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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zelys 10 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:
Substéincia ativa:

Pimobendan 10,00 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Silica coloidal anidra

Acido esteérico

Copovidona

Croscarmelose sodica

Acido malico

Amido de milho

Celulose microcristalina

Lactose mono-hidratada

Fermento seco (de Saccharomyces cerevisiae)
Po de figado de porco

Comprimido bege a castanho-claro redondo, com uma linha de corte num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes)

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina originada por insuficiéncia valvular
(regurgitacdo da valvula mitral e/ou tricuspide) ou cardiomiopatia dilatada.
(Ver também a seccdo 3.9).

3.3 Contraindicag¢oes

Nao administrar pimobendan em cardiomiopatias hipertroficas ou em doencas em que ndo seja possivel
uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou anatdmicas (por ex. estenose aortica).

Nao administrar em cdes com insuficiéncia hepatica grave, dado que o pimobendan é metabolizado,
principalmente, através do figado.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, ou a algum dos excipientes.

(Ver também a seccao 3.7).
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3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O nivel de glucose no sangue deve ser testado regularmente durante o tratamento em caes com diabetes
mellitus.

Esta recomendado monitorizar a fun¢do e a morfologia cardiacas em animais tratados com pimobendan
(Ver também a secgdo 3.6)

Os comprimidos para mastigar sdo palataveis. De forma a evitar qualquer ingestdo acidental, armazenar
os comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode conduzir a ocorréncia de taquicardia, hipotensdo

ortostatica, rubor da face e cefaleias.

As partes de comprimidos ndo utilizadas devem ser novamente colocadas no espaco aberto do blister,
ou no frasco que ¢ reintroduzido na embalagem. Manter num local seguro fora da vista e alcance das
criangas.

Fechar bem o frasco com a tampa imediatamente apos retirar o nimero de comprimidos ou partes de
comprimidos necessarios.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.
Lavar as maos apos a administragao.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes)

T T~
Raros V0m1t0§ , Dlarrela} ,
o o Anorexia?, Letargia?,
(1 a 10 animais / 10 000 animais Aumento da frequéncia cardiaca!, Doenca das valvulas
tratados): cardiacas®
Muito raros Petéquias nas membranas mucosas?, Hemorragia*®
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

! Estes efeitos dependem da dose e podem ser evitados reduzindo a dose.

2 Transitoria.

3 Foi observado um aumento da regurgita¢io da valvula mitral durante o tratamento crénico com
pimobendan em cées com doenca da valvula mitral.
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* Embora nio tenha sido estabelecida uma rela¢do clara com o pimobendan, estes sinais de efeitos
sobre a hemostasia primaria desaparecem quando o tratamento ¢ descontinuado.
> Subcutanea.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local, ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacao e Lactacdo:

Estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos ou
fetotoxicos. Estudos de laboratorio em ratos e coelhos mostraram evidéncias de efeitos maternotoxicos
e embriotoxicos em doses elevadas. O pimobendan ¢é excretado no leite. A seguranga do medicamento
veterinario ndo foi determinada durante a gestag¢do e lactagdo. Administrar apenas em conformidade
com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nos estudos farmacologicos ndo foi observada qualquer interacdo entre o glicosideo cardiaco
estrofantina e o pimobendan. O aumento induzido pelo pimobendan na contratilidade cardiaca ¢
atenuado pelos antagonistas do calcio verapamilo e diltiazem e pelo antagonista f propranolol.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracgdo oral.

Nao exceder a dose recomendada.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Os comprimidos devem ser administrados num intervalo de dose de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria preferencial ¢ de 0,5 mg de pimobendan/kg de
peso corporal. A dose deve ser dividida em duas administragdes (0,25 mg/kg de peso corporal cada),
recorrendo a combinagdo adequada de todo ou metade dos comprimidos. Metade da dose de manha ¢ a
outra metade aproximadamente 12 horas depois.

Cada dose deve ser administrada aproximadamente uma hora antes de comer. Degluticdo espontanea
pelo animal ou colocagdo do comprimido diretamente na boca. Isto corresponde a:

Um comprimido para mastigar de 10 mg de manha e outro comprimido para mastigar de 10 mg a noite
para um peso corporal de 40 kg.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 nas apresentagdes de 1,25, 5 ¢ 10 mg.
O medicamento veterinario pode ser administrado juntamente com um diurético, como a furosemida.

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

Em caso de sobredosagem, pode ocorrer um efeito cronotropico positivo, vomitos, apatia, ataxia, sopros
cardiacos ou hipotensdo. Neste caso, a dose deve ser reduzida e deve ser iniciado tratamento sintomatico
apropriado.
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Apos a exposicao prolongada (6 meses) de cdes de raca beagle saudaveis com 3 e 5 vezes a dose
recomendada, foram observados em alguns caes espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular
esquerda. Estas alteragdes sdo de origem farmacodinamica.

