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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLUCANTIME 300 mg/ml solucéo injetavel para cédes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

300 mg
Antimoniato de N-metilglucamina
Excipientes:
Metabissulfito de potéssio 1,6 mg
Sylfato de sédio 0,18 mg
Agua para injectaveis g.b.p. 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel, limpida de cor amarela a amarelo acastanhada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caées

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Tratamento da leishmaniose canina para remissao dos sinais clinicos.
4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar em casos de insuficiéncia hepética, renal ou cardiaca.

Administracdo, ndo recomendada durante a gestacéo e a lactagéo.

N&o utilizar em animais com conhecida hipersensibilidade & substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

Né&o utilizar nos casos de conhecida resisténcia a substancia activa nos quais se deve escolher outra
opcao terapéutica.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento inicial é de 100 mg/Kg durante 20 dias. Repete-se o tratamento se ndo se observarem
melhorias. Se ndo se obtiver nenhuma resposta ao fim de 40 dias de tratamento, considera-se que a
estirpe da leishmania é resistente, e deve ser escolhida outra opgao terapéutica.
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45  Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Sao muito raros os sinais de intolerancia ao antimonio, em cdes. Durante o tratamento deve-se
monitorizar a creatin(ria e a proteindria. Em caso de intolerancia o tratamento deve ser interrompido e
recome¢ado com uma dose mais baixa.

Deve-se ter em atencdo que a leishamaniose é uma zoonose (doenga 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 vector da doenga).

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

E necessaria a monitorizag&o da funco renal antes e durante o tratamento.

A monitorizagdo da func¢do cardiaca e hepatica também é recomendado durante o tratamento

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

O risco de infeccdo humana na auséncia de mosquitos é remota mas foram observadas infeccdes
acidentais pelo contacto directo do animal com o homem.

Devido a este facto deve-se evitar o contacto directo com o material organico das feridas abertas de
animais com leishmania e com agulhas infectadas.

Né&o fumar, comer ou beber.

Lavar as méos ap06s administracao.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se isto ocorrer, enxaguar imediatamente a area afectada com
agua.

Em caso de auto-injecgdo acidental, consultar imediatamente o médico e mostre o folheto informativo
ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Raramente foram observados efeitos secundarios em cdes ndo urémicos. Os efeitos secundarios em
caes incluem: dor, tumefaccdo no local da injeccéo, apatia, alteragBes gastrointestinais e anorexia.

A administracdo prolongada do medicamento veterinario pode causar danos nos rins e coracao.
Toxicidade renal, pancreas ou do coragdo, e mau estado geral e polineurite pode ocorrer mais
prontamente do final do tratamento.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo

Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo e a lactacédo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

N&o existem dados disponiveis.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administragdo: intravenosa, intramuscular ou subcutanea.
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A dose recomendada é de 100 mg antimoniato de N-metilglucamina por Kg de peso vivo por dia
(equivalente a 27 mg de antimonio por Kg de peso vivo por dia, ou 0.33 ml/Kg/dia), durante 20 a 40
dias

Se a administracdo de varias injecGes por dia for possivel, recomenda-se administrar a dose diaria
dividida em duas injecGes de 50 mg de antimoniato de meglumina / kg b.w. separados uns dos outros
por um intervalo de 12 h.

A duragdo do tratamento inicial é de 3 semanas. Isso pode ser prolongado por mais 1 semana, se ndo
for observada melhora clinica suficiente.

Para eliminar os parasitas, podem ser necessarios tratamentos repetidos. Portanto, recomenda-se
monitorar a evolucao clinica do animal.

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

Nédo foram observados casos de sobredosagem. Como consequéncia 0s sinais e sintomas de
sobredosagem ndo foram caracterizados. Na eventualidade de ocorrer sobredosagem, o animal deve
ser cuidadosamente monitorizado e tratado sintomaticamente. Deve ser dada especial atencdo a
potenciais efeitos; hepatotoxicos, cardiotoxicos ou nefrotoxico. Foram propostos dois antidotos:
British-antilewisite (BAL, ou 2,3 dimercapto propanol -via parenteral: 3 mg/Kg/6h no primeiro dia;3
mg/Kg/12h no segundo dia e 3mg/Kg/24h no terceiro dia), ou 2,3- &cido dimecapto succinico (DMSA
20-40 mg/Kg/dia, em 3 doses per os, durante 7 dias).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitario; insecticida e repelente; anti protozoarios; agentes contra
doencas provocadas por protozoarios; compostos de antimonio.
Cédigo ATCVet: QP51DX01

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O antimoniato de N-metilglucamina é um agente antiprotozoario e antileishmanico, do grupo dos
antimonios pentavalentes, cujo modo de accdo pode estar relacionado com a inibigdo enzimas
glicoliticos de alguns parasitas. Dados experimentais sugerem a hipdtese de uma conversdo metabdlica
intra macrofgica de antiménios pentavalentes em compostos trivalentes, que sdo tdxicos para 0
estadio amastigota da leishmania.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O antimoniato de N-metilglucamina ndo é absorvido quando administrado por via oral, devendo ser
administrado por via injectavel. E completamente absorvido (biodisponibilidade 100%) por via IM e
SC, tem um tempo de semi vida curto (tempo de semi vida de eliminagdo entre 20 minutos a 2 horas
dependendo da via) e é rapidamente eliminado na urina (mais de 80% nas primeiras 9 horas).
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

Conservar no recipiente na embalagem de origem.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem priméria
Ampolas de vidro tipo I, incolor de 5 ml

Apresentacdes:
Caixas com 5 ampolas de 5 ml

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUC;AO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

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

963/01/15NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira authoriza¢dao:19/03/1990

Data da renovagéo da autorizagédo: 17-06-2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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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

Caixas com 5 ampolas de 5 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLUCANTIME 300 mg/ml solucéo injetavel para cées

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

300 mg
Antimoniato de N-metilglucamina
Excipientes:
Metabissulfito de potéssio 1,6 mg
Sulfato de sédio 0,18 mg
Agua para injectaveis g.b.p. 1mi

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel, limpida de cor amarela a amarelo acastanhada.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixas com 5 ampolas de 5 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento da leishmaniose canina para remissao dos sinais clinicos.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no recipiente na embalagem de origem.
Proteger da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos locais.

13.  MENGAO “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 criancas.

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

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

1800-294 Lisboa

Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

963/01/15NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote{ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ampola de vidro tipo I, incolor de 5 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLUCANTIME 300 mg/ml solucéo injetavel para caes

| 2.

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

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Antimoniato de N-metilglucamina 300mg
Excipientes:

Metabissulfito de potéssio 1,6 mg
Sulfato de sodio 0,18 mg
Agua para injectaveis g.b.p. 1mi

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

Ampola de 5 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administrag&o: intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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GLUCANTIME 300 mg/ml solucéo injetavel para cdes

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:

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

1800-294 Lisboa

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier,

69007 Lyon

Franca

ou

HAUPT PHARMA

1 Rue Comte de Sinard B.P. 1 F
26250 Livron

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GLUCANTIME 300 mg/ml solucéo injetavel para caes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancia(s) activa(s):

Antimoniato de N-metilglucamina 300 mg
Excipientes:

9

Metabissulfito de potéssio 1,6 mg
Sulfato de sédio 0,18 mg
Agua para injectaveis g.b.p. 1ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da leishmaniose canina para remissao dos sinais clinicos.
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5. CONTRA-INDICAGOES

N&o administrar em casos de insuficiéncia hepética, renal ou cardiaca.

Administracdo, ndo recomendada durante a gestacdo e a lactagéo.

N&o utilizar em animais com conhecida hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o utilizar nos casos de conhecida resisténcia a substancia activa nos quais se deve escolher outra
opcao terapéutica.

6. REACCOES ADVERSAS

Raramente foram observados efeitos secundarios em cées ndo urémicos. Os efeitos secundarios em
cdes incluem: dor, tumefacgéo no local da injeccdo, apatia, alteragfes gastrointestinais e anorexia.

A administracdo prolongada do medicamento veterinario pode causar danos nos rins e corag&o.
Toxicidade renal, pancreas ou do coracgdo, e mau estado geral e polineurite pode ocorrer mais
prontamente do final do tratamento.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
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

Caées

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administrag&o: intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

A dose recomendada é de 100 mg antimoniato de N-metilglucamina por Kg de peso vivo por dia
(equivalente a 27 mg de antimoniato por Kg de peso vivo por dia, ou 0.33 ml/Kg/dia), durante 20 a 40
dias.

Se a administracdo de varias injecdes por dia for possivel, recomenda-se administrar a dose diaria
dividida em duas injecGes de 50 mg de antimoniato de meglumina / kg b.w. separados uns dos outros
por um intervalo de 12 h.

A duracdo do tratamento inicial é de 3 semanas. Isso pode ser prolongado por mais 1 semana, se ndo
for observada melhora clinica suficiente.

Para eliminar os parasitas, podem ser necessarios tratamentos repetidos. Portanto, recomenda-se
monitorar a evolucao clinica do animal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no recipiente na embalagem de origem.
Proteger da luz.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

O tratamento inicial € de 100 mg/Kg durante 20 dias. Repete-se 0 tratamento se ndo se observarem
melhorias. Se ndo se obtiver nenhuma resposta ao fim de 40 dias de tratamento, considera-se que a
estirpe da leishmania é resistente, e deve ser escolhida outra opcéo terapéutica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Sao muito raros os sinais de intolerancia ao antiménio, em cdes. Durante o tratamento deve-se
monitorizar a creatin(ria e a proteindria. Em caso de intolerancia o tratamento deve ser interrompido e
recomecado com uma dose mais baixa.

Deve-se ter em atencdo que a leishamaniose 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 vector da doenga).

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

E necessaria a monitorizacio da funcