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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IMMITICIDE 25 mg/ml p6 e solvente para solucéo injetavel para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada frasco de po liofilizado contém:

Substancia(s) ativa(s):

Dicloridrato de melarsomina 50 mg
(Equivalente a 42,75 mg de melarsomina base)

Glicina 33,7mg

Cada frasco de solvente contém:

Excipientes:
Agua para injetaveis 2 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

P0 e solvente para solucdo injetavel.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Canina (caes)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da dirofilariose -DRF canina devido as formas adultas de Dirofilaria immitis.

4.3 Contra-indicacgdes

Né&o administrar em caso de insuficiéncia renal ou hepatica.

N&o administrar em caso de dirofilariose muito grave (“Sindroma veia cava” pneumotdrax

espontaneo).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou qualquer um dos excipientes

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

De forma a evitar qualquer risco de sobredosagem, pesar o animal e calcular, exatamente, o volume de

solucdo a injetar.
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No momento da injecdo nos muasculos lombares, assegurar-se da boa conten¢do do animal. Em caso de
injecéo subcutanea acidental no tecido adiposo ou camadas intramusculares, pode observar-se edema
transitorio mais ou menos evidente.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario s deverd ser aplicado ap6s um diagndstico prévio e sob estrita
vigilancia veterinaria.

Antes de iniciar o tratamento da dirofilariose é necessario determinar a “classe clinica” do animal
afetado no sentido de:

A partir do prognoéstico adaptar um esquema terapéutico quanto a uma das classes.

Decidir as condigdes de tratamento (repouso estrito ou nao).

Estabelecer os tratamentos sintomaticos e os tratamentos necessarios de tromboembolismo.
Adequar objetivamente a eventual melhoria clinica (passar da “classe clinica 3” para a “classe
clinica 2”).

PODERACAO DAS CLASSES CLINICAS
PARA A EXECUCAO DOS PROGRAMAS TERAPEUTICOS

A descricdo esquematica das classes clinicas definidas permite situar os animais nestas mesmas
classes. No entanto, para a aplicagdo terapéutica é prudente calcular a classe clinica.

As “classes 1” que serdo tratadas como “classe 2”:
o Os cées de pequeno porte
e Os cdes com mais de 9/10 anos de idade
¢ Os animais muito infestados (testes semiquantitativos de antigénio sollvel do parasita adulto
(ELISA)) deverdo ser vigiados relativamente aos riscos de tromboembolismo ap6s o 8° dia de
tratamento.

As “classes 17 que serdo tratadas como “classe 3"
¢ Os cdes que apresentem insuficiéncia hepatica ou renal de qualquer etiologia.

As “classes 2” que serdo tratadas como “classe 3
e Os cdes com mais de 10 anos.
¢ Os animais muito infestados.
¢ Os animais que apresentem uma insuficiéncia hepatica ou renal.

DESCRICAO DAS CLASSES CLINICAS DOS CAES
AFETADOS POR DIROFILARIA IMMITIS PARA O TRATAMENTO
DA DIROFILARIOSE CANINA COM IMMITICIDE
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CLASSE 1: DOENCA INAPARENTE — DIROFILARIOSE SUBCLINICA

e EXAME CLINICO: todos 0s exames s&0 normais.

e RADIOGRAFIA AO TORAX: auséncia de lesbes ou unicamente pequenas densidades
perivasculares circunscritas aos 16bulos caudais (sobretudo o direito).

e PROGNOSTICO: bom.

CLASSE 2: DOENCA DE GRAVIDADE MEDIA

ANAMNESE:
o Exercicio habitual por vezes mal tolerado.
o Diminuigdo das condices atléticas.
o Tosse esporadica.

EXAME CLINICO:
o Estado geral alterado.
o Sintomas associados (anemia, insuficiéncia hepatica ou renal benigna).
o Aumento do choque apical.

ELETROCARDIOGRAMA:
o Hipertrofia ventricular direita, mais ou menos importante.

RADIOGRAFIA AO TORAX:
o Coracéo: dilatagéo / hipertrofia do ventriculo direito.
Artérias pulmonares: irregularidades liquidas das artérias lobulares.
Alargamento do tronco pulmonar.
Parénquima pulmonar: densificacdo perivascular mista (alveolar e intersticial).
Na RDF todas as lesfes parenquimatosas sdo acompanhadas de lesbes vasculares, as
quais serdo visiveis numa radiografia de boa qualidade e o cdo tenha mais de 10 kg.

o
o
o
o

LABORATORIO:
o Anemia, volume plaquetario > 20% < 30%
o Proteinuria: 2+

PROGNOSTICO: favoravel a mediocre

CLASSE 3: DOENCA GRAVE

e ANAMNESE:
o Intoleréncia ao exercicio e esforco limitado.
o Anorexia, perda de peso.
o Tosse persistente, dispneia.
o Hemoptise. Problemas de circulacao: sincopes.

e EXAME CLINICO: Mal estar generalizado.
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o Dispneia, polipneia, aumento dos ruidos respiratérios. Tosse facilmente provocada
por apalpacéo.

Fistula artereo-bronquial, hemoptise.

Insuficiéncia pulmonar. Hepatomegalia.

Anemia acentuada. Itericia. Ascite.

Insuficiéncia hépato-renal.

Veia jugular aumentada e pulsacdo jugular baixa.

O O O O O

ELETROCARDIOGRAMA:
o Hipertrofia ventricular direita.
o Alteragdes do ritmo cardiaco (taquicardia, bloqueio).
o Alteragdes ventriculares.

RADIOGRAFIA AO TORAX:
o Coragdo: dilatacao/hipertrofia ventricular e auricular direita.
o Artérias pulmonares: aumento evidente do tronco pulmonar. Deformacdo e
alargamento das artérias lobulares, por vezes cranianas. Perda da arborizacéo arterial.
o Parenquima pulmonar: densidades pulmonares difusas. Sinais compativeis com
tromboembolismo pulmonar ou pneumonia alérgica ou eosinofilica.

LABORATORIO - Anemia marcada.

VVolume plaquetério < 20%

Diminuicéo das proteinas plasmaticas.

Aumento da creatinina, ureia e enzimas hepéticos (ALAT..).
ELISA muito positivo (antigene soltvel de D. immitis).

o O O O

PROGNOSTICO: Reservado.
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TABELA 1: ESQUEMA TERAPEUTICO DA DIROFILARIOSE CANINA (DRF)

EM FUNCAO DAS CLASSES CLINICAS
TRATAMENTO COM IMMITICIDE

CLASSE 1: DRF subclinica

Assintomatica

CLASSE 2: DRF
MODERADA

CLASSE 3: DRF GRAVE

Sintomas e leses tipicos

Sem lesdes especificas Alguns sintomas e lesdes importantes
tipicas
PROGNOSTICO FAVORAVEL PROGNOSTICO RESERVADO
A 4 A 4 A 4
IMMITICIDE diretamente IMMITICIDE TODOS OS TRATAMENTOS
Sem exercicios violentos Diretamente SINTOMATICOS
Posologia a decidir + repouso NECESSARIOS
REPOUSO ESTRITO
2,5 mg/Kg x 2/24h 2,5 mg/Kg x 2/24h Ap6s 1-2 semanas:
IMMITICIDE
ou
Uma Unica injecdo de 2,5
2,2 mg/Kg x 2/3h mg/Kg
IMMITICIDE
Tratamento completo ap6s 1-2
meses com melhoras clinicas:
2,5 mg/Kg x 2/24h
TABELA 2: UTILIZA(;AO DA SOLU(;AO A 2,5%
(Reconstituir os 50 mg de IMMITICIDE liofilizado com 2 ml de &gua)
PESO DO CAO Posologia: 2,2 mg/Kg Posologia: 2,2 mg/Kg OBSERVACOES:
1 Kg 0,1 ml/injecdo 0,1 ml/injecdo - Os cdes de pequeno
2¢ 02 0,2 tamanho que pertencam
3” 03 « 03 « a “classe 1” deverao ser
4” 0,3 « 0,4 « tratados como “‘classe
5% 0,4 « 0,5 « 27:2,5mg/Kg 2 vezes
6 05 0,6 com um intervalo de 24
7” 0,6 113 0,7 113 horas
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8” 0,7 « 0,8 “
9” 0,8 0,9 - Quando o volume da
107 09 “ 1,0 « solugdo a injetar for
20” 1,8 « 2,0 « superior a 3 ml (caes >
30”7 2,7 « 3,0 « 30 Kg), dever-se-a
40” 3,5 « 40 « dividir a dose e aplicar
50” 4.4 « 50 « em dois pontos
60 5:3 u 6:0 « separados.