3.11 Restri¢cdes especiais de utilizacio e condi¢cdes especiais de utilizacdo, incluindo restrigcoes a
utilizagcao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QCO1CE90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O pimobendan, um derivado do benzimidazol-piridazinona, ¢ uma substincia ndo-simpaticomimética,
nao-glicosidica com agdo inotropica e com propriedades vasodilatadoras pronunciadas.

O pimobendan exerce o seu efeito estimulatorio do miocardio através de dois mecanismos de agdo:
aumento da sensibilidade ao calcio dos miofilamentos cardiacos e inibigcdo da fosfodiesterase (tipo III).
Também exibe um efeito vasodilatador através de uma acdo inibitoria sobre a atividade da
fosfodiesterase II1. Deste modo, o inotropismo positivo ndo ¢ acionado por uma ac¢do semelhante a dos
glicosideos cardiacos nem por simpaticomiméticos.

Quando administrado juntamente com a furosemida em casos de insuficiéncia valvular sintomatica, o
medicamento veterinario demonstrou melhorar a qualidade de vida ¢ aumentar a esperanga de vida em
cdes tratados.

Quando administrado juntamente com a furosemida, enalapril e digoxina, num niimero limitado de casos
de cardiomiopatia dilatada sintomatica, o medicamento veterinario demonstrou melhorar a qualidade de
vida e aumentar a esperanga de vida em caes tratados.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apods a administragdo oral do pimobendan, a biodisponibilidade absoluta da substancia ativa ¢ de
60 % - 63 %. Dado que a biodisponibilidade ¢ consideravelmente reduzida quando o pimobendan é
administrado apds ou em simultdneo com alimentos, recomenda-se que os animais sejam tratados 1 hora
antes de comer.

Apoés a administragdo oral de 0,25 mg/kg pc de pimobendan, a concentragdo plasmatica maxima era
17,4 pg/L (Cnax média) ¢ a AUC era 20,9 h*pug/L (AUCo. média).

O volume de distribuigdo ¢ de 2,6 1/kg, indicando que o pimobendan ¢é distribuido imediatamente nos
tecidos. A ligagdo as proteinas plasmaticas média é de 93%.
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O composto ¢ desmetilado por oxidac¢do para o metabolito ativo principal (UD-CG 212). Os outros
passos metabolicos sdo conjugados de fase I de UD-CG 212, como glucorénidos e sulfatos.

A semivida de eliminac@o plasmatica do pimobendan ¢ de 0,4 horas, o que corresponde a elevada
depuragdo de 90 ml/min/kg e ao curto tempo de permanéncia média de 0,5 horas.

O metabolito ativo mais significativo é eliminado com uma semivida de eliminagdo plasmatica de 2,0
horas. Praticamente a totalidade da dose ¢ eliminada nas fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Para os blisters - Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Para o frasco - Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Para os blisters: qualquer por¢do de comprimido ndo utilizada deve ser devolvida ao blister ¢ utilizada
na administra¢do seguinte.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Para o frasco: manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Qualquer porg¢ao de comprimido ndo utilizada deve ser devolvida ao frasco e utilizada na administragado
seguinte.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Para os blisters: blisters de poliamida/aluminio/cloreto de polivinilo/aluminio selados a quente.
Caixa de cartdo com 8 ou 24 blisters de 4 comprimidos.

Para o frasco: frascos de polietileno de alta densidade com tampa de polipropileno resistente a abertura
por criangas.
Frasco de 150 ml com 30 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizaciao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

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

1169/03/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/01/2018

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdao com 1 frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zelys 10 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Pimobendan 10,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.

‘ 7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a abertura, administrar dentro de 2 meses.
Ap0s a abertura, administrar até:...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.
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Qualquer porg¢do de comprimido ndo utilizada deve ser devolvida ao frasco e utilizada na administragio
seguinte.

|10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

@

[14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1169/03/18DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zelys 10 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Pimobendan 10,00 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a abertura, administrar dentro de 2 meses.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Qualquer porg¢ao de comprimido ndo utilizada deve ser devolvida ao frasco e utilizada na administragédo
seguinte.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 32 ou 96 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zelys 10 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Pimobendan 10,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

32 comprimidos
96 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo oral.

‘ 7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Qualquer porg¢do de comprimido ndo utilizada deve ser devolvida ao blister ¢ utilizada na administragao
seguinte.
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10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

@

[14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1169/03/18DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

zeys @ U

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg de Pimobendan

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot{ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario
Zelys 10 mg comprimidos mastigaveis para caes
2. Composicao

Cada comprimido contém:
Substéncia ativa:

Pimobendan 10,00 mg
Comprimido bege a castanho-claro redondo, com uma linha de corte num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes)

4. Indicacdes de utilizacao

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina originada por insuficiéncia valvular
(regurgitacdo da valvula mitral e/ou tricispide) ou cardiomiopatia dilatada (Ver também a secgdo
“Posologia e vias de administracdo”).

5. Contraindicacdes

Nao administrar pimobendan em cardiomiopatias hipertroficas ou em doencas em que ndo seja possivel
uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou anatémicas (por ex. estenose aortica).

