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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Sporimune 50 mg/ml solug&o oral para gatos e cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Ciclosporina 50 mg.

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol anidro (E-1510) 100 mg

all-rac-alfa-tocoferil acetato (E-307) 1,00 mg

Eter monoetilico de dietilenoglicol

Macrogolglicéridos de oleoilo

Hidroxi-estearato de macrogolglicerol.

Solucdo oleosa incolor a amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de manifestagdes cronicas de dermatite atopica em cées.
Tratamento sintomético da dermatite alérgica cronica em gatos.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com menos de seis meses de idade ou com peso inferior a 2 kg.

N&o administrar em casos com antecedentes de patologias malignas ou patologias malignas
progressivas.

N&o administrar a gatos infetados com FeLV ou FIV.

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

N&o vacinar com vacinas vivas durante o tratamento ou num periodo de duas semanas antes ou depois
do tratamento (ver também sec¢des 3.5 "Precaucdes especiais de utilizacdo™ e 3.8 "Interacdo com
outros medicamentos e outras formas de interacdo™).
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3.4 Adverténcias especiais

Deve ter-se em consideracdo a utilizacdo de outras medidas e/ou tratamentos para controlar o prurido
moderado a grave ao iniciar a terapéutica com ciclosporina.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Os sinais clinicos de dermatite atdpica em cdes e de dermatite alérgica em gatos, tais como prurido e
inflamacdo cutanea, ndo sao especificos para esta doenga. Por conseguinte, outras causas de dermatite,
tais como infestagBes ectoparasitérias, outras alergias que provocam sinais dermatolégicos (por ex.,
dermatite por alergia a picada da pulga ou alergia alimentar) ou infe¢cdes bacterianas e fungicas devem
ser avaliadas e eliminadas sempre que possivel. E boa prética tratar as infestacdes por pulgas antes e
durante o tratamento da dermatite atOpica e dermatite alérgica.

Deve ser efetuado um exame clinico completo antes do tratamento.

Quaisquer infecBes devem ser adequadamente tratadas antes do inicio do tratamento. As infegdes que
ocorram durante o tratamento ndo sdo necessariamente um motivo para suspender a medicacéo, a menos
que a infecdo seja grave.

Deve ser dada particular atencdo a vacinacdo. O tratamento com o medicamento veterinario pode
interferir com a eficécia da vacinagdo. No caso de vacinas inativadas, ndo se recomenda vacinar durante
0 tratamento ou num periodo de duas semanas antes ou depois da administragdo do medicamento
veterinario. Para vacinas vivas, consultar também a secc¢do 3.3 "Contraindicacoes".

N&o se recomenda a administragdo concomitante de outros agentes imunossupressores.

Em animais de laboratdrio, a ciclosporina é responsavel por afetar os niveis de insulina em circulagdo e
por provocar um aumento da glicemia. Na presenca de sinais sugestivos de diabetes mellitus, o efeito
do tratamento na glicemia deve ser monitorizado. Caso se observem sinais de diabetes mellitus apos a
utilizacdo do medicamento veterinario, por ex., politria ou polidipsia, a dose deve ser gradualmente
diminuida ou descontinuada e deve procurar-se auxilio veterinario. A utilizacéo da ciclosporina nédo é
recomendada em animais diabéticos.

Embora a ciclosporina ndo induza tumores, inibe os linfécitos T, pelo que o tratamento com ciclosporina
pode conduzir a um aumento da incidéncia de malignidade clinicamente aparente devido & diminuicéo
de uma resposta imunitéria antitumoral. O risco potencialmente aumentado de progressdo tumoral
deverd ser ponderado relativamente ao beneficio clinico. Caso se observe linfadenopatia nos animais a
fazer tratamento com ciclosporina, recomenda-se a realizagéo de exames complementares de diagnostico
e a descontinuacgdo do tratamento se necessario.

Caninos (cées)
Monitorize os niveis de creatinina atentamente em caes com insuficiéncia renal.

Felinos (gatos)
A dermatite alérgica em gatos pode ter varias manifestacdes, incluindo placas eosinofilicas, escoriagdes
na cabeca e pescoco, alopécia simétrica e/ou dermatite miliar.

Deve avaliar-se a situagdo imunitaria dos gatos quanto as infegdes por FeLV e FIV antes do tratamento.
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Os gatos seronegativos para Toxoplasma gondii podem estar em risco de desenvolver toxoplasmose
clinica se ficarem infetados durante o tratamento. Em casos raros, isto pode ser fatal. A exposicao
potencial de gatos seronegativos ou gatos que se suspeite serem seronegativos para Toxoplasma deve,
portanto, ser minimizada (por ex., manterem-se em casa, evitar que comam carne crua ou animais
mortos). A ciclosporina mostrou ndo aumentar a libertacdo de odcitos de T. gondii num estudo
laboratorial controlado. Nos casos de toxoplasmose clinica ou outra doenca sistémica grave, interromper
0 tratamento com ciclosporina e iniciar a terapéutica adequada.

Os estudos clinicos em gatos mostraram que podem ocorrer reducdo do apetite e perda de peso durante
0 tratamento com ciclosporina. Recomenda-se a monitorizacdo do peso corporal. Uma reducéo
significativa do peso corporal pode resultar em lipidose hepética. Caso ocorra uma perda de peso
persistente e progressiva durante o tratamento, recomenda-se a descontinuacgao do tratamento até que a
causa tenha sido identificada.

A eficécia e seguranca da ciclosporina ndo foram avaliadas em gatos com idade inferior a 6 meses nem
com peso inferior a 2,3 kg.

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

A ingestdo acidental deste medicamento veterinario pode causar nauseas e/ou vomitos. Para evitar a
ingestdo acidental, o0 medicamento veterinario deve ser utilizado e mantido fora do alcance das
criangas. Nao deixar uma seringa cheia sem supervisdo na presenga de criancas. Qualquer alimento
medicado para gatos ndo consumido devera ser imediatamente eliminado e o recipiente devera ser bem
lavado.

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

A ciclosporina pode desencadear reacdes de hipersensibilidade (alérgicas).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ciclosporina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

A irritacdo dos olhos é improvavel. Como medida de precaucdo, evitar o contacto com os olhos. Em
caso de contacto, lavar imediatamente com agua limpa. Lavar as maos e toda a pele exposta ap6s a
administracéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito frequentes Disturbios gastrointestinais (por ex., vomitos, fezes moles,

R
(>1 animal / 10 animais tratados): fezes com muco, diarreia)

Pouco frequentes Letargia®, anorexia®
(1 a 10 animais / 1000 animais Hiperatividade®
tratados):

Hiperplasia gengival®®
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Lesdes cutaneas (por ex., lesdes verruciformes, alteraces
no pelo)°

Vermelhidao nas orelhas®, edema nas orelhas®

Fraqueza muscular®, cdibras®

Muito raros Diabetes Mellitus?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

2 Ligeiros e transitorios e geralmente ndo requerem a interrupcdo do tratamento.

b |_igeiros a moderados.

¢ Estes efeitos resolvem-se geralmente de forma espontanea apo6s a interrupgao do tratamento.
d Sobretudo em West Highland White Terriers.

Relativamente ao assunto da malignidade, ver as sec¢Bes 3.3 "Contraindicagdes” e 3.5 "Precaucdes
especiais de utilizacao".

Felinos (gatos):

Muito frequentes Disturbios gastrointestinais (por ex., vomitos, diarreia)?

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Letargia®, anorexia®, perda de peso®
(1 a 10 animais / 100 animais Hipersalivacao®
tratados): Linfopenia®

2 Geralmente ligeiros e transitorios e ndo requerem a interrupgao do tratamento.
b Estes efeitos resolvem-se geralmente de forma espontanea apés a interrupgdo do tratamento ou na
sequéncia de uma reducéo da frequéncia posologica.

Em alguns animais, os efeitos secundarios podem ser graves.

Relativamente ao assunto da malignidade, ver as sec¢fes 3.3 "Contraindicagbes™" e 3.5 "Precaucgdes
especiais de utilizagdo".

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacéo, lactacdo e fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou em cées
ou gatos machos reprodutores.
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Na auséncia destes ensaios nas espécies-alvo, recomenda-se a administracdo do medicamento em gatos
ou cées reprodutores apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Em animais de laboratério, em doses que induzem toxicidade materna (ratos a 30 mg/kg p.c. e coelhos
a 100 mg/kg p.c.), a ciclosporina foi embrio e fetotoxica, como indicam o aumento da mortalidade pré
e pés-natal e o peso reduzido dos fetos, bem como os atrasos esqueléticos.

No intervalo de doses bem toleradas (ratos até 17 mg/kg p.c. e coelhos até 30 mg/kg p.c.), a ciclosporina
ndo teve efeitos embrioletais ou teratogénicos.

A ciclosporina atravessa a barreira placentéria e € eliminada no leite.

Administragdo ndo recomendada durante a lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Diversas substancias s&o conhecidas por competirem na inibigdo ou inducdo das enzimas envolvidas
no metabolismo da ciclosporina, em particular o citocromo P450 (CYP 3A 4). Em certos casos
clinicamente justificaveis, pode ser necessario um ajuste posoldgico do medicamento veterinario.
Sabe-se que o cetoconazol provoca um aumento na concentragdo sanguinea da ciclosporina em gatos e
caes, o que é considerado clinicamente relevante. Durante a utilizagdo concomitante de cetoconazol e
ciclosporina, o médico veterinario deve considerar como medida préatica duplicar o intervalo de
tratamento se o animal for submetido a um regime de tratamento diério.

Os macrolidos, tais como a eritromicina, podem aumentar até duas vezes os niveis plasmaticos da
ciclosporina.

Determinados indutores do citocromo P450, anticonvulsivantes e antibi6ticos (p. ex.,
trimetoprim/sulfadimidina) podem reduzir a concentragdo plasmaética da ciclosporina.

A ciclosporina é um substrato e um inibidor do transportador da glicoproteina-P MDR1. Assim, a
administracdo concomitante de ciclosporina com substratos de glicoproteina-P, tais como as lactonas
macrociclicas (p. ex., ivermectina e milbemicina) pode reduzir o efluxo desses medicamentos das
células da barreira hematoencefalica, resultando em potenciais sinais de toxicidade do SNC. Nos
estudos clinicos com gatos tratados com ciclosporina e selamectina ou milbemicina, ndo pareceu haver
uma associagao entre a utilizagdo concomitante destes medicamentos veterinarios e a ocorréncia de
neurotoxicidade.

A ciclosporina pode aumentar a nefrotoxicidade dos antibiéticos aminoglicosideos e do trimetoprim.
A utilizagdo concomitante de ciclosporina ndo é recomendada com estas substancias ativas.

Deve ser dada particular atencéo a vacinacao (ver secgdes 3.3 "Contraindicacfes” e 3.5 "Precaucdes
especiais de utilizacdo™).

Utilizacdo concomitante de agentes imunossupressores: ver sec¢ao 3.5 “Precaugdes especiais de
utilizag¢do”.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

Antes de iniciar o tratamento, deve fazer-se uma avaliacdo de todas as opg¢des de tratamento alternativo.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Na primeira utilizacdo: substituir a tampa de fecho com rosca original do frasco pela tampa de fecho
com rosca fornecida separadamente. Encher a seringa com a dose correta, puxando o émbolo até alcancar
a graduacdo correspondente ao peso corporal correto do animal. Apds a administracdo do medicamento
veterinario, fechar bem o frasco com a tampa, lavar a seringa de medicdo com agua e deixar secar.
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Posologia e modo de administracao

Caninos (cdes)

A dose média recomendada de ciclosporina é de 5 mg/kg de peso corporal (0,25 ml de solu¢&o oral por
cada 2,5 kg de peso corporal). O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos duas horas
antes ou depois dos alimentos.

O medicamento veterinario deve ser administrado diretamente na boca do c&o, na parte de tras da lingua,
utilizando a seringa doseadora graduada fornecida (1 ml de solucéo oral contém 50 mg de ciclosporina)
e fornecendo a dose total.

Felinos (gatos

A dose recomendada de ciclosporina é de 7 mg/kg de peso corporal (0,14 ml de solugéo oral por kg) e
inicialmente deve administrar-se diariamente. A frequéncia de administracdo deve reduzir-se
subsequentemente consoante a resposta. O medicamento veterinario pode administrar-se misturado com
alimentos ou diretamente na boca. Se administrada com alimentos, a solu¢do deve ser misturada com
metade da quantidade normal de alimento consumida utilizando a seringa doseadora graduada fornecida
(1 ml de solucéo oral contém 50 mg de ciclosporina), de preferéncia ap6s um periodo suficiente de jejum
para assegurar o consumo completo por parte do gato. Quando o alimento medicado for inteiramente
consumido, pode dar-se o resto da comida.

Caso 0 gato ndo aceite 0 medicamento veterindrio misturado com a comida, deve administrar-se
inserindo a seringa diretamente na boca do gato e administrando a dose completa. Se 0 gato comer
apenas parcialmente o medicamento veterinario misturado com a comida, a administracdo do
medicamento veterinario diretamente na boca, utilizando a seringa doseadora graduada, s6 deve
continuar-se no dia seguinte.

Duracéo e frequéncia da administracéo

O medicamento veterinario sera inicialmente administrado diariamente até ser visivel uma melhoria
clinica satisfatdria (avaliada pela intensidade do prurido e pela gravidade das lesGes — escoriacdes,
dermatite miliar, placas eosinofilicas e/ou alopécia autoinduzida). Este serd normalmente o caso ap0s 4-
8 semanas. Se ndo se obtiver resposta durante as primeiras 8 semanas, 0 tratamento deve ser
interrompido.

Assim que os sintomas clinicos da dermatite atopica/alérgica fiquem satisfatoriamente controlados, a
preparacdo pode entdo ser administrada em dias alternados como dose de manutencdo. O médico
veterinario deve efetuar uma avaliacdo clinica periddica e ajustar a frequéncia da administracdo de
acordo com a resposta clinica obtida.

Em alguns casos, onde os sintomas clinicos sdo controlados com doses em dias alternados, 0 médico
veterinario pode decidir administrar o medicamento veterinario de 3 em 3 ou de 4 em 4 dias. Deve
utilizar-se a frequéncia de administracdo mais baixa eficaz para manter a remisséo dos sinais clinicos.
Pode considerar-se um tratamento complementar (p. ex., champ6s medicinais, acidos gordos) antes de
reduzir o intervalo posoldgico. Os animais doentes devem ser reavaliados regularmente e devem rever-
se as opgdes de tratamento alternativo.

O tratamento pode ser interrompido quando os sintomas clinicos estiverem controlados. Em caso de
recorréncia dos sinais clinicos, o tratamento deve ser retomado em doses diarias e, em determinados
casos, pode ser necessario repetir sequéncias de tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Néo existe antidoto especifico e, em caso de sinais de sobredosagem, o animal deve ser tratado
sintomaticamente.

