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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure 3,5 mg/ml solugdo oral para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Pimobendan 3,5 mg

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 1,0 mg

Glicerol

Macrogol 300

Povidona K90

Propilenoglicol

Acesulfame de potassio (E950)

Glicosideos de esteviol (E960)

Liquido transparente, incolor e semiviscoso.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina desenvolvida a partir da insuficiéncia
valvular (regurgitacdo mitral e/ou triciispide) ou cardiomiopatia dilatada.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de cardiomiopatias hipertroficas ou em condigdes clinicas em que um
aumento do débito cardiaco ndo seja possivel por razdes funcionais ou anatdémicas (por exemplo,
estenose aortica).

Nao administrar a cdes com comprometimento grave da funcdo hepatica, ja que o pimobendan é
metabolizado principalmente pelo figado.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

Desconhecidas.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os niveis de glicose sanguinea devem ser verificados regularmente durante o tratamento de cdes com
diabetes mellitus.

Recomenda-se a monitorizagdo da funcao cardiaca e da morfologia em animais tratados com
pimobendan (consultar também a sec¢ao 3.6).

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

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode levar a ocorréncia de taquicardia, hipotensao
ortostatica, rubor facial e dores de cabega. Para evitar a ingestdo acidental, ndo deixar a seringa cheia
sem a supervisao de um responsavel. Guardar o frasco e a seringa utilizados dentro da caixa de cartdo
original para evitar que criancgas tenham acesso ao medicamento veterinario. Fechar bem o frasco com
a tampa logo apos a remocgao do volume necessario. O medicamento veterinario deve ser administrado
e mantido fora da vista ¢ do alcance de criancas.

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

Este medicamento veterinario causa sensibilidade cutdnea. Manusear este medicamento veterinario
com cuidado para evitar a exposi¢do a pele. Lavar as maos apos a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pimobendan ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar

imediatamente com agua e sabdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Raros Aumento da frequéncia cardiaca ®°, aumento da

(1 a 10 animais / 10 000 animais regurgitagdo da valvula mitral ©

tratados): Vomitos °, diarreia ¢

Anorexia ¢, letargia ¢

Muito raros Mucosa petechiae ©, hemorragia (subcutanea) ©

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

* Ligeiro efeito cronotrdpico positivo.

b Estes efeitos sdo dose-dependentes e podem ser evitados com a redugdo da dose.

¢ Foi observado durante o tratamento cronico com pimobendan em cdes com doenga valvular mitral.
d Transitdria.
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¢ Embora ndo tenha sido claramente estabelecida uma relagdo com o pimobendan, podem ser
observados sinais de efeitos na hemostase primdaria durante o tratamento. Estes sinais desaparecem
quando o tratamento é suspenso.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo 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 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao ou lactagdo.

Gestacao e lactagdo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos
ou fetotoxicos. No entanto, estes estudos evidenciaram efeitos maternotdxicos e embriotdxicos em
doses elevadas e também demonstraram que o pimobendan ¢ excretado no leite.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O aumento da contratilidade do coragdo, induzido pelo pimobendan, ¢ atenuado na presenca dos
antagonistas do calcio, verapamil e diltiazem, e pelo antagonista § propranolol.

Em estudos farmacologicos, ndo foram detetadas interagdes entre o glicosideo cardiaco ouabaina e o
pimobendan.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via oral.

A administra¢do de pimobendan deve ser feita aproximadamente uma hora antes da alimentagao.

O medicamento veterindrio deve ser administrado por via oral na dose de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria deve ser dividida em duas administragdes
iguais (ou seja, 0,1 mg a 0,3 mg de pimobendan/kg de peso corporal, equivalente a 0,3 ml a 0,8 ml do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal, duas vezes ao dia); metade da dose pela manha e
a outra metade aproximadamente 12 horas depois.

A dose diaria preferencial € de 0,5 mg de pimobendan/kg de peso corporal divididos em duas doses,
de 12 em 12 horas (ou seja, 0,25 mg/kg, equivalente a 0,7 ml do medicamento veterinario por 10 kg de
peso corporal por cada administragdo).

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente na boca do animal, utilizando a seringa
de medi¢ao fornecida na embalagem.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. A seringa fornecida com o medicamento veterinario ndo ¢ adequada para o tratamento de
cdes com menos de 3,5 kg (posologia inferior a 0,1 ml).
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Em casos de insuficiéncia cardiaca congestiva leve, uma dose didria na extremidade inferior do
intervalo de dose pode ser suficiente. Se, no entanto, uma resposta clara ndo for observada dentro de
uma semana, a dose deve ser aumentada.

A dose de manutencao deve ser ajustada individualmente pelo médico veterinario responsavel, de
acordo com a gravidade da doenga.

O medicamento veterinario pode ser combinado com um diurético, como, por exemplo, a furosemida.

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

Uma sobredosagem pode causar vomitos, efeito cronotrdpico positivo, apatia, ataxia, sopros cardiacos
ou hipotensdo. Nessas situagdes, a dose deve ser reduzida e o tratamento sintomatico adequado deve
ser iniciado.

Na exposic¢do prolongada (6 meses) de caes da raca beagle saudaveis a 3 e 5 vezes a dose
recomendada, observou-se espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular esquerda em
alguns caes.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QCO1CE90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O pimobendan, um derivado da benzimidazol-piridazinona, ¢ uma substancia inotroépica nao
simpaticomimética, ndo glicosidica, com potentes propriedades vasodilatadoras.

O pimobendan exerce seu efeito estimulante no miocardio através de um duplo mecanismo de agao:
Aumento da sensibilidade ao calcio dos miofilamentos cardiacos e inibicdo da fosfodiesterase (tipo
III). Também desempenha acdo vasodilatadora através da inibi¢do da atividade da fosfodiesterase III.
Dessa forma, o inotropismo positivo ndo ¢ desencadeado por uma acdo semelhante a dos glicosideos
cardiacos nem de forma simpaticomimética.

Quando administrado em casos de insuficiéncia valvular em combinagdo com a furosemida, o
medicamento veterinario demonstrou melhoria da qualidade de vida e aumento da esperanca de vida
entre os caes tratados.
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Quando administrado a um nimero restrito de casos de cardiomiopatia dilatada em caes de racas
grandes em combinacdo com terapia padrdo concomitante, 0 medicamento veterinario demonstrou
melhoria da qualidade de vida e aumento da esperanga de vida entre os cées tratados.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracdo oral de pimobendan, a biodisponibilidade absoluta da substancia ativa ¢ de 60 a
63%. A biodisponibilidade ¢ consideravelmente reduzida quando o pimobendan ¢ administrado junto

com alimentos.

O volume de distribui¢do ¢ de 2,6 1/kg, indicando que o pimobendan ¢ distribuido facilmente nos
tecidos. A ligacdo média das proteinas plasmaticas ¢ de 93%.

O composto ¢ desmetilado oxidativamente no seu principal metabolito ativo (UD-CG 212). Outras
vias metabdlicas sdo os conjugados de fase Il de UD-CG-212, principalmente glicuronideos e sulfatos.

A semivida de eliminagdo plasmatica do pimobendan ¢ de 0,8 horas, o que é consistente com uma
depuracdo elevada e um tempo médio de permanéncia curto.

O principal metabolito ativo é eliminado com uma semivida de eliminagdo plasmatica de 2,0 horas.
Quase toda a dose ¢é excretada através das fezes.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 60 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar o frasco e a seringa na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos castanhos de polietileno de alta densidade com tampas brancas de polipropileno seguras para
criangas, ¢ adaptadores de seringa de polietileno de baixa densidade.

Uma seringa de dosagem para uso oral de polietileno de baixa densidade com graduagdes ¢ fornecida
juntamente com o medicamento veterinario.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 42 ml e uma seringa doseadora de 1,5 ml.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 168 ml e uma seringa doseadora de 3 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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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 eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao 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

Dechra Regulatory B.V.

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

1296/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 5 de agosto de 2019.

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

09/2026

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

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

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure 3,5 mg/ml solugao oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Pimobendan 3,5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

42 ml com uma seringa de dosagem para uso oral de 1,5 ml
168 ml com uma seringa de dosagem para uso oral de 3 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 60 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco e a seringa na embalagem de origem para proteger da luz.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1296/01/19DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco castanho de polietileno de alta densidade

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cardisure 3,5 mg/ml solugao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Pimobendan 3,5 mg

3. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

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 da embalagem, administrar no prazo de 60 dias.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco e a seringa na embalagem de origem para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Cardisure 3,5 mg/ml solucdo oral para caes

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Pimobendan 3,5 mg
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519) 1,0 mg

Liquido transparente, incolor e semiviscoso.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacdes de utilizacao

Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva canina desenvolvida a partir da insuficiéncia
valvular (regurgitacdo mitral e/ou triciispide) ou cardiomiopatia dilatada.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em casos de cardiomiopatias hipertroficas ou em condigdes clinicas em que um
aumento do débito cardiaco ndo seja possivel por razdes funcionais ou anatémicas (por exemplo,
estenose aortica).

Nao administrar a cies com comprometimento grave da func@o hepatica, ja que o pimobendan ¢é
metabolizado principalmente pelo figado.

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os niveis de glicose sanguinea devem ser verificados regularmente durante o tratamento de cdes com

diabetes mellitus.
Recomenda-se a monitorizagdo da funcdo cardiaca e da morfologia em animais tratados com
pimobendan. Consultar também a sec¢ao referente aos Eventos adversos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode levar a ocorréncia de taquicardia, hipotensao
ortostatica, rubor facial e dores de cabecga. Para evitar a ingestdo acidental, ndo deixar a seringa cheia
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sem a supervisao de um responsavel. Guardar o frasco e a seringa utilizados dentro da caixa de cartdo
original para evitar que criancas tenham acesso ao medicamento veterindrio. Fechar bem o frasco com
a tampa logo apds a remogao do volume necessario. O medicamento veterinario deve ser administrado
e mantido fora da vista ¢ do alcance de criancas.

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

Este medicamento veterinario causa sensibilidade cutdnea. Manusear este medicamento veterinario
com cuidado para evitar a exposi¢do a pele. Lavar as maos ap6s a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pimobendan ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar
imediatamente com agua e sabdo.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactagdo.

Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos
ou fetotoxicos. No entanto, estes estudos evidenciaram efeitos maternotdxicos e embriotdxicos em
doses elevadas e também demonstraram que o pimobendan ¢ excretado no leite.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

O aumento da contratilidade do coragdo, induzido pelo pimobendan, ¢ atenuado na presenca dos
antagonistas do calcio, verapamil e diltiazem, e pelo antagonista  propranolol.

Em estudos farmacologicos, ndo foram detetadas interagdes entre o glicosideo cardiaco ouabaina e o
pimobendan.

Sobredosagem:

Uma sobredosagem pode causar vomitos, efeito cronotrdpico positivo, apatia, ataxia, sopros cardiacos
ou hipotensdo. Nessas situagdes, a dose deve ser reduzida e o tratamento sintomatico adequado deve
ser iniciado.

Na exposic¢do prolongada (6 meses) de caes da raca beagle saudaveis a 3 e 5 vezes a dose
recomendada, observou-se espessamento da valvula mitral e hipertrofia ventricular esquerda em
alguns caes.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Raros Aumento da frequéncia cardiaca ®°, aumento da

(1 a 10 animais / 10 000 animais regurgitagdo da valvula mitral ©

tratados): Vomitos °, diarreia ¢

Anorexia ¢ (perda de apetite), letargia ¢
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Muito raros Mucosa petechiae © (alteragdo puntiforme da coloragdo da

(<1 animal / 10 000 animais tratados mucosa causada por hemorragia), hemorragia (subcutanea)®

incluindo notificagdes isoladas):

# Ligeiro efeito cronotrdpico positivo.

® Estes efeitos sio dose-dependentes e podem ser evitados com a reducio da dose.

¢ Foi observado durante o tratamento cronico com pimobendan em caes com doenga valvular mitral.
4 Transitoria.

¢ Embora ndo tenha sido claramente estabelecida uma relagdo com o pimobendan, podem ser
observados sinais de efeitos na hemostase primaria durante o tratamento. Estes sinais desaparecem
quando o tratamento ¢ suspenso.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

A administrag¢do de pimobendan deve ser feita aproximadamente uma hora antes da alimentagao.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via oral na dose de 0,2 mg a 0,6 mg de
pimobendan/kg de peso corporal por dia. A dose diaria deve ser dividida em duas administragdes
iguais (ou seja, 0,1 mg a 0,3 mg de pimobendan/kg de peso corporal, equivalente a 0,3 ml a 0,8 ml do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal, duas vezes ao dia); metade da dose pela manhi e
a outra metade aproximadamente 12 horas depois.

A dose diaria preferencial € de 0,5 mg de pimobendan/kg de peso corporal divididos em duas doses,
de 12 em 12 horas (ou seja, 0,25 mg/kg, equivalente a 0,7 ml do medicamento veterinario por 10 kg de
peso corporal por cada administragao).

O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente na boca do animal, utilizando a seringa
de medi¢ao fornecida na embalagem.

A seringa fornecida com o medicamento veterinario ndo ¢ adequada para o tratamento de cdes com
menos de 3,5 kg (posologia inferior a 0,1 ml).

Em casos de insuficiéncia cardiaca congestiva leve, uma dose diaria na extremidade inferior do
intervalo de dose pode ser suficiente. Se, no entanto, uma resposta clara ndo for observada dentro de
uma semana, a dose deve ser aumentada.

A dose de manutengdo deve ser ajustada individualmente pelo médico veterinario responsavel, de
acordo com a gravidade da doenga.

O medicamento veterinario pode ser combinado com um diurético, como, por exemplo, a furosemida.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

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

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar o frasco e a seringa na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 60 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1296/01/19DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 42 ml e uma seringa doseadora de 1,5 ml.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 168 ml e uma seringa doseadora de 3 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2026
Esta disponivel informagao 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

10436 Rakov Potok

Croacia

17. Outras informacgoes

Quando administrado em casos de insuficiéncia valvular em combinag¢do com a furosemida, o
medicamento veterinario demonstrou melhoria da qualidade de vida e aumento da esperanca de vida
entre os caes tratados.

Quando administrado a um niimero restrito de casos de cardiomiopatia dilatada em caes de ragas
grandes em combina¢do com terapia padrdo concomitante, 0 medicamento veterinario demonstrou
melhoria da qualidade de vida e aumento da esperanca de vida entre os cdes tratados.
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