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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Osteopen 100 mg/ml Solucéo injetavel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Polissulfato sodico de pentosano 100 mg/ml

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico E1519 10,45 mg/ml

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugéo aquosa transparente, amarelo-palida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento da claudicagdo e dor associadas a doenca articular degenerativa/osteoartrite (artrose ndo
infeciosa) em cdes com maturidade esquelética.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar no tratamento da artrite séptica. Neste caso, devera ser instituido um tratamento
antimicrobiano adequado.

N&o administrar a cdes com insuficiéncia hepatica ou renal avangada, ou evidéncia de infeg&o.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes esqueleticamente imaturos (ou seja, caso nao tenha ainda ocorrido o
fechamento das placas de crescimento dos 0ssos longos).

Uma vez que possui efeito anticoagulante, o polissulfato de pentosano ndo devera ser administrado a
cdes com doencas do sangue, disturbios da coagulacdo, hemorragia, traumatismo ou doengas malignas
(especialmente hemangiossarcoma), ou durante o periodo peri-operatério, dentro de 6-8 horas apds a
cirurgia.
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N&o administrar em caso de artrites de origem imunoldgica (por ex., artrite reumatoide).
3.4 Adverténcias especiais

E possivel que ndo seja observado qualquer efeito clinico até apds a administragio da segunda injeco
durante o curso de tratamento.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o exceda a dose recomendada. O aumento da dose recomendada podera resultar em exacerbagdo da
rigidez e desconforto.

Dada a acéo fibrinolitica do polissulfato sddico de pentosano, devera ser considerada a possibilidade
de hemorragia interna proveniente de um tumor ou anomalia vascular, e instituida uma terapéutica
adequada.

Foi notificada a ocorréncia de hemorragia pulmonar grave apds uma inje¢&o de polissulfato sédico de
pentosano num céo que tinha sofrido laceracdes pulmonares 12 meses antes da injecdo. Administrar
com precaucao em cdes com historia clinica de lacera¢fes pulmonares.

E ainda recomendada precaucdo em caso de insuficiéncia hepatica.

O polissulfato sédico de pentosano possui efeito anticoagulante.

E recomendada a monitorizac&o do hematdcrito (HTC) e do tempo de recarga capilar durante a
administracdo do medicamento veterinario.

Evitar a injegdo intramuscular, dado o risco de hematoma no local de injecéo.

Né&o devem ser administrados mais de trés ciclos de tratamento de quatro inje¢des num periodo de 12
meses.

E recomendada a monitorizagio do animal relativamente a sinais de hemorragia e a instituico de um
tratamento adequado. O tratamento devera ser interrompido caso sejam observados sinais de aumento
da hemorragia.

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

O conservante utilizado, alcool benzilico, poderé causar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em
pessoas sensibilizadas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida devem administrar o
medicamento veterinario com precaucdo. Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos,
lavar imediatamente a area afetada com agua.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Raros Reacdes no local de injecéo!
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Vomitos?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Depressao® e letargia*®
incluindo notificacdes isoladas):
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Frequéncia indeterminada Tempo parcial de tromboplastina ativada (aPTT) e tempo

H 5
(ndo pode ser calculada a partir dos de trombina (TT) aumentados

dados disponiveis): Emese®, diarreia®, anorexia®

Perturbacdes hemorragicas (como hemorragia nasal,
diarreia hemorragica e hematomas)

Reacdes locais (por exemplo, edema’)

Pode ocorrer dentro de 24 horas num animal aparentemente saudavel. O tratamento deve ser
interrompido e deve ser administrado alivio sintomatico.

2Qcorre imediatamente ap6s a injecdo. Estes cdes geralmente ndo necessitam de tratamento médico e
recuperam sem complicagdes. N&o é recomendado tratamento adicional com polissulfato de
pentosano.

$Aparentemente ligeiro.

“Dura até 24 horas.