Caninos (cées):

N&o se observaram efeitos indesejaveis para além dos observados no tratamento recomendado em cdaes
apos uma Unica dose até 5 vezes superiores a dose recomendada.

Para além do observado na dose recomendada, as seguintes reagdes adversas foram observadas no caso
de sobredosagem durante 3 meses ou mais com doses 4 vezes superiores a dose média recomendada:
areas hipergueratoticas, especialmente nas orelhas, calosidades nas almofadinhas plantares, perda de
peso ou ganho reduzido de peso, hipertricose, aumento da taxa de sedimentacdo de eritrdcitos, reducao
dos valores dos eosinofilos. A frequéncia e a gravidade destes sintomas sdo dependentes da dose.

Os sinais sdo reversiveis no prazo de 2 meses apos a interrupgao do tratamento.

Observaram-se 0s seguintes eventos adversos no caso de administracdo repetida da substéncia ativa
durante 56 dias a 24 mg/kg (mais de 3x a dose recomendada) ou durante 6 meses a uma dose de até 40
mg/kg (mais de 5x a dose recomendada): fezes soltas/moles, vomitos, aumentos ligeiros a moderados
nas contagens absolutas de linfécitos, fibrinogénio, tempo de tromboplastina parcial ativado (APTT),
ligeiros aumentos na glicemia e hipertrofia gengival reversivel. A frequéncia e gravidade destes sinais
foram em geral dependentes da dose e do tempo. A 3x a dose recomendada administrada diariamente
durante quase 6 meses, podem ocorrer alteragdes no ECG (perturbacfes da condugdo) em casos muito
raros. Sao transitorias e ndo estdo associadas a sinais clinicos. Em casos esporadicos, a 5x a dose
recomendada podem observar-se anorexia, recumbéncia, perda de elasticidade cutanea, fezes escassas
ou ausentes, palpebras finas e fechadas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QLO04ADO1

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A ciclosporina (também conhecida como ciclosporina, ciclosporina A, CsA) é um imunossupressor
seletivo. E um polipéptido ciclico que consiste em 11 aminoécidos, com um peso molecular de 1.203
daltons que atua especifica e reversivelmente sobre os linfocitos T.
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A ciclosporina exerce uma atividade anti-inflamatéria e antipruritica no tratamento da dermatite alérgica
ou atopica, tendo demonstrado inibir preferencialmente a ativacdo dos linfécitos T na estimulacéo
antigénica, impedindo a produgdo de IL-2 e outras citocinas derivadas de células T. A ciclosporina
também tem a capacidade de inibir a fungdo de apresentacdo do antigénio no sistema imunitario da pele.
Da mesma forma, blogqueia o recrutamento e a ativacdo dos eosindfilos, a producéo de citocinas pelos
queratindcitos, as funcBes das células de Langerhans, a desgranulacdo dos mastécitos e,
consequentemente, a libertacdo de histamina e citocinas pro-inflamatorias.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Caninos (Caes)

A biodisponibilidade da ciclosporina em cdes é de cerca de 35%. A concentragdo plasméatica maxima é
atingida em 1 hora. A biodisponibilidade é melhor e menos sujeita a variagbes individuais se a
ciclosporina for administrada a animais em jejum e ndo as horas das refeigdes.

Felinos (Gatos)

A biodisponibilidade da ciclosporina administrada a gatos em jejum durante 24 horas (misturada com
uma pequena quantidade de alimento) ou imediatamente apos a alimentacao foi de, respetivamente, 29%
e 23%. Geralmente atinge-se a concentracao plasmatica maxima em 1 a 2 horas quando administrada a
gatos em jejum. Apds a administracdo oral da ciclosporina através do alimento a gatos em jejum, as
concentragdes plasméaticas maximas atingiram-se em 1,5 a 5 horas. A absorcdo pode ser adiada varias
horas quando administrada apds a alimentacdo. Apesar das diferencas na farmacocinética do
medicamento administrado misturado com o alimento ou diretamente na boca de gatos alimentados,
mostrou obter-se a mesma resposta clinica.

Distribuicdo

Caninos (Caes)

Em cées, o volume de distribuicao € de cerca de 7,8 I/kg. A ciclosporina é amplamente distribuida por
todos os tecidos. Ap6s administrac@es diarias repetidas, a concentracao de ciclosporina na pele € varias
vezes superior a concentragdo no sangue.

Felinos (Gatos)

Nos gatos, o volume de distribuicdo no estado de equilibrio é de cerca de 3,3 I/kg. A ciclosporina é
amplamente distribuida por todos os tecidos, incluindo a pele.

Metabolismo

A ciclosporina é metabolizada principalmente no figado pelo citocromo P450 (CYP 3A 4), mas também
no intestino. O metabolismo é efetuado essencialmente na forma de hidrogenacdo e desmetilacdo,
formando metabolitos com pouca ou nenhuma atividade.

A ciclosporina inalterada representa cerca de 25% das concentragcbes no sangue em circulagdo no
decurso das primeiras 24 horas em cées.

