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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leishmaster, 300 mg/ml, solugdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substincia ativa:

antimoniato de meglumina 300 mg

Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

metabissulfito de potassio (E224) 1,6 mg

sulfato de sodio, anidroso (E221) 0,18 mg

hidroxido de sodio (como regulador do pH)

agua para injetaveis

Solugdo clara, amarelo palido.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento da leishmaniose canina para remissdo dos sinais clinicos.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com insuficiéncia hepatica, renal e cardiaca.

Nao utilizar nos casos de conhecida resisténcia a substancia ativa nos quais se deve escolher outra
opcao terapéutica.

Administracdo, ndo recomendada durante a gestagdo ¢ a lactag@o.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento inicial ¢ de 100 mg/Kg durante 20 dias. O tratamento deve ser repetido caso ndo se
observe melhoria do estado clinico do animal. Se ao fim de 40 dias de tratamento ndo se obtiver

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2025

Pagina 2 de 19



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

nenhuma resposta, deve considerar-se que a estirpe da Leishmania ¢ resistente, e deve ser escolhida
outra opgao terapéutica.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O tratamento deve ser iniciado com administragdo de metade da dose, particularmente em casos de
permeabilidade renal comprometida; a dose a administrar deve ser aumentada progressivamente até se
alcancar a dose recomendada.

Em casos de intolerancia deve suspender-se o tratamento e continuar numa dose mais baixa.

Os sinais de intolerancia ao antimo6nio em cées sdo muitos raros, mas a intolerancia pode estar
associada a alteracdes da eliminagdo renal. Por isso ¢ necessaria a monitorizacao da fungao renal antes
e durante o tratamento. Em caso de intolerancia o tratamento deve ser interrompido e recomecado com
uma dose mais baixa, que devera ser aumentada progressivamente.

Durante o tratamento deve-se monitorizar a urémia, creatindria e a proteinuria.

Também ¢ recomendado que durante o tratamento sejam monitorizadas as fungdes cardiacas e
hepatica.

Deve-se ter em atencdo que a leishmaniose é uma zoonose (doenca transmitida pelos animais ao homem
e vice-versa)

O tratamento conduz a remissdo dos sinais clinicos, mas o cdo pode continuar a ser uma fonte de
parasitas, para o phlebotomo (mosquito vetor da doenga).

O cao deve ser monitorizado, e em caso de suspeita de recorréncia, deve-se reiniciar o tratamento
Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a disseminagao da estirpe vacinal.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Antimoniato de meglumina e/ou aos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber, durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos. Se isso acontecer, lava-los imediatamente
com agua abundante.

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

Deve-se ter em atengdo que a leishmaniose ¢ uma zoonose (doenga transmitida pelos animais ao
homem e vice-versa).

O risco de infecdo humana, na auséncia de mosquitos, € remoto, mas foram observadas infe¢des
acidentais pelo contato direto do animal com o homem.

Devido a este fato deve-se evitar o contacto direto com o material organico das feridas abertas de
animais com leishmania e com agulhas infetadas.

O tratamento conduz a remissdo dos sinais clinicos, mas o cdo pode continuar a ser uma fonte de
parasitas, para o flebotomo (mosquito vetor da doenga).

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Caes

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2025

Pagina 3 de 19



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Frequentes Dor!

(1 a 10 animais / 100 animais Tumefagio!-

tratados): Apatia!
Desordens da flora gastrointestinal’
Anorexia'

Frequéncia indeterminada Desordem renal®*

(ndo pode ser calculada a partir dos Desordem pancreatica®*

dados disponiveis) Desordem cardiaca™*

Outras desordens auriculares®*

Polineurite®*

nicio de tratamento

Local da injegdo

3 Administragdo prolongada (6 semanas) esta associada a toxicidade
*Podem ocorrer mais prontamente no final do tratamento

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informagdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranc¢a do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao e a lactacao.

Gestacao e lactacdo:
Administracdo nao recomendada durante a gestacao e a lactacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao existem dados disponiveis.
3.9 Posologia e via de administraciao

Via subcutanea.

