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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisan 1,25 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:

Pimobendan 1,25 mg.

Excipientes:

Composicdo qualitativa de excipientes e outros componentes
Acido citrico

Povidona

Lactose mono-hidratada

Celulose, microcristalina

Croscarmelose sodica

Sabor a frango

Levedura (seca)

Silica coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Comprimido mastigavel.

Castanho claro com manchas castanhas, comprimido redondo e convexo de 8 mm com uma linha de
ruptura em forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes
iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca canina congestiva originada por cardiomiopatia dilatada
ou insuficiéncia valvular (regurgitacdo mitral e/ou tricuspide).

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar pimobendan em casos de cardiomiopatias hipertréficas ou em condicdes clinicas em
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que ndo é possivel uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou anatémicas (por
exemplo, estenose adrtica).
N&o utilizar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

A glucose no sangue deve ser testada regularmente durante o tratamento em cdes com diabetes
mellitus existente.

Dado gue o pimobendan é metabolizado principalmente através do figado, ndo deve ser utilizado em
cées com deficiéncias graves da funcdo hepética.

A monitorizagdo da funcdo e morfologia cardiaca é recomendada em animais tratados com
pimobendan.

(Ver também a secgdo 3.6)

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. Com a finalidade de evitar qualquer ingestdo acidental,
guardar/armazenar os comprimidos fora do alcance dos animais.

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

Este medicamento pode causar taquicardia, hipotensdo ortostatica, ruborizagdo do rosto e dores de
cabega.

Para evitar a ingestéo acidental, especialmente por uma crianca, os comprimidos néo utilizados devem
ser colocados novamente no blister e na caixa e cuidadosamente mantidos afastados das criangas. Os
comprimidos utilizados em parte devem ser utilizados no momento da dose seguinte.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Lavar as maos ap0s a utilizacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6  Eventos adversos

Caes:
Raros Voémitos*!
Diarreia*?
(1 a 10 animais / 10 000 animais | Angrexia*2
tratadOS): Letargia*2
Aumento da frequéncia cardiaca (efeito cronotropico
ligeiramente positivo)*!
Aumento da regurgitacdo da valvula mitral*3
Muito raros Sinais de efeitos na hemostasia primaria (petéquias da mucosa,
. .| hemorragias subcutaneas).**
(<1 animal / 10000 animais
tratados, incluindo notificacGes
isoladas):
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*1 Os efeitos sdo dependentes da dose (podem ser evitados através da reducdo da dose).

*2 Efeito transitorio.

*3 Observado durante o tratamento crénico com pimobendan em cées com doencga da valvula mitral.
*4 Estes sinais desaparecem quando o tratamento é retirado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterindrio. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacao 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 também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gravidez, a lactacédo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos ou

fetotoxicos. No entanto, estes estudos mostraram provas de efeitos maternotéxicos e embriotoxicos
em doses elevadas. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cadelas gravidas.
Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo do beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.

Lactacéo:
Estudos de laboratdrio em ratos também demonstraram que o pimobendan é excretado no leite.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cadelas lactantes.
Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo do beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Em estudos farmacoldgicos ndo foi observada qualquer interacdo entre o glicosideo cardiaco
estrofantina e o pimobendan. O aumento da contratilidade cardiaca induzido por pimobendan é
atenuado por antagonistas do célcio e por beta-antagonistas.

3.9 Posologia e via de administracao

Para uso oral.

N&o exceder a dose recomendada.

Determinar com precisdo o peso corporal antes do tratamento para assegurar uma dosagem correta.

A dose deve ser administrada oralmente e dentro da gama de doses de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal, dividida em duas doses diarias. A dose diaria preferivel é de 0,5
mg/kg de peso corporal, dividida em duas doses diarias (0,25 mg/kg de peso corporal cada). Cada
dose deve ser administrada aproximadamente 1 hora antes da alimentacéo.

Isto corresponde a:
Um comprimido mastigavel de 1,25 mg de manhd e um comprimido mastigavel de 1,25 mg a noite
para um peso corporal de 5 Kkg.

Os comprimidos mastigaveis podem ser divididos em quatro partes iguais, para precisdo da dosagem,
de acordo com o peso corporal.

O medicamento veterinario pode ser combinado com um tratamento diurético, por exemplo,
furosemida.
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Em caso de insuficiéncia cardiaca congestiva recomenda-se um tratamento para toda a vida. A dose de
manutencdo deve ser ajustada individualmente de acordo com a gravidade da doenca.

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

Em caso de sobredosagem, pode ocorrer um efeito cronotrépico positivo, vomitos, apatia, ataxia,
sopro cardiaco ou hipotensdo. Nesta situacdo, a dosagem deve ser reduzida e o tratamento sintomético
apropriado deve ser iniciado.

Em exposicdo prolongada (6 meses) de cées beagle saudaveis a 3 e 5 vezes a dose recomendada,
foram observados espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular esquerda em alguns caes.
Estas alteracdes sdo de origem farmacodinamica.

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

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QC01CE90.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O pimobendan, um derivado benzimadazol-piridazinona, tem uma a¢do inotrépica positiva e possui
propriedades vasodilatadoras pronunciadas.

O efeito inotropico positivo do pimobendan é mediado por dois mecanismos de ac¢do: aumento da
sensibilidade ao célcio dos miofilamentos cardiacos e inibicdo da fosfodiesterase Ill. Assim, o
inotropismo positivo ndo é desencadeado por uma agdo semelhante a dos glicosideos cardiacos nem
por simpaticomiméticos.

O efeito vasodilatador surge da inibicdo da fosfodiesterase IlI.

Quando utilizado em casos de insuficiéncia valvar sintomatica em conjunto com furosemida, o
medicamento veterinario demonstrou melhorar a qualidade de vida e prolongar a esperanca de vida
em cées tratados.

Quando utilizado num nimero limitado de casos de cardiomiopatia dilatada sintoméatica em conjunto
com furosemida, enalapril e digoxina, 0 medicamento veterinario demonstrou melhorar a qualidade de
vida e prolongar a esperanca de vida em cées tratados.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral do medicamento veterinario, a biodisponibilidade absoluta do principio
ativo € de 60 - 63%. A biodisponibilidade é consideravelmente reduzida quando o pimobendan é
administrado com alimentos ou pouco tempo depois. Ap6s a administracdo oral de uma dose Unica de
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0,2 - 0,4 mg pimobendan /kg peso corporal a cdes que jejuaram durante a noite, as concentragdes de
plasma aumentaram rapidamente. O pico de concentracdo (Cmax) de ~ 24 ng/mL foi alcancado ap6s
uma média de 0,75 horas (Tmax variou de 0,25 a 2,5 horas).

O volume de distribuicdo é de 2,6 I/kg, indicando que o pimobendan é distribuido prontamente nos
tecidos. A ligacdo média das proteinas plasmaticas é de 93%.

O composto é oxidativamente desmetilado no seu principal metabolito ativo (UD-CG 212). Outras
vias metabdlicas sdo os conjugados de fase Il da UD-CG-212, na sua esséncia glucuronideos e
sulfatos.

A semivida de eliminacdo de plasma do pimobendan é de ~ 1 hora. A quase totalidade da dose é
eliminada nas fezes.

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 5 anos.

5.3 Precaucgdes especiais de conservacao

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

5.4 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Blisters de aluminio-OPA/Aluminio/PVC que contém 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 30, 60, 90, 100 ou 120 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao 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 retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, de acordo
com 0s requisitos nacionais e quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento
veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1542/01/22/DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21/11/2022.

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

09/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisan 1,25 mg comprimidos mastigaveis

I 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Substéncia ativa:
Pimobendan 1,25 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos.
60 comprimidos.
90 comprimidos.
100 comprimidos.
120 comprimidos.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes

tad

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para uso oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

\ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informative”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27, 2050-501 Vila Nova da Rainha, Portugal
Tel: +351 263 406 570

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 1542/01/22/DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister de aluminio

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisan 1,25 mg comprimidos mastigaveis

I 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

pimobendan 1,25 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Cardisan 1,25 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cardisan 2,5 mg comprimidos mastigaveis para cées
Cardisan 5 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cardisan 10 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cardisan 15 mg comprimidos mastigaveis para caes

1. Nome do medicamento veterinario

Cardisan 1,25 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cardisan 2,5 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cardisan 5 mg comprimidos mastigaveis para caes
Cardisan 10 mg comprimidos mastigaveis para cées
Cardisan 15 mg comprimidos mastigaveis para cées

2. Composicéo
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Pimobendan 1,25mg/25mg/5mg/10 mg/ 15 mg

Comprimido mastigavel.

Comprimido palatavel castanho claro com manchas castanhas, redondas e convexas de 8 / 10 / 13/ 18
/ 20 mm com uma linha de quebra em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

tad

4. Indicages de utilizacéo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca canina congestiva originada por cardiomiopatia dilatada
ou insuficiéncia valvular (regurgitacdo mitral e/ou tricispide).

5. Contraindicagdes

Néo utilizar pimobendan em casos de cardiomiopatias hipertroficas ou em condices clinicas em que
ndo é possivel uma melhoria do débito cardiaco por razdes funcionais ou anatdmicas (por exemplo,
estenose aortica).

Né&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2024
Pagina 13 de 17



¢+ REPUBLICA
PORTUGUESA

‘ Diregao Geral
de Alimentagédo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A glucose no sangue deve ser testada regularmente durante o tratamento em cdes com diabetes
mellitus existente.

Dado que o pimobendan é metabolizado principalmente através do figado, ndo deve ser utilizado em
caes com deficiéncias graves da funcdo hepatica.

A monitorizagdo da funcdo e morfologia cardiaca é recomendada em animais tratados com
pimobendan.

(\Ver também a sec¢do "Eventos adversos")

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. Com a finalidade de evitar qualquer ingestdo acidental,
guardar/armazenar os comprimidos fora do alcance dos animais.

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

Este medicamento veterinario pode causar taquicardia, hipotensdo ortostatica, ruboriza¢do do rosto e
dores de cabega.