Eliminacdo

A eliminagdo ocorre principalmente nas fezes. Uma pequena parte da dose administrada é eliminada na
urina, sob a forma de metabolitos inativos. Em cées, a semivida de eliminacdo situa-se entre 10 e 20
horas. N&o se observou acumulacdo significativa no sangue em cées tratados durante um ano. Nos gatos,
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com a administracdo repetida observa-se uma ligeira bioacumulacéo relacionada com a longa semivida
do medicamento (cerca de 24 horas). O estado de equilibrio nos gatos atinge-se em 7 dias, com um fator
de bioacumulacéo no intervalo de 1,0 a 1,72 (tipicamente 1-2).

Nos gatos, h& grandes variagdes interindividuais nas concentracbes plasmaticas. Na posologia
recomendada, as concentra¢Ges plasmaéticas de ciclosporina ndo séo indicativas da resposta clinica, pelo
que ndo se recomenda a monitorizag¢do dos niveis sanguineos.

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: 2 anos.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

N&o refrigerar.

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

Este medicamento veterinario contém componentes gordos de origem natural que podem ficar sélidos
com temperaturas mais baixas. Pode ocorrer turvacéo ou formacao tipo geleia abaixo de 15 °C que &,
no entanto, reversivel com temperaturas de até 25 °C. Contudo, isto ndo afeta a dosagem ou a eficacia
e a seguranca do medicamento veterinario.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro castanho (tipo I11) de 25, 50 ou 100 ml, fechados com fecho a prova de criangas (tampa
de fecho com rosca de PP com revestimento de Teflon).

Um frasco e um kit de dispensa (que consiste numa tampa de fecho com rosca de PEAD a prova de
criancas, uma seringa doseadora de PP, de 1 ml, para gatos e uma seringa doseadora de PP, de 5 ml, para
cdes) embalados numa embalagem de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo 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 veterinarios 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 ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
7. NUMERO(S) DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

683/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

24 de junho de 2013.

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

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sporimune 50 mg/ml solug&o oral

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Ciclosporina 50 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x25ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml

l4.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o refrigerar.
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Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

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 AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

683/01/13DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro castanho com 50 ml 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sporimune 50 mg/ml solug&o oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Ciclosporina 50 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. (mm/aaaa)
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o refrigerar.
Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
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l9.  NUMERO DO LOTE

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

Frasco de vidro castanho com 25 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sporimune

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ciclosporina 50 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. (mm/aaaa)
Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Sporimune 50 mg/ml solucdo oral para gatos e caes

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ciclosporina 50 mg
Excipientes:

Etanol anidro 100 mg
all-rac-alfa-tocoferil acetato 1,00 mg

Solucdo oleosa, incolor a amarelada.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicagdes de utilizagéo

Tratamento de manifestagdes cronicas de dermatite atépica em cées.
Tratamento sintomatico da dermatite alérgica cronica em gatos.

5) Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com menos de seis meses de idade ou com peso inferior a 2 kg.

N&o administrar em casos com antecedentes de patologias malignas ou patologias malignas
progressivas.

N&o administrar a gatos infetados com FeLV ou FIV.

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

Né&o vacinar com vacinas vivas durante o tratamento ou num periodo de duas semanas antes ou depois
do tratamento.

Ver também a secc¢do “Adverténcias especiais”.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Deve ter-se em consideracdo a utilizacdo de outras medidas e/ou tratamentos para controlar o prurido
moderado a grave ao iniciar a terapéutica com ciclosporina.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Os sinais clinicos de dermatite atopica e de dermatite alérgica em gatos, tais como prurido e inflamacéo
cutanea, ndo sdo especificos para esta doenca. Outras causas de dermatite, tais como infestacdes
ectoparasitarias, outras alergias que provocam sinais dermatoldgicos (por ex., dermatite por alergia a
picada da pulga ou alergia alimentar) ou infe¢Ges bacterianas e fangicas devem ser avaliadas e
eliminadas sempre que possivel. E boa pratica tratar as infestacdes por pulgas antes e durante o
tratamento da dermatite atopica e dermatite alérgica.

Deve ser efetuado um exame clinico completo antes do tratamento.

Quaisquer infecGes devem ser adequadamente tratadas antes do inicio do tratamento. As infe¢fes que
ocorram durante o tratamento ndo sdo necessariamente um motivo para suspender a medicacao, a menos
que a infecdo seja grave.

Deve ser dada particular atencdo a vacinagdo. O tratamento com o medicamento veterinario pode
interferir com a eficécia da vacinacdo. No caso de vacinas inativadas, ndo se recomenda vacinar durante
0 tratamento ou num periodo de duas semanas antes ou depois da administragdo do medicamento
veterinario. Para vacinas vivas, consultar também a sec¢do "Contraindicacfes".

N&o se recomenda a administracdo concomitante de outros agentes imunossupressores.