A dose diaria recomendada € de 100 mg de antimoniato de meglumina/kg (equivalente a 0,33 ml do
medicamento veterinario por kg de peso por dia). Se possivel é recomendado que a dose diaria seja
dividida em duas administragdes de 50 mg de antimoniato de meglumina/kg cada uma, com 12 h de
intervalo entre as mesmas.

A duragao do tratamento inicial é de 3 semanas que pode ser prolongado por mais uma semana se nao
se observar melhoria do estado clinico do animal. Se ndo se obtiver nenhuma resposta ao fim de 40
dias de tratamento, considera-se que a estirpe da leishmania ¢ resistente, e deve ser escolhida outra
op¢ao terapéutica.
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O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para garantir uma dosagem
adequada.

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

Tanto com base na bibliografia como na experiéncia clinica, os dados relativos a sobredosagem sao
limitados, de tal modo que os sinais e sintomas de sobredosagem ndo foram ainda caraterizados.
Contudo em caso de sobredosagem, o doente deve ser monitorizado e tratado sintomaticamente. Deve
ter-se especial atengdo as potenciais hepatotoxicidade e cardiotoxicidade, bem como aos potenciais
efeitos toxicos a nivel do rim.

Em caso de sobredosagem foram propostos dois antidotos: o British-antilewisite (BAL, ou 2,3
dimercapto propanol) administrado por via- parentérica na dose de 3 mg/Kg/6-6h no primeiro dia; 3
mg/Kg/12-12h no segundo dia e 3 mg/Kg/24-24h no terceiro dia), ou 2,3-acido dimecapto sucinico
(DMSA) administrado por via oral na dose de 20-40 mg/Kg/dia, em 3 tomas, durante 7 dias).

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QP51ABO1

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Antimoniato de meglumina ¢ um composto antiprotozoario antileishmanico, do grupo dos
antimoniatos pentavalentes, cujo modo de ag@o parece estar relacionado com a inibigdo de algumas
enzimas glicoliticas do parasita. Os dados experimentais sugerem a hipotese de uma conversao
intramacrofagica de antimoniatos pentavalentes em compostos trivalentes, os quais s@o toxicos para o
estado amastigota da Leishmania.

Ja foram descritas estirpes resistentes. A resisténcia do agente casual ao medicamento veterinario pode
dever-se a falhas de tratamento devido a dosagem e a duracdo do tratamento, inapropriados ou a um
fenémeno de resisténcia verdadeira que ¢ complexo e multifatorial. Os seguintes indicadores primarios
devem utilizar-se para demonstrar uma resisténcia verdadeira: a auséncia de melhoria do estado
clinico e de diminuicdo do titulo de anticorpos e a manutengdo de uma carga parasitaria significativa
(avaliada por PCR —reacdo em cadeia com polimerase).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O antimoniato de meglumina néo ¢ absorvido por via oral pelo que a sua administracdo deve ser
realizada por via parentérica. Apos administragdo pelas vias intramuscular e subcutanea apresenta
absorc¢do quase completa (biodisponibilidade > 90%).
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Apo6s administracdo subcutanea de 100 mg/kg de antimoniato de meglumina, sao obtidos, para os
parametros farmacocinéticos Cmax, Tmax e AUCO0-o0, os valores de 25,5 ng/ml; 85,6 min e 681
pug/min/ml, respetivamente.

A distribui¢do de antimoniato de meglumina nos tecidos ¢ muito limitada.

Apresenta um tempo de semivida de eliminagao curto (entre 20 minutos e 2 horas, dependendo da via)
e a eliminagdo processa-se por via renal (mais de 80% na urina nas primeiras nove horas apos
administragao).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao administrar com solugdes salinas.