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

Em caso de auto-injecdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Pode ocorrer dor, edema, eritema e prurido no local da injecéo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo e vermelhidao ocular. Em caso de contacto
acidental recomenda-se lavar os olhos abundantemente com agua, durante pelo menos 15 minutos,
com os olhos bem abertos para que a lavagem seja efetuada da melhor forma possivel.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Embora seja pouco frequente, pode observar-se, uma reacéo de dor e edema, no local da injecdo. Apos
a injecdo, alguns animais podem ficar agitados com ou sem sialorreia e tremores, mas de modo muito
transitério.

Nos primeiros dias pode ocorrer uma anorexia passageira.

No final da primeira semana apés tratamento, especialmente nas formas mais graves de infestacao,
podem observar-se sintomas de febre, anorexia e depressdo que parecem traduzir uma reacao alérgica
a corpos estranhos. Neste caso, uma terapéutica corticdide é aconselhavel.

7 a 20 dias ap6s o tratamento, podem observar-se tromboembolias, traduzidas por fadiga, depressao,
anorexia e/ou polipneia, dispneia. Estes casos devem ser sujeitos a terapéutica especifica.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas)

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo
Na auséncia de dados especificos, ndo administrar durante a gestacao.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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N&o administrar o medicamento veterinario com quelantes do arsénico.
4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo: via intramuscular estrita.

Injetar nos musculos lombares, entre a 32 e 52 vértebras lombares.

Para reconstituicdo/preparacdo da solugdo a administrar, adicionar 2 ml de solvente ao frasco que
contém o liofilizado. Obtém-se assim uma solucéo a 2,5 %.

A posologia sera em funcéo da classe clinica (consultar tabelas 1 e 2 no ponto 4.5).

- 2,5 mg/kg (1 ml/10kg), 2 vezes com 24 horas de intervalo, ou,
- 2,2 mg/kg (1 ml/11,4kg), 2 vezes com 3 horas de intervalo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario)

Em caso de sobredosagem acidental, o antidoto a utilizar é dimercaptol (BAL),, com uma dose de 3
mg/kg, repetindo ao fim de 6-12 horas, se necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, inseticidas e repelentes — compostos arsénicos
Codigo ATCVet: QP51DX02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O dicloridrato de melarsomina é um arsenical com atividade parasiticida contra filarias adultas (D.
Immitis)

O modo de agao especifico é desconhecido.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os parametros farmacocinéticos tém sido avaliados, utilizando o arsénio como marcador.

Nos cdes, apo6s injecdo intramuscular deste medicamento, a absor¢do é muito répida e a
biodisponibilidade € total.

A concentracdo plasmatica méaxima (Cma) em arsénio (0,59 + 0,16 ug/ml) é obtida 10,7 + 3,8
minutos apds a administracdo. O tempo de semi-vida foi estimado em 3,87 + 2,49 minutos.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Glicina.
Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucées: 24 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura ambiente (25°C) ao abrigo da luz.
Depois de reconstituido, 0 medicamento veterinario deve ser conservado no frigorifico (2°C- 8°C).

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de liofilizado:

10 ml de vidro tipo de garrafa | vedados com rolhas clorobutilo e capsula de aluminio e tampa flip-off
no topo

Frasco de diluente:

5 ml de vidro tipo de garrafa | vedados com rolhas clorobutilo e cpsula de aluminio e uma tampa flip-
off no topo

Apresentacao: Embalagem contendo 5 frascos com p6 liofilizado e 5 frascos de dissolvente.
Embalagem contendo 5 frascos com p6 liofilizado e embalagem contendo 5 frascos de dissolvente.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

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

AIM n° 51110

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

11 de Abril de 1995 / 09 de Novembro 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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ANEXO 11

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

Embalagem contendo 5 frascos com po liofilizado e 5 frascos com dgua para injectaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Immiticide 25 mg/ml po e solvente para solucédo injetavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada frasco de po liofilizado contém:

Substancia(s) activa(s):

Dicloridrato de melarsomina 50 mg
(Equivalente a 42,75 mg de melarsomina base)

Glicina 33,7mg

Cada frasco de solvente contém:

Excipientes:
Agua para injetaveis 2ml

3. FORMA FARMACEUTICA

P4 e solvente para solucdo injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem contendo 5 frascos com p6 liofilizado e embalagem contendo 5 frascos de dissolvente.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Canina (caes).

| 6. INDICAGCOES

Tratamento da dirofilariose -DRF canina devido as formas adultas de Dirofilaria immitis.

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via de administragéo: via intramuscular estrita.
Injetar nos musculos lombares, entre a 3% e 5% vértebras lombares.

Para reconstituicdo/preparacdo da solucdo a administrar, adicionar 2 ml de solvente ao frasco que
contém o liofilizado. Obtém-se assim uma solucéo a 2,5 %.

A posologia sera em funcéo da classe clinica (consultar tabelas 1 e 2 no ponto 4.5).

- 2,5 mg/kg (1 ml/10kg), 2 vezes com 24 horas de intervalo, ou,
- 2,2 mg/kg (1 ml/11,4kg), 2 vezes com 3 horas de intervalo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

De forma a evitar qualquer risco de sobredosagem, pesar o animal e calcular, exatamente, o volume de
solucéo a injetar.

No momento da injecdo nos musculos lombares, assegurar-se da boa conten¢do do animal.
Em caso de injecdo subcuténea acidental, no tecido adiposo ou camadas intramusculares, pode
observar-se edema transitorio mais ou menos evidente.

A injecdo acidental € perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas (conservado
entre 2°C-8°C).

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura ambiente (25°C) ao abrigo da luz.
Depois de reconstituido, 0 medicamento veterinario deve ser conservado no frigorifico (2°C- 8°C),

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

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

AIM n° 51110

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de p6 liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IMMITICIDE 25 mg/ml po e solvente para solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada frasco de po liofilizado contém:

Substancia(s) activa(s):

Dicloridrato de melarsomina 50 mg
(Equivalente a 42,75 mg de melarsomina base)

Glicina 33,7mg

Cada frasco de solvente contém:

Excipientes:
Agua para injetaveis 2ml

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco com 50 mg de pd liofilizado.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular estrita.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢Ges: 24 horas (conservado entre 2°C-
8°C)

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: uso imediato.

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para IMMITICIDE

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada frasco de solvente contém:

Excipientes:
Agua para injectaveis 2 ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco com 2 ml de solvente.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular estrita.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢Ges: 24 horas (conservado entre 2°C-
8°C)
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FOLHETO INFORMATIVO
IMMITICIDE 25 mg/ml p6 e solvente para solucéo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;A,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du calquet

31000 Toulouse

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IMMITICIDE 25 mg/ml p6 e solvente para solucéo injetavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada frasco de po liofilizado contém:

Substancia(s) activa(s):

Dicloridrato de melarsomina 50 mg

(Equivalente a 42,75 mg de melarsomina base)

Glicina 33,7 mg

Cada frasco de solvente contém:

Excipientes:
Agua para injetaveis 2ml

4.  INDICACOES

Tratamento da dirofilariose -DRF canina devido as formas adultas de Dirofilaria immitis.
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal ou hepatica.