Em animais de laboratorio, a ciclosporina é responsavel por afetar os niveis de insulina em circulacéo e
por provocar um aumento da glicemia. Na presenca de sinais sugestivos de diabetes mellitus, o efeito
do tratamento na glicemia deve ser monitorizado. Caso se observem sinais de diabetes mellitus apds a
utilizagdo do medicamento veterinario, por ex., polilria ou polidipsia, a dose deve ser gradualmente
diminuida ou descontinuada e devem procurar-se auxilio veterinario. A utilizacéo da ciclosporina ndo é
recomendada em animais diabéticos.

Embora a ciclosporina ndo induza tumores, inibe os linfocitos T, pelo que o tratamento com ciclosporina
pode conduzir a um aumento da incidéncia de malignidade clinicamente aparente devido a diminui¢édo
de uma resposta imunitaria antitumoral. O risco potencialmente aumentado de progressdo tumoral
devera ser ponderado relativamente ao beneficio clinico. Caso se observe linfadenopatia nos animais a
fazer tratamento com ciclosporina, recomenda-se a realizacdo de exames complementares de
diagndstico e a descontinuagéo do tratamento se necessario.

Caes
Monitorize os niveis de creatinina atentamente em cdes com insuficiéncia renal.

Gatos
A dermatite alérgica em gatos pode ter varias manifestacdes, incluindo placas eosinofilicas, escoriacfes
na cabeca e pescogo, alopécia simétrica e/ou dermatite miliar.

Deve avaliar-se a situacdo imunitaria dos gatos quanto as infecGes por FeLV e FIV antes do tratamento.

Os gatos seronegativos para Toxoplasma gondii podem estar em risco de desenvolver toxoplasmose
clinica se ficarem infetados durante o tratamento. Em casos raros, isto pode ser fatal. A exposi¢do
potencial de gatos seronegativos ou gatos que se suspeite serem seronegativos para Toxoplasma deve,
portanto, ser minimizada (por ex., manterem-se em casa, evitar que comam carne crua ou animais
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mortos). A ciclosporina mostrou ndo aumentar a libertagdo de odcitos de T. gondii num estudo
laboratorial controlado. Nos casos de toxoplasmose clinica ou outra doenca sistémica grave, interromper
0 tratamento com ciclosporina e iniciar a terapéutica adequada.

Os estudos clinicos em gatos mostraram gue podem ocorrer reducao do apetite e perda de peso durante
0 tratamento com ciclosporina. Recomenda-se a monitorizagdo do peso corporal. Uma reducdo
significativa do peso corporal pode resultar em lipidose hepéatica. Caso ocorra uma perda de peso
persistente e progressiva durante o tratamento, recomenda-se a descontinuacao do tratamento até que a
causa tenha sido identificada.

A eficécia e seguranca de ciclosporina ndo foram avaliadas em gatos com idade inferior a 6 meses nem
com peso inferior a 2,3 kg.

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

A ingestdo acidental deste medicamento veterinario pode causar niuseas e/ou vomitos. Para evitar a
ingestdo acidental, o medicamento veterinario deve ser utilizado e mantido fora do alcance das criancas.
Né&o deixar uma seringa cheia sem supervisdo na presenga de criancas. Qualquer alimento medicado
para gatos ndo consumido devera ser imediatamente eliminado e o recipiente devera ser bem lavado.
Em caso de ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A ciclosporina pode desencadear reacdes de hipersensibilidade (alérgicas).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ciclosporina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

A irritacdo dos olhos é improvavel. Como medida de precaucdo, evitar o contacto com os olhos. Em
caso de contacto, lavar imediatamente com &gua limpa.

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactacdo ou em caes
ou gatos machos reprodutores.

Na auséncia destes ensaios nas espécies-alvo, recomenda-se a administracdo do medicamento em gatos
ou cdes reprodutores apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Em animais de laboratério, em doses que induzem toxicidade materna (ratos a 30 mg/kg p.c. e coelhos
a 100 mg/kg p.c.), a ciclosporina foi embrio e fetotoxica, como indicam o aumento da mortalidade pré
e pés-natal e o peso reduzido dos fetos bem como os atrasos esqueléticos.

No intervalo de doses bem toleradas (ratos até 17 mg/kg p.c. e coelhos até 30 mg/kg p.c.), a ciclosporina
ndo teve efeitos embrioletais ou teratogénicos.

A ciclosporina atravessa a barreira placentaria e € eliminada no leite.

Administragdo ndo recomendada durante a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Diversas substancias sdo conhecidas por competirem na inibi¢do ou inducdo das enzimas envolvidas no
metabolismo da ciclosporina, em particular o citocromo P450 (CYP 3A 4). Em certos casos clinicamente
justificaveis, pode ser necessario um ajuste posoldgico do medicamento veterinario. Sabe-se que 0
cetoconazol provoca um aumento na concentracao sanguinea da ciclosporina em gatos e cées, 0 que é
considerado clinicamente relevante. Durante a utilizacdo concomitante de cetoconazol e ciclosporina, o
meédico veterinario deve considerar como medida préatica duplicar o intervalo de tratamento se o animal
for submetido a um regime de tratamento diério.
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Os macrolidos, tais como a eritromicina, podem aumentar até duas vezes os niveis plasmaticos da
ciclosporina.

Determinados indutores do citocromo P450, anticonvulsivantes e antibidticos (p. ex.,
trimetoprim/sulfadimidina) podem reduzir a concentracéo plasmatica da ciclosporina.

A ciclosporina € um substrato e um inibidor do transportador da glicoproteina-P MDR1. Assim, a
administracdo concomitante de ciclosporina com substratos de glicoproteina-P, tais como as lactonas
macrociclicas (p. ex., ivermectina e milbemicina) pode reduzir o efluxo desses medicamentos das células
da barreira hematoencefalica, resultando em potenciais sinais de toxicidade do SNC. Nos estudos
clinicos com gatos tratados com ciclosporina e selamectina ou milbemicina, ndo pareceu haver uma
associacdo entre a utilizacdo concomitante destes medicamentos veterinarios e a ocorréncia de
neurotoxicidade.

A ciclosporina pode aumentar a nefrotoxicidade dos antibiéticos aminoglicosideos e do trimetoprim. A
utilizacdo concomitante de ciclosporina ndo é recomendada com estas substancias ativas.

Deve ser dada particular atengdo a vacinacao (ver as seccfes "Contraindicacdes" e “Precaugdes especiais
para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo”™).

Utilizagdo concomitante de agentes imunossupressores: ver a secgdo “Precaucdes especiais para uma
utilizagdo segura nas espécies-alvo”.

Sobredosagem:
N&o existe antidoto especifico e, em caso de sinais de sobredosagem, o animal deve ser tratado

sintomaticamente.

Caes:

N&o se observaram efeitos indesejaveis para além dos observados no tratamento recomendado em cées
apos uma Unica dose até 5 vezes superiores a dose recomendada.

Para além do observado na dose recomendada, as seguintes reacdes adversas foram observadas no caso
de sobredosagem durante 3 meses ou mais com doses 4 vezes superiores a dose média recomendada:
areas hiperqueratoticas, especialmente nas orelhas, calosidades nas almofadinhas plantares, perda de
peso ou ganho reduzido de peso, hipertricose, aumento da taxa de sedimentacao de eritrocitos, redugdo
dos valores dos eosinofilos. A frequéncia e a gravidade destes sintomas sdo dependentes da dose.

Os sinais sdo reversiveis no prazo de 2 meses ap0s a interrupgao do tratamento.

Gatos:

Observaram-se 0s seguintes eventos adversos no caso de administracdo repetida da substancia ativa
durante 56 dias a 24 mg/kg (mais de 3x a dose recomendada) ou durante 6 meses a uma dose de até
40 mg/kg (mais de 5x a dose recomendada): fezes soltas/moles, vémitos, aumentos ligeiros a moderados
nas contagens absolutas de linfocitos, fibrinogénio, tempo de tromboplastina parcial ativado (APTT),
ligeiros aumentos na glicemia e hipertrofia gengival reversivel. A frequéncia e gravidade destes sinais
foram em geral dependentes da dose e do tempo. A 3x a dose recomendada administrada diariamente
durante quase 6 meses, podem ocorrer alteracBes no ECG (perturbacfes da condugdo) em casos muito
raros. Sao transitorias e nao estdo associadas a sinais clinicos. Em casos esporadicos, a 5x a dose
recomendada podem observar-se anorexia, recumbéncia, perda de elasticidade cutanea, fezes escassas
ou ausentes, palpebras finas e fechadas.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito frequentes Distarbios gastrointestinais (por ex., vémitos, fezes moles,

I
(>1 animal / 10 animais tratados): fezes com muco, diarreia)

Pouco frequentes Letargia®, anorexia®
(1 a 10 animais / 1000 animais Hiperatividade®
tratados):

Hiperplasia gengival®®

LesBes cutaneas (por ex., lesdes verruciformes, alteracdes
no pelo)®

Vermelhidao nas orelhas®, edema nas orelhas®

Fragueza muscular®, cdibras®

Muito raros Diabetes Mellitus®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

2 Ligeiros e transitorios e geralmente ndo requerem a interrup¢do do tratamento.

® Ligeiros a moderados.

¢ Estes efeitos resolvem-se geralmente de forma espontanea apo6s a interrupgao do tratamento.
d Sobretudo em West Highland White Terriers.

Relativamente ao assunto da malignidade, ver as sec¢des 3.3 "Contraindicagdes” e 3.5 "Precaucdes
especiais de utilizagdo".

Felinos (gatos):

Muito frequentes Distlrbios gastrointestinais (por ex., vémitos, diarreia)?

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Letargia®, anorexia®, perda de peso®
(1 a 10 animais / 100 animais Hipersalivacao®
tratados): Linfopenia®

2 Geralmente ligeiros e transitérios e ndo requerem a interrupgao do tratamento.
b Estes efeitos resolvem-se geralmente de forma espontanea ap6s a interrupgdo do tratamento ou na
sequéncia de uma reducédo da frequéncia posologica.

Em alguns animais, os efeitos secundarios podem ser graves.