Nao administrar em cdes com uma insuficiéncia hepatica grave, dado que o pimobendan é metabolizado,
principalmente, através do figado.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes;
(Ver também a seccdo “Gestacdo ¢ lactagdo”).

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N3do existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos para mastigar sdo palataveis. De forma a evitar qualquer ingestdo acidental, armazenar
os comprimidos fora do alcance dos animais.

Apenas para os médicos veterindrios

O nivel de glucose no sangue deve ser testado regularmente durante o tratamento em caes com diabetes
mellitus.
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Esta recomendado monitorizar a fun¢do e a morfologia cardiacas em animais tratados com pimobendan
(Ver também a seccdo “Eventos adversos”).

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

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode conduzir a ocorréncia de taquicardia, hipotensdo
ortostatica, rubor da face e cefaleias.

As partes de comprimidos ndo utilizadas devem ser novamente colocadas no espaco aberto do blister,
ou no frasco que ¢ reintroduzido na embalagem. Manter num local seguro fora da vista e alcance das
criangas.

Fechar bem o frasco com a tampa imediatamente apds retirar o numero de comprimidos ou partes de
comprimidos necessarios.

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

Lavar as maos apds a administragao.

Gestacdo e lactacdo

Os estudos de laboratdrio realizados em ratos e coelhos ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou fetotoxicos. Estudos de laboratorio em ratos e coelhos mostraram evidéncias de efeitos
maternotoxicos e embriotoxicos em doses elevadas. O pimobendan ¢ excretado no leite. A seguranga do
medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gesta¢do e lactacdo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Apenas para os médicos veterinarios

Nos estudos farmacologicos ndo foi observada qualquer interacdo entre o glicosideo cardiaco
estrofantina ¢ o pimobendan. O aumento induzido pelo pimobendan na contratilidade cardiaca ¢
atenuado pelos antagonistas do calcio verapamilo e diltiazem e pelo antagonista  propranolol.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, por favor contactar o seu médico veterinario.

Apenas para os médicos veterinarios

Em caso de sobredosagem, pode ocorrer um efeito cronotropico positivo, vomitos, apatia, ataxia, sopros
cardiacos ou hipotensdo. Neste caso, a dose deve ser reduzida e deve ser iniciado tratamento sintomatico
apropriado.

Apos a exposicao prolongada (6 meses) de cdes de raca beagle saudaveis com 3 e 5 vezes a dose
recomendada, foram observados em alguns caes espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular
esquerda. Estas alteragdes sdo de origem farmacodinamica.

Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes)

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Vomitos', Diarreia?,
Anorexia?, Letargia?,
Aumento da frequéncia cardiaca', Doenga das vélvulas cardiacas®
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Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Petéquias nas membranas mucosas*’, Hemorragia*®

! Estes efeitos dependem da dose e podem ser evitados reduzindo a dose.

2 Transitoria.

3 Foi observado um aumento da regurgitagdo da véalvula mitral durante o tratamento cronico com
pimobendan em cdes com doenga da valvula mitral.

4 Embora nio tenha sido estabelecida uma rela¢do clara com o pimobendan, estes sinais de efeitos
sobre a hemostasia primaria desaparecem quando o tratamento ¢ descontinuado.

3 Identificar descoloragdo das mucosas devido a sangramento.

¢ Subcutanea.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdu¢do no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Administragao oral.

Néo exceder a dose recomendada.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Os comprimidos devem ser administrados por via oral num intervalo de dose de 0,2 mg a 0,6
mg de pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria preferencial é de 0,5 mg de pimobendan/kg
de peso corporal. A dose deve ser dividida em duas administragdes (0,25 mg/kg de peso corporal cada),
recorrendo a combinagdo adequada de todo ou metade dos comprimidos. Metade da dose de manha e a
outra metade aproximadamente 12 horas depois.

Cada dose deve ser administrada aproximadamente uma hora antes de comer.

Isto corresponde a:

Um comprimido para mastigar de 10 mg de manha e outro comprimido para mastigar de 10 mg a noite
para um peso corporal de 40 kg.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 nas apresentagoes de 1,25, 5 ¢ 10 mg. O medicamento
veterinario pode ser administrado juntamente com um diurético, como a furosemida.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Degluti¢do espontanea pelo animal ou coloca¢do do comprimido diretamente na boca.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacgio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Para os blisters: qualquer por¢do de comprimido ndo utilizada deve ser devolvida ao blister e utilizada
na administra¢do seguinte.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Para o frasco - Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses.
Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Qualquer porg¢ao de comprimido ndo utilizada deve ser devolvida ao frasco e utilizada na administragido
seguinte.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister ou frasco e caixa de cartdao
depois de Exp. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
1169/03/18DFVPT
Dimensio da embalagem:

Para os blisters: caixa de cartdo com 8 ou 24 blisters de 4 comprimidos.
Para frasco: frasco de 150 ml com 30 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez

09/2024
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Esta disponivel informagdo 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franga

17. Outras informacoes

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: setembro 2024
Pagina 22 de 22