N&o administrar em caso de dirofilariose muito grave (“Sindroma veia cava” pneumotdrax
espontaneo).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou qualquer um dos excipientes

6. REACOES ADVERSAS

Embora seja pouco frequente, pode observar-se, uma reacéo de dor e edema, no local da injecdo. Ap6s
a injecdo, alguns animais podem ficar agitados com ou sem sialorreia e tremores, mas de modo muito
transitorio.

Nos primeiros dias pode ocorrer uma anorexia passageira.

No final da primeira semana apés tratamento, especialmente nas formas mais graves de infestagao,
podem observar-se sintomas de febre, anorexia e depressdo que parecem traduzir uma reacao alérgica
a corpos estranhos. Neste caso, uma terapéutica corticoide é aconselhavel.

7 a 20 dias ap6s o tratamento, podem observar-se tromboembolias, traduzidas por fadiga, depressao,
anorexia e/ou polipneia, dispneia. Estes casos devem ser sujeitos a terapéutica especifica.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Canina (cées).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administrag&o: via intramuscular estrita.
Injetar nos musculos lombares, entre a 32 e 52 vértebras lombares.

Para reconstituicdo/preparacdo da solucdo a administrar, adicionar 2 ml de solvente ao frasco que
contém o liofilizado. Obtém-se assim uma solucéo a 2,5 %.
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A posologia serd em funcédo da classe clinica (consultar tabelas 1 e 2 no ponto 4.5).

- 2,5 mg/kg (1 ml/10kg), 2 vezes com 24 horas de intervalo, ou,
- 2,2 mg/kg (1 ml/11,4kg), 2 vezes com 3 horas de intervalo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Em caso de auto-injecdo acidental, podem ocorrer dor, edema, eritema e prurido no local da injecéo.
Este produto pode causar irritagdo e vermelhiddo ocular. Em caso de contacto acidental recomenda-se
lavar os olhos abundantemente com agua, durante pelo menos 15 minutos, com os olhos bem abertos
para que a lavagem seja efetuada da melhor forma possivel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura ambiente (25°C) ao abrigo da luz.

Depois de reconstituido, 0 medicamento veterinario deve ser conservado no frigorifico (2°C- 8°C).
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas (conservado
entre 2°C-8°C).

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

De forma a evitar qualquer risco de sobredosagem, pesar o animal e calcular, exatamente, o volume de
solucdo a injetar.

No momento da inje¢do nos musculos lombares, assegurar-se da boa contencéo do animal. Em caso de
injecdo subcuténea acidental, no tecido adiposo ou camadas intramusculares, pode observar-se edema
transitorio mais ou menos evidente.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Este medicamento s6 deverd ser aplicado ap6s um diagnostico prévio e sob estrita vigilancia
veterinaria.
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Antes de iniciar o tratamento da dirofilariose é necessario determinar a “classe clinica” do animal
afetado no sentido de:

A partir do progndstico adaptar um esquema terapéutico quanto a uma das classes.

Decidir as condigdes de tratamento (repouso estrito ou nao).

Estabelecer os tratamentos sintomaticos e os tratamentos necessarios de tromboembolismo.
Adequar objetivamente a eventual melhoria clinica (passar da “classe clinica 3” para a “classe
clinica 2”).

PODERAGCAO DAS CLASSES CLINICAS
PARA A EXECUCAO DOS PROGRAMAS TERAPEUTICOS

A descricdo esquematica das classes clinicas definidas permite situar os animais nestas mesmas
classes. No entanto, para a aplicagdo terapéutica é prudente calcular a classe clinica.