Relativamente ao assunto da malignidade, ver as sec¢fes 3.3 "Contraindicagbes™" e 3.5 "Precaucgdes
especiais de utilizacdo".
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo 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 funcédo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Na primeira utilizagdo: substituir a tampa de fecho com rosca original do frasco pela tampa de fecho
com rosca fornecida separadamente. Encher a seringa com a dose correta, puxando o émbolo até
alcancar a graduacdo correspondente ao peso corporal correto do gato ou do céo.

Posologia e modo de administragao:

Caes

A dose média recomendada de ciclosporina é de 5 mg por kg de peso corporal (0,25 ml de solucéo oral
por cada 2,5 kg de peso corporal).

Gatos

A dose recomendada de ciclosporina é de 7 mg/kg de peso corporal (0,14 ml de solucéo oral por kg) e
inicialmente deve administrar-se diariamente. A frequéncia de administracdo deve reduzir-se
subsequentemente consoante a resposta.

Duracéo e frequéncia da administracao:

O medicamento veterinrio deverd ser inicialmente administrado diariamente até ser visivel uma
melhoria clinica satisfatoria (avaliada pela intensidade do prurido e pela gravidade das lesdes —
escoriacOes, dermatite miliar, placas eosinofilicas e/ou alopécia autoinduzida). Este sera normalmente o
caso apds 4-8 semanas. Se ndo se obtiver resposta durante as primeiras 8 semanas, o tratamento deve
ser interrompido.

Assim que os sintomas clinicos da dermatite atopica/alérgica fiquem satisfatoriamente controlados, a
preparacdo pode entdo ser administrada em dias alternados como dose de manuten¢do. O médico
veterinario deve efetuar uma avaliacdo clinica periddica e ajustar a frequéncia da administracdo de
acordo com a resposta clinica obtida.

Em alguns casos, onde os sintomas clinicos sdo controlados com doses em dias alternados, o0 médico
veterinario pode decidir administrar o medicamento veterinario de 3 em 3 ou de 4 em 4 dias. Deve
utilizar-se a frequéncia de administracdo mais baixa eficaz para manter a remissao dos sinais clinicos.
Pode considerar-se um tratamento complementar (p. ex., champds medicinais, acidos gordos) antes de
reduzir o intervalo posoldgico. Os animais doentes devem ser reavaliados regularmente e devem rever-
se as opgdes de tratamento alternativo.

O tratamento pode ser interrompido quando os sintomas clinicos estiverem controlados. Em caso de
recorréncia dos sinais clinicos, o tratamento deve ser retomado em doses diérias e, em determinados
casos, pode ser necessario repetir sequéncias de tratamento.
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9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Antes de iniciar o tratamento, deve fazer-se uma avaliagdo de todas as op¢des de tratamento alternativo.
Apos a administracdo do medicamento veterinario, fechar bem o frasco com a tampa, lavar a seringa de
medi¢do com &gua e deixar secar.

Caes

O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos duas horas antes ou depois dos alimentos.
O medicamento veterinario deve ser administrado diretamente na boca do céo na parte de tras da lingua,
utilizando a seringa doseadora graduada fornecida (1 ml de solugdo oral contém 50 mg de ciclosporina)
e fornecendo a dose total.

Gatos

O medicamento veterinario pode administrar-se misturado com alimentos ou diretamente na boca. Se
administrada com alimentos, a solugdo deve ser misturada com metade da quantidade normal de
alimento consumida utilizando a seringa doseadora graduada fornecida (1 ml de solugéo oral contém 50
mg de ciclosporina), de preferéncia apds um periodo suficiente de jejum para assegurar 0 cOnsumo
completo por parte do gato. Quando o alimento medicado for inteiramente consumido, pode dar-se o
resto da comida.

Caso 0 gato ndo aceite 0 medicamento veterinario misturado com a comida, deve administrar-se
inserindo a seringa diretamente na boca do gato e administrando a dose completa. Se o gato comer
apenas parcialmente o medicamento veterindrio misturado com a comida, a administracdo do
medicamento veterinario diretamente na boca, utilizando a seringa doseadora graduada, s deve
continuar-se no dia seguinte.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagéo
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o refrigerar.

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rétulo depois de Exp.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 6 meses.

Este medicamento veterinario contém componentes gordos de origem natural que podem ficar sélidos
com temperaturas mais baixas. Pode ocorrer turvacdo ou formacéo tipo geleia abaixo de 15 °C que é,
no entanto, reversivel com temperaturas de até 25 °C. Contudo, isto ndo afeta a dosagem ou a eficacia e
a seguranca do medicamento veterinario.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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. 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 sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

683/01/13DFVPT.

Frascos de vidro castanho (tipo I11) de 25, 50 ou 100 ml, fechados com fecho & prova de criangas (tampa
de fecho com rosca de PP com revestimento de Teflon).

Um frasco e um kit de dispensa (que consiste numa tampa de fecho com rosca de PEAD a prova de
criancas, uma seringa doseadora de PP, de 1 ml, para gatos e uma seringa doseadora de PP, de 5 ml,
para cdes) embalados numa embalagem de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
03/2025
Esté disponivel informac&o 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:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

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

17. Outras informagoes

MVG
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