedveis ao manusear o
medicamento veterinario.

Em caso de contato acidental com a pele ou os olhos, lavar e enxaguar com dgua em abundancia.

Se a irritacdo cuténea ou ocular persistir, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

N&o permitir que cdes tratados lambam as pessoas imediatamente ap6s a ingestdo do medicamento.

Foi relatado que a miltefosina é toxica para o embrido e o feto e teratogénica em animais de
laboratdrio.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas, por mulheres que
pretendam engravidar ou cujo estado de gravidez seja desconhecido.

A miltefosina pode causar efeitos adversos, particularmente no trato gastrointestinal ap6s ingestéo.
Evite a ingestdo acidental (incluindo o contato méo-boca), principalmente por criangas.

Feche o frasco imediatamente ap0s 0 uso para evitar que as criangas tenham acesso ao contetido. N&o
deixe a seringa contendo solucdo a vista e ao alcance das criangas.

Para evitar que as criancas tenham acesso as seringas usadas, imediatamente apos a utilizagdo coloque
a seringa na embalagem original. E volte a colocar o frasco e a seringa na embalagem exterior e
guarde num local seguro, fora da vista e do alcance das criangas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2024
Pagina 19 de 25



l REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO Diregao Geral

de Alimentagéao
e Veterinaria

Evite 0 acesso de criancas a alimentacdo medicamentada do cdo. Para evitar que as criangas tenham
acesso a racdo medicamentada do cdo, despeje a seringa sobre uma parte da racdo e espere até que o
animal tenha consumido completamente a racdo medicamentada, para entdo administrar o restante da
racdo. Administre o tratamento fora da vista e do alcance das criangas. Qualquer alimento
medicamentado ndo consumido, deve ser removido imediatamente e a tigela bem lavada.

Em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente orientagdo médica e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lave as maos apos 0 Uso.

Gestacdo e lactacdo:

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos produziram evidéncias de efeitos teratogénicos (ratos),
fetotdxicos, embriotoxicos e maternotéxicos, bem como efeitos na fertilidade de machos e fémeas
(ratos).

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida durante a gestacdo, lactagdo e em
animais reprodutores.

Administracdo ndo recomendada durante a gestacao e a lactacdo.

Fertilidade:

N&o administrar a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Desconhecidas.

Sobredosagem:

Um estudo de sobredosagem com até o dobro da dose recomendada durante 28 dias demonstrou
efeitos indesejaveis, tais como vomitos incontrolaveis.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, recomenda-se ndo misturar este medicamento veterinario
com outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Cées:

Muito frequentes Vémitos*, diarreia*.
(>1 animal / 10 animais tratados):

*Qcorre dentro de 5 a 7 dias ap6s o inicio do tratamento e geralmente dura por um periodo de 1 a 2
dias.

Esses efeitos foram reversiveis no final do tratamento, sem necessidade de terapia especifica.
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Caso estes efeitos secundarios aparecam, informe imediatamente o médico veterinario. A
administracdo simultanea de antieméticos pode reduzir o risco destes efeitos indesejados.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacg@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administragdo oral.

O medicamento veterindrio deve ser administrado na dose de 2 mg/kg de peso corporal,
correspondente a 1 ml de solucdo oral por 10 kg de peso corporal. O medicamento veterinario deve
ser derramado sobre uma parte da racdo e oferecido ao cdo uma vez por dia, durante 28 dias. Uma vez
gue o animal tenha consumido completamente a ragdo medicamentada, o restante da refeicdo pode ser
oferecido ao céo.

Descricao do produto

1 Tampa protetora
2a Valvula

2b Roda seletora

3 Cor visivel: vermelho=fechado
verde=aberto

4 Frasco

2a Valvula
ZOOM

2b Roda seletora

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2024
Pagina 21 de 25



REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA

E ALIMENTAGAO




l . REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA
E ALIMENTAGAO b

de Alimentagao
e Veterinaria

1 oy 6
e—>0

A. Use luvas de protecdo antes de manusear 0 medicamento veterinario.
B. Agite vigorosamente o frasco antes de usar.
C. Desenrosque a tampa protetora.

D. Insira a seringa na parte superior branca da tampa (roda seletora) empurrando firmemente.

E. Enquanto empurra, gire a seringa para a direita (sentido horério) até aparecer o verde.
1 + 2 simultaneamente.
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F. Colocar o volume correto do medicamento veterinario na seringa.

G. Desenrosque a seringa da tampa sem empurrar, girando-a para a esquerda (sentido anti-horario) até
gue o vermelho apareca novamente, depois continue girando para soltar a seringa. O sistema também
pode ser fechado girando a roda seletora manualmente.

H. Enrosque novamente a tampa protetora. Adicione a dose recomendada a ragdo para caes.
Recomenda-se deitar a dose sobre uma parte da racdo do cdo, esperar até que o animal tenha
consumido completamente a ra¢cdo medicamentada, para depois administrar o restante da racao.

N&o lave a seringa.
Retire as luvas de protecdo e guarde-as adequadamente.

0. Instrugdes com vista a uma administracao correta

Estando o parasita também localizado nos tecidos profundos (medula 6ssea, ganglios linfaticos, bago,
figado), € crucial cumprir a duracdo do tratamento (28 dias) para garantir a eficacia do medicamento
veterinario.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel antes e durante o tratamento.

A subdosagem pode resultar em ineficacia e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Para garantir uma correta administragdo do medicamento veterinario, consulte os desenhos
explicativos e o video:

O

https://player.vimeo.com/video/848683785?h=863f2b2f85

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 semanas.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1621/01/24DFVPT.

Frasco de polietileno tereftalato (PET) equipado com tampa de amostragem de polipropileno (PP)
com rolha de silicone e seringa de 3 ml de polipropileno (PP) graduada em 0,1.

Caixa de cartdo com um frasco de 30, 60 ou 90 ml e 1 seringa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2024.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura 2710-693 Sintra (Portugal)
Tel.: + 351 219 245 020

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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