Para evitar a ingestdo acidental, especialmente por uma crianca, os comprimidos nédo utilizados devem
ser colocados novamente no blister e na caixa e cuidadosamente mantidos afastados das criangas. Os
comprimidos utilizados em parte devem ser utilizados no momento da dose seguinte.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Lavar as maos ap0s a utilizacao.

Gestacdo:
Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram quaisquer provas de efeitos teratogénicos ou

fetotoxicos. No entanto, estes estudos mostraram provas de efeitos maternotéxicos e embriotoxicos
em doses elevadas. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cadelas gravidas.
Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo do beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.

Lactacéo:
Estudos de laborat6rio em ratos também demonstraram que o pimobendan é excretado no leite.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cadelas lactantes.
Utilizar apenas de acordo com a avaliagcdo do beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Em estudos farmacoldgicos ndo foi observada qualquer interacdo entre o glicosideo cardiaco
estrofantina e o pimobendan. O aumento da contratilidade cardiaca induzido por pimobendan é
atenuado por antagonistas do célcio e por beta-antagonistas.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, pode ocorrer um efeito cronotrépico positivo, vomitos, apatia, ataxia,

sopro cardiaco ou hipotensdo. Nesta situacdo, a dosagem deve ser reduzida e o tratamento sintomatico
apropriado deve ser iniciado.

Em exposicdo prolongada (6 meses) de cées beagle saudaveis a 3 e 5 vezes a dose recomendada,
foram observados espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular esquerda em alguns cées.
Estas alteracdes sdo de origem farmacodinamica.

Incompatibilidades principais:
N&o aplicével.
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7. Eventos adversos

Caes:
Raros Voémitos*!
o | Diarreia*?

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Anorexia*2

tratados): Letargia*?
Aumento da frequéncia cardiaca (efeito cronotropico
ligeiramente positivo)**
Aumento da regurgitacdo da valvula mitral*3

Muito raros Sinais de efeitos na hemostasia primaria (petéquias da mucosa,

) _ .| hemorragias subcutaneas).**

(<1 animal / 10000 animais

tratados, incluindo notificacGes

isoladas):

*1 Os efeitos sdo dependentes da dose (podem ser evitados através da reducéo da dose).

*2 Efeito transitorio.

*% Observado durante o tratamento crénico com pimobendan em cées com doencga da valvula mitral.
*4 Estes sinais desaparecem quando o tratamento é retirado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao representante local do
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado utilizando os dados de contato no final deste folheto,
ou através do  Sistema Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

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

Para uso oral.

Nao exceder a dose recomendada.

Determinar com preciséo o peso corporal antes do tratamento para assegurar uma dosagem correta.

A dose deve ser administrada oralmente e dentro da gama de doses de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal, dividida em duas doses diarias.

A dose diéria preferivel é de 0,5 mg/kg de peso corporal, dividida em duas doses diérias (0,25 mg/kg
de peso corporal cada).

Cada dose deve ser administrada aproximadamente 1 hora antes da alimentagé&o.

Isto corresponde a:

Um comprimido mastigavel de 1,25 mg de manhd e um comprimido mastigavel de 1,25 mg a noite
para um peso corporal de 5 Kkg.

Um comprimido mastigavel de 2,5 mg de manha e um comprimido mastigavel de 2,5 mg a noite para
um peso corporal de 10 kg.

Um comprimido mastigavel de 5 mg de manhd e um comprimido mastigavel de 5 mg a noite para um
peso corporal de 20 kg.
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Um comprimido mastigavel de 10 mg de manh& e um comprimido mastigavel de 10 mg a noite para
um peso corporal de 40 kg.
Um comprimido mastigavel de 15 mg de manhd e um comprimido mastigavel de 15 mg a noite para
um peso corporal de 60 kg.

Em caso de insuficiéncia cardiaca congestiva recomenda-se um tratamento para toda a vida. A dose de
manutencdo deve ser ajustada individualmente de acordo com a gravidade da doenga.

9. Instrucdes com vista a uma utilizacéo correta

Os comprimidos mastigaveis podem ser divididos em quatro partes iguais, para precisdo da dosagem,
de acordo com o peso corporal.

O medicamento veterindrio pode ser combinado com um tratamento diurético, por exemplo,
furosemida.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o utilizar este medicamento veterinario apos a data de validade que consta na caixa e blister ap6s
EXP. A data de prazo de validade refere-se ao Gltimo dia desse més.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes de
retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados
ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, de acordo com 0s requisitos nacionais e
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 nao 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

Cardisan 1,25 mg /2,5 mg /5 mg/ 10 mg comprimidos mastigaveis para caes:
Blisters de Aluminio-OPA/Aluminio/PVC que contém 10 comprimidos.

Cardisan 15 mg comprimidos mastigaveis para cées:
Blisters de Aluminio-OPA/Aluminio/PVC que contém 5 comprimidos.

Caixa de cartao de 30, 60, 90, 100 ou 120 comprimidos:
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2024.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

+31 348 416945

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17. Outras informacg6es

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2024
Pagina 17 de 17