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

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro de 5 ml Tipo I fechado com uma rolha de borracha de clorobutilo (Tipo I) e um colar
de aluminio flip-off com um selo inviolavel de polipropileno, numa caixa de cartdo.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 5 frascos de 5 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 5 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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 utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2025

Pagina 6 de 19



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1097/01/17NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13 de abril de 2017

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

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2025

Pagina 7 de 19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Direao Geral

REPUBLICA
E= PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartao:

5 x frascos de vidro de 5 ml

10 x frascos de vidro de 5 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leishmaster, 300 mg/ml, solugdo injetavel para caes

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
antimoniato de meglumina 300 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x5ml
10 x 5 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cies

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado: FATRO S.p.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1097/01/17NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo:

Frasco de vidro de 5 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leishmaster

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
antimoniato de meglumina 300 mg.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Leishmaster, 300 mg/ml, solugdo injetavel para caes

2. Composicao

Cada ml contém:
Substéncia ativa:
antimoniato de meglumina 300 mg

Excipientes:

metabissulfito de potassio (E224) 1,6 mg
sulfato de sodio, anidroso (E221) 0,18 mg
Solugdo clara, amarelo palido.

3. Espécies-alvo

Cies

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento da leishmaniose canina para remissao dos sinais clinicos.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com insuficiéncia hepatica, renal e cardiaca.

Nao utilizar nos casos de conhecida resisténcia a substancia ativa nos quais se deve escolher outra
opcao terapéutica.

Administracdo nao recomendada durante a gestacdo e a lactacdo.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento inicial ¢ de 100 mg/Kg durante 20 dias. O tratamento deve ser repetido caso ndo se
observe melhoria do estado clinico do animal. Se ao fim de 40 dias de tratamento ndo se obtiver
nenhuma resposta, deve considerar-se que a estirpe da Leishmania ¢ resistente, e deve ser escolhida
outra op¢ao terapéutica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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O tratamento deve ser iniciado com administragdo de metade da dose, particularmente em casos de
permeabilidade renal comprometida; a dose a administrar deve ser aumentada progressivamente até se
alcancar a dose recomendada.

Em casos de intolerancia deve suspender-se o tratamento e continuar numa dose mais baixa.

Os sinais de intolerancia ao antimoénio em caes sao muitos raros, mas a intolerancia pode estar
associada a alteragdes da eliminacao renal. Por isso é necessaria a monitorizagdo da funcao renal antes
e durante o tratamento. Em caso de intolerancia o tratamento deve ser interrompido e recomegado com
uma dose mais baixa, que devera ser aumentada progressivamente.

Durante o tratamento deve-se monitorizar a urémia, creatintria e a proteinuria.

Também ¢ recomendado que durante o tratamento sejam monitorizadas as fungdes cardiacas e
hepatica.

Deve-se ter em atencdo que a leishmaniose e uma zoonose (doenca transmitida pelos animais ao
homem e vice-versa).

O tratamento conduz a remissao dos sinais clinicos, mas o cdo pode continuar a ser uma fonte de
parasitas, para o phlebotomo (mosquito vetor da doenga).

O cao dever ser monitorizado, e em caso de suspeita de recorréncia deve-se reiniciar o tratamento
Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a Antimoniato de meglumina e/ou aos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber, durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos. Se isso acontecer, lava-los imediatamente
com agua abundante.

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

Deve-se ter em atencdo que a leishmaniose ¢ uma zoonose (doenga transmitida pelos animais ao
homem e vice-versa).

O risco de infegdo humana, na auséncia de mosquitos, ¢ remoto, mas foram observadas infe¢Ges
acidentais pelo contato direto do animal com o homem.

Devido a este fato deve-se evitar o contacto direto com o material organico das feridas abertas de
animais com leishmania e com agulhas infetadas.

O tratamento conduz & remissao dos sinais clinicos, mas o cdo pode continuar a ser uma fonte de
parasitas, para o flebotomo (mosquito vetor da doenga).

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administracdo nao recomendada durante a gestacdo e a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Nao existem dados disponiveis.

Sobredosagem:
Tanto com base na bibliografia como na experiéncia clinica, os dados relativos a sobredosagem sado

limitados, de tal modo que os sinais e sintomas de sobredosagem ndo foram ainda caraterizados.
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Contudo em caso de sobredosagem, o doente deve ser monitorizado e tratado sintomaticamente. Deve
ter-se especial atencao as potenciais hepatotoxicidade e cardiotoxicidade, bem como aos potenciais
efeitos toxicos a nivel do rim.

Em caso de sobredosagem foram propostos dois antidotos: o British-antilewisite (BAL, ou 2,3
dimercapto propanol) administrado por via- parentérica na dose de 3 mg/Kg/6-6h no primeiro dia; 3
mg/Kg/12-12h no segundo dia e 3 mg/Kg/24-24h no terceiro dia), ou 2,3-acido dimecapto sucinico
(DMSA) administrado por via oral na dose de 20-40 mg/Kg/dia, em 3 tomas, durante 7 dias).

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Nao administrar com solugdes salinas.

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

7. Eventos adversos

Ciaes

Frequentes Dor!

(1 a 10 animais / 100 animais Tumefagio'~

tratados): Apatia!
Desordens da flora gastrointestinal!
Anorexia!

Frequéncia indeterminada Desordem renal®*

(ndo pode ser calculada a partir dos Desordem pancreatica®*

dados disponiveis) Desordem cardiaca’®*
Outras desordens auriculares®*
Polineurite**

nicio de tratamento

Local da injegdo

3 Administragdo prolongada (6 semanas) esta associada a toxicidade
*Podem ocorrer mais prontamente no final do tratamento

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizac¢do de
Introdu¢do no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
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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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Via subcutanea.

A dose diaria recomendada ¢ de 100 mg de antimoniato de meglumina/kg (equivalente a 0,33 ml do
medicamento veterinario por kg de peso por dia). Se possivel é recomendado que a dose diaria seja
dividida em duas administragdes de 50 mg de antimoniato de meglumina/kg cada uma, com 12 h de
intervalo entre as mesmas.

A dura¢ao do tratamento inicial é de 3 semanas que pode ser prolongado por mais uma semana se nao
se observar melhoria do estado clinico do animal. Se ndo se obtiver nenhuma resposta ao fim de 40
dias de tratamento, considera-se que a estirpe da leishmania ¢ resistente, e deve ser escolhida outra
opcdo terapéutica.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisao possivel para garantir uma dosagem
adequada.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apo6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

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

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

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

1097/01/17NFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 5 frascos de 5 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

06/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

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

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante/distribuidor
local do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacoes

Propriedades farmacodinimicas

O Antimoniato de meglumina é um composto antiprotozoario antileishméanico, do grupo dos
antimoniatos pentavalentes, cujo modo de agdo parece estar relacionado com a inibigdo de algumas
enzimas glicoliticas do parasita. Os dados experimentais sugerem a hipotese de uma conversao
intramacrofagica de antimoniatos pentavalentes em compostos trivalentes, os quais sdo toxicos para o
estado amastigota da Leishmania.
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Ja foram descritas estirpes resistentes. A resisténcia do agente casual ao medicamento veterinario pode
dever-se a falhas de tratamento devido a dosagem e a duracdo do tratamento, inapropriados ou a um
fendomeno de resisténcia verdadeira que € complexo e multifatorial. Os seguintes indicadores primarios
devem utilizar-se para demonstrar uma resisténcia verdadeira: a auséncia de melhoria do estado
clinico e de diminuicao do titulo de anticorpos e a manutencdo de uma carga parasitaria significativa
(avaliada por PCR —reagdo em cadeia com polimerase).

Propriedades farmacocinéticas

O antimoniato de meglumina nao ¢ absorvido por via oral pelo que a sua administragao deve ser
realizada por via parentérica. Apds administragdo pelas vias intramuscular e subcutinea apresenta
absorc¢do quase completa (biodisponibilidade > 90%).

Apo6s administracao subcutinea de 100 mg/kg de antimoniato de meglumina, sdo obtidos, para os
parametros farmacocinéticos Cmax, Tmax e AUCO0-o0, os valores de 25,5 ng/ml; 85,6 min e 681
ug/min/ml, respetivamente.

A distribuicao de antimoniato de meglumina nos tecidos ¢ muito limitada.

Apresenta um tempo de semivida de eliminagdo curto (entre 20 minutos e 2 horas, dependendo da via)
e a eliminag@o processa-se por via renal (mais de 80% na urina nas primeiras nove horas apos
administragao).

MVG
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