As “classes 17 que serdo tratadas como “classe 2"
o Os cées de pequeno porte
e Os cdes com mais de 9/10 anos de idade
¢ Os animais muito infestados (testes semiquantitativos de antigénio sollvel do parasita adulto
(ELISA)) deverdo ser vigiados relativamente aos riscos de tromboembolismo apds o 8° dia de
tratamento.

As “classes 1” que serdo tratadas como “classe 3”:
o Os cées que apresentem insuficiéncia hepatica ou renal de qualquer etiologia.

As “classes 2” que serdo tratadas como “classe 3"
e Os cdes com mais de 10 anos.
e Os animais muito infestados.
¢ Os animais que apresentem uma insuficiéncia hepatica ou renal.

DESCRICAO DAS CLASSES CLINICAS DOS CAES
AFETADOS POR DIROFILARIA IMMITIS PARA O TRATAMENTO
DA DIROFILARIOSE CANINA COM IMMITICIDE

CLASSE 1: DOENCA INAPARENTE — DIROFILARIOSE SUBCLINICA

e EXAME CLINICO: todos os exames s&0 normais.

e RADIOGRAFIA AO TORAX: auséncia de lesdes ou unicamente pequenas densidades
perivasculares circunscritas aos lébulos caudais (sobretudo o direito).

e PROGNOSTICO: bom.

CLASSE 2: DOENCA DE GRAVIDADE MEDIA

e ANAMNESE:
o Exercicio habitual por vezes mal tolerado.
o Diminuicao das condicdes atléticas.
o Tosse esporadica.
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EXAME CLINICO:
o Estado geral alterado.
o Sintomas associados (anemia, insuficiéncia hepatica ou renal benigna).
o Aumento do choque apical.

ELETROCARDIOGRAMA:
o Hipertrofia ventricular direita, mais ou menos importante.

RADIOGRAFIA AO TORAX:
o Coracéo: dilatagdo / hipertrofia do ventriculo direito.
o Artérias pulmonares: irregularidades liquidas das artérias lobulares.
o Alargamento do tronco pulmonar.
o Parénquima pulmonar: densificacdo perivascular mista (alveolar e intersticial).
o Na RDF todas as lesdes parenquimatosas sdo acompanhadas de lesdes vasculares, as
quais serdo visiveis numa radiografia de boa qualidade e o cdo tenha mais de 10 kg.

LABORATORIO:
o Anemia, volume plaquetario > 20% < 30%
o Proteinuria: 2+

PROGNOSTICO: favoravel a mediocre

CLASSE 3: DOENCA GRAVE

o ANAMNESE:
o Intoleréncia ao exercicio e esforco limitado.
o Anorexia, perda de peso.
o Tosse persistente, dispneia.
o Hemoptise. Problemas de circulagdo: sincopes.

e EXAME CLINICO: Mal estar generalizado.
o Dispneia, polipneia, aumento dos ruidos respiratérios. Tosse facilmente provocada
por apalpacéo.
o Fistula artereo-bronquial, hemoptise.
o Insuficiéncia pulmonar. Hepatomegalia.
o Anemia acentuada. Itericia. Ascite.
o Insuficiéncia hépato-renal.
o Veiajugular aumentada e pulsagéo jugular baixa.

e ELETROCARDIOGRAMA:
o Hipertrofia ventricular direita.
o Alteragdes do ritmo cardiaco (taquicardia, blogueio).
o Alteragdes ventriculares.

¢ RADIOGRAFIA AO TORAX:
o Coracéo: dilatagdo/hipertrofia ventricular e auricular direita.
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o Artérias pulmonares: aumento evidente do tronco pulmonar. Deformacgdo e
alargamento das artérias lobulares, por vezes cranianas. Perda da arborizacdo arterial.

o Parenquima pulmonar: densidades pulmonares difusas. Sinais compativeis com
tromboembolismo pulmonar ou pneumonia alérgica ou eosinofilica.

e LABORATORIO - Anemia marcada.
o Volume plaquetario < 20%
o Diminuicéo das proteinas plasmaticas.
o Aumento da creatinina, ureia e enzimas hepaticos (ALAT..).
o ELISA muito positivo (antigene solGvel de D. immitis).

e PROGNOSTICO: Reservado.