®Poderdo persistir durante um periodo de até 24 horas ap6s administracdo a cdes saudaveis. Isto
origina muito raramente efeitos clinicos. No entanto, deve ser considerada a possibilidade de
hemorragia interna proveniente de um tumor ou anomalia vascular, dada a acéo fibrinolitica do
polissulfato sodico de pentosano, em caso de desenvolvimento de sintomas. E recomendada a
monitorizacdo do animal relativamente a sinais de hemorragia e a instituicdo de um tratamento
adequado.

®Estes sintomas poderao ser provocados por uma reacéo de hipersensibilidade e requerer tratamento
sintomatico adequado, incluindo administracdo de anti-histaminicos.

Transitorio.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos embriotdxicos
associados a um efeito primario em animais gestantes com doses diarias repetidas correspondentes a
2,5 vezes a dose recomendada.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo, pelo que
ndo é recomendada a administracdo a animais gestantes ou durante a lactag&o.

Dados os respetivos efeitos anticoagulantes, o medicamento veterinario ndo deve ser utilizado durante
0 parto.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Os AINEs, particularmente o acido acetilsalicilico (aspirina), ndo devem ser utilizados em combinagéo
com polissulfato s6dico de pentosano, uma vez que poderdo afetar a adesdao dos trombacitos e
potenciar o efeito anticoagulante do medicamento veterinario. Foi demonstrado que os corticosteroides
sdo antagonistas de varias a¢bes do polissulfato sddico de pentosano. Além disso, a administracéo de
farmacos anti-inflamatorios poderé resultar num aumento prematuro da atividade do animal, o que
podera interferir com os efeitos analgésicos e regenerativos do medicamento veterinario.
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N&o administrar concomitantemente com esteroides ou farmacos anti-inflamatorios néo esteroides,
incluindo &cido acetilsalicilico (aspirina) e fenilbutazona, ou dentro de 24 horas ap6s a administracéo
destes farmacos. N&o administrar concomitantemente com heparina ou com outros agentes
anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via subcutanea.

3 mg de polissulfato sodico de pentosano/kg de peso corporal (equivalente a 0,3 mi/10 kg de peso
corporal), em quatro inje¢cdes, administradas a intervalos de 5-7 dias.

Administrar apenas por injecdo subcutanea assética. Deve ser utilizada uma seringa graduada, de
forma a permitir a administracéo exata do volume requerido. Isto é particularmente importante em
caso de injecdo de volumes reduzidos.

De forma a estabelecer a dosagem adequada, deve ser determinado o peso do animal anteriormente a
administracdo do medicamento veterinario.

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

Foi observado um aumento transitorio do tempo de hemorragia de cerca de 3-4 horas ap6s a
administracdo de uma dose correspondente a 3 vezes a dose recomendada. A administragdo diaria de
doses iguais ou superiores a 5 vezes a dose recomendada resultou em anorexia e depressdo, que foram
reversiveis apos a descontinuagdo do medicamento veterinario.

Em caso de sobredosagem, podera ocorrer lesdo hepatocelular e elevacao associada da ALT,
dependente da dose.

Os aumentos de aPTT e TT sdo dependentes da dose. Estes aumentos poderdo persistir durante mais
de 1 semana em cées saudaveis ap6s a administracao repetida de doses iguais ou superiores a 5 vezes a
dose recomendada. Os sintomas associados a estas condi¢es poderdo incluir hemorragia no trato
gastrointestinal e em cavidades corporais e equimoses. A administracdo repetida de doses iguais ou
superiores a 10 vezes a dose recomendada podera ser fatal, em resultado de hemorragia
gastrointestinal.

Em caso de sobredosagem, os cées deverdo ser hospitalizados e observados, devendo ainda ser
instituido tratamento de suporte, caso considerado necessario pelo médico veterinario.

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

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
Grupo farmacoterapéutico: Agentes anti-inflamatdrios e antirreumaticos, ndo esteroides.
Codigo ATCvet: QM01AX90
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4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém Polissulfato Sddico de Pentosano (NaPPS), um polimero
semissintético com peso molecular médio de 4000 Da.

Num modelo de osteoartrite em cdes, a administracdo de NaPPS a doses semelhantes as doses
terapéuticas resultou numa reducéao dos niveis de metaloproteinases no tecido cartilaginoso e no
aumento dos niveis de inibidores tecidulares das metaloproteinases (TIMPS), o que conduz a uma
conservagdo do contetido de proteoglicanos e protege a matriz cartilaginosa de degradacgao.

A administracdo de NaPPS a cdes com osteoartrite causou fibrindlise, lipélise e diminuicdo da
agregacdo plaquetaria.

Estudos in vitro e in vivo em espécies laboratoriais com doses superiores as doses terapéuticas
propostas revelaram que a administragdo de NaPPS resultou na diminui¢do dos niveis de mediadores
anti-inflamatdrios e estimulou a sintese de &cido hialurénico nos fibroblastos.

O polissulfato sédico de pentosano possui propriedades fibrinoliticas, lipoliticas e anticoagulantes
ligeiras.

O polissulfato sodico de pentosano exerce um efeito sobre a coagulagdo sanguinea dado possuir uma
estrutura semelhante a da heparina e atividade fibrinolitica, que persiste durante um periodo de até 6-8
horas ap0s a administragao.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢do: Em cées, é alcancada uma concentragdo plasmatica méxima de polissulfato sédico de
pentosano de 7,40 ug-eq /ml 15 minutos apds a administragdo subcutanea.

Distribuicdo: O polissulfato sddico de pentosano liga-se a varias proteinas plasmaticas com capacidade
de ligacdo e dissociagdo variavel, o que resulta num equilibrio complexo entre as fracdes ligada e
livre. O polissulfato s6dico de pentosano concentra-se no figado, rins e sistema reticuloendotelial. Os
niveis observados no tecido conjuntivo e masculos séo reduzidos. O volume de distribuicdo em cées é
de 0,431.

Biotransformacéo: A dessulfatagdo do polissulfato sodico de pentosano ocorre no sistema hepato-
reticuloendotelial, sendo o figado o principal local de atividade. Podera ainda ocorrer
despolimerizag&o nos rins.

Eliminacdo: O medicamento veterinario € eliminado com um tempo de semivida de aproximadamente
3 horas em cées. Aproximadamente 70% da dose administrada é eliminada na urina 48 horas ap6s a
injecéo.

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: 4 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 84 dias.
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor com rolha cinzenta de borracha de clorobutilo e capsula protetora de aluminio
lacado.

Apresentacoes:

1x10ml

1x20ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

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

1437/01/21RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

18 de junho de 2021.

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

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Osteopen 100 mg/ml Solucgdo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 100 mg de polissulfato sédico de pentosano

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 mi

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

5. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}:

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 84 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2025
Pagina 9 de 18



= REPUBLICA
@ PORTUGUESA

d Direcao Geral
de Alimentaciio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

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 criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Distribuidor em Portugal:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1437/01/21RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO PARA FRASCO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Osteopen

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Polissulfato sodico de pentosano 100 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}:

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 84 dias.
Uma vez aberto, administrar até:
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Osteopen 100 mg/ml Solucéo injetavel para cées

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Polissulfato sédico de pentosano: 100 mg/ml
Excipientes:
Alcool benzilico E1519 10,45 mg/ml

Soluc¢do aquosa transparente, amarelo-palida.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. Indicacbes de utilizagéo

Tratamento da claudicacdo e dor associadas a doenca articular degenerativa/osteoartrite (artrose nao
infeciosa) em cdes com maturidade esquelética.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar no tratamento da artrite séptica. Neste caso, devera ser instituido um tratamento
antimicrobiano adequado.

Né&o administrar a cdes com insuficiéncia hepatica ou renal avangada, ou evidéncia de infeg&o.

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

N&o administrar a cdes esqueleticamente imaturos (ou seja, caso ndo tenha ainda ocorrido o
fechamento das placas de crescimento dos 0ssos longos).

Uma vez que possui efeito anticoagulante, o polissulfato de pentosano ndo devera ser administrado a
caes com doengas do sangue, distdrbios da coagulacdo, hemorragia, traumatismo ou doencas malignas
(especialmente hemangiossarcoma), ou durante o periodo peri-operatério, dentro de 6-8 horas apds a
cirurgia.

Né&o administrar em caso de artrites de origem imunoldgica (por ex., artrite reumatoide).

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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N&o exceda a dose recomendada. O aumento da dose recomendada podera resultar em exacerbagdo da
rigidez e desconforto.

Dada a acéo fibrinolitica do polissulfato sddico de pentosano, devera ser considerada a possibilidade
de hemorragia interna proveniente de um tumor ou anomalia vascular, e instituida uma terapéutica
adequada.

Foi notificada a ocorréncia de hemorragia pulmonar grave apds uma injecdo de polissulfato sddico de
pentosano num céo que tinha sofrido laceragdes pulmonares 12 meses antes da injecdo. Administrar
com precaucdo em cdes com histdria clinica de laceracdes pulmonares.

E ainda recomendada precaucdo em caso de insuficiéncia hepatica.

O polissulfato sodico de pentosano possui efeito anticoagulante.

E recomendada a monitorizag&o do hematdcrito (HTC) e do tempo de recarga capilar durante a
administracdo do medicamento veterinario.

Evitar a injegdo intramuscular, dado o risco de hematoma no local de injeg&o.

Né&o devem ser administrados mais de trés ciclos de tratamento de quatro inje¢des num periodo de 12
meses.

E recomendada a monitorizagio do animal relativamente a sinais de hemorragia e a instituico de um
tratamento adequado. O tratamento devera ser interrompido caso sejam observados sinais de aumento
da hemorragia.

E possivel que ndo seja observado qualquer efeito clinico antes da administragio da segunda injecéo
durante o curso de tratamento.

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

O conservante utilizado, alcool benzilico, podera causar reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) em
pessoas sensibilizadas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida devem administrar o
medicamento veterinario com precauc¢do. Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos,
lavar imediatamente a area afetada com agua.

Lavar as maos apos a utilizacao.

Gestacao e lactagdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em coelhos revelaram a ocorréncia de efeitos embriotdxicos
associados a um efeito primario em animais gestantes com doses diarias repetidas correspondentes a
2,5 vezes a dose recomendada.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo, pelo que
ndo é recomendada a administracdo a animais gestantes ou durante a lactagdo.

Dados os respetivos efeitos anticoagulantes, 0 medicamento veterinario ndo deve ser utilizado durante
0 parto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Os AINEs, particularmente o acido acetilsalicilico (aspirina), ndo devem ser utilizados em combinagéo
com polissulfato s6dico de pentosano, uma vez que poderdo afetar a adesdo dos trombacitos e
potenciar o efeito anticoagulante do medicamento veterinario. Foi demonstrado que os corticosteroides
sdo antagonistas de varias a¢bes do polissulfato sddico de pentosano. Além disso, a administracdo de
farmacos anti-inflamatoérios podera resultar num aumento prematuro da atividade do animal, o que
podera interferir com os efeitos analgésicos e regenerativos do medicamento veterinario.

Nao administrar concomitantemente com esteroides ou farmacos anti-inflamatérios nao esteroides,
incluindo &cido acetilsalicilico (aspirina) e fenilbutazona, ou dentro de 24 apds a administracdo destes
farmacos. Ndo administrar concomitantemente com heparina ou com outros agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Foi observado um aumento transitorio do tempo de hemorragia de cerca de 3-4 horas ap6s a

administracdo de uma dose correspondente a 3 vezes a dose recomendada. A administracdo diéria de
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doses iguais ou superiores a 5 vezes a dose recomendada resultou em anorexia e depresséo, que foram
reversiveis apos a descontinuacdo do medicamento veterinario.

Em caso de sobredosagem, podera ocorrer lesdo hepatocelular e elevacao associada da ALT,
dependente da dose.

Os aumentos de aPTT e TT sdo dependentes da dose. Estes aumentos poderao persistir durante mais
de 1 semana em cdes saudaveis ap6s a administracdo repetida de doses iguais ou superiores a 5 vezes a
dose recomendada. Os sintomas associados a estas condi¢des poderdo incluir hemorragia no trato
gastrointestinal e em cavidades corporais e equimoses. A administracdo repetida de doses iguais ou
superiores a 10 vezes a dose recomendada poderé ser fatal, em resultado de hemorragia
gastrointestinal.

Em caso de sobredosagem, os cées deverdo ser hospitalizados e observados, devendo ainda ser
instituido tratamento de suporte, caso considerada necessaria pelo médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Raros Reacdes no local de injecdo*
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Vomitos?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Depressao® e letargia*®
incluindo notificagdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Tempo parcial de tromboplastina ativada (aPTT) e tempo
(ndo pode ser calculada a partir dos de trombina (TT) aumentados®
dados disponiveis) Emese®, diarreia®, anorexia®

Perturbagdes hemorréagicas (como hemorragia nasal,
diarreia hemorragica e hematomas)

Reacdes locais (por exemplo, edema’)

Pode ocorrer dentro de 24 horas num animal aparentemente saudavel. O tratamento deve ser
interrompido e deve ser administrado alivio sintomatico.

2Qcorre imediatamente ap6s a injecdo. Estes cdes geralmente ndo necessitam de tratamento médico e
recuperam sem complicagdes. N&o é recomendado tratamento adicional com polissulfato de
pentosano.

SAparentemente ligeiro.

“Dura até 24 horas.

SPoderao persistir durante um periodo de até 24 horas apés administracdo a cdes saudaveis. Isto
origina muito raramente efeitos clinicos. No entanto, deve ser considerada a possibilidade de
hemorragia interna proveniente de um tumor ou anomalia vascular, dada a a¢&o fibrinolitica do
polissulfato sodico de pentosano, em caso de desenvolvimento de sintomas. E recomendada a
monitorizacdo do animal relativamente a sinais de hemorragia e a instituicdo de um tratamento
adequado.

®Estes sintomas poderdo ser provocados por uma reacéo de hipersensibilidade e requerer tratamento
sintomatico adequado, incluido administracdo de anti-histaminicos.

"Transitorio.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2025
Pagina 15 de 18



&3l REPUBLICA
PORTUGUESA

d Direcao Geral
de Alimentaciio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto 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 administracéo

Administracdo subcutanea.
3 mg de polissulfato sddico de pentosano/kg de peso corporal (equivalente a 0,3 ml/10 kg de peso
corporal), em quatro inje¢cdes, administradas a intervalos de 5-7 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Administrar apenas por injecao subcutanea asséptica. Deve ser utilizada uma seringa graduada, de
forma a permitir a administracdo exata do volume requerido. Isto é particularmente importante em
caso de injecdo de volumes reduzidos. De forma a estabelecer a dosagem adequada, deve ser
determinado o peso do animal anteriormente a administracdo do medicamento veterinério.

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

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco e na embalagem depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 84 dias.

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 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

1437/01/21RFVPT
Apresentacdes: frascos de 10 ml e 20 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
05/2025
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

E

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 — Pol. Ind. Can Parellada,
Terrassa,

08228 Barcelona,

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

Distribuidor em Portugal

MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Portugal

Tel: 21 499 74 00

E-mail: geral@sorologico.pt

17. Outras informactes
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