TABELA 1: ESQUEMA TERAPEUTICO DA DIROFILARIOSE CANINA (DRF)
EM FUNCAO DAS CLASSES CLINICAS
TRATAMENTO COM IMMITICIDE

CLASSE 1: DRF subclinica CLASSE 2: DRF CLASSE 3: DRF GRAVE
MODERADA
Assintomatica Sintomas e leses tipicos
Sem lesdes especificas Alguns sintomas e lesdes importantes
tipicas
PROGNOSTICO FAVORAVEL PROGNOSTICO RESERVADO
\4 \4 \4
IMMITICIDE diretamente IMMITICIDE TODOS OS TRATAMENTOS
Sem exercicios violentos Diretamente SINTOMATICOS
Posologia a decidir + repouso NECESSARIOS
REPOUSO ESTRITO

2 Kg x 2/24h 2 Kg x 2/24h
5 ma/Kg x 2/ /5 mg/Kg x 2/ Ap6s 1-2 semanas:
IMMITICIDE
ou
Uma Unica injecdo de 2,5
2,2 mg/Kg x 2/3h mg/Kg

A 4

IMMITICIDE
Tratamento completo ap6s 1-2
meses com melhoras clinicas:

2,5 mg/Kg x 2/24h
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TABELA 2: UTILIZACAO DA SOLUCAO A 2,5%
(Reconstituir os 50 mg de IMMITICIDE liofilizado com 2 ml de 4gua)
PESO DO CAO Posologia: 2,2 mg/Kg Posologia: 2,2 mg/Kg OBSERVACOES:
1 Kg 0,1 ml/injecdo 0,1 ml/injecédo - Os cdes de pequeno
2¢ 02 “ 02 tamanho que pertengam
3” 0,3 “ 0,3 a “classe 1” deverdo ser
47 03 « 0,4 “ tratados como “classe
57 0,4 “ 0,5 27:2,5mg/Kg 2 vezes
6 0,5 ¢ 0,6 * com um intervalo de 24
7 0,6 0,7 * horas.
8” 0,7 “ 0,8 “
9” 0,8 « 0,9 - Quando o volume da
107 09 « 1,0 “ solucdo a injetar for
207 1,8 « 20 “ superior a 3 ml (cées >
30” 2,7 ¢ 3,0 « 30 Kg), dever-se-a
40” 3,5 ¢ 40 “ dividir a dose e aplicar
50” 4.4 « 50 ¢ em dois pontos
60 53 - 6.0 ° separados.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injecdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Pode ocorrer dor, edema, eritema e prurido no local da injecéo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo e vermelhiddo ocular. Em caso de contacto
acidental recomenda-se lavar os olhos abundantemente com &gua, durante pelo menos 15 minutos,
com os olhos bem abertos para que a lavagem seja efetuada da melhor forma possivel.

Utilizacdo durante a gestacéo
Na auséncia de dados especificos, ndo administrar durante a gestacao.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacao
Né&o administrar o medicamento veterinario com quelantes do arsénico.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario)

Em caso de sobredosagem acidental, o antidoto a utilizar é dimercaptol (BAL),, com uma dose de 3

mg/kg, repetindo ao fim de 6-12 horas, se necessario.

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

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacdo dos textos: fevereiro 2023
Pagina 27 de 28



9 REPUBLICA
PORTUGUESA
- Direcao Geral

AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

0 mgc!icamenj[o vgterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo:

Embalagem contendo 5 frascos com po liofilizado e 5 frascos de dissolvente.
Embalagem contendo 5 frascos com po liofilizado e embalagem contendo 5 frascos de dissolvente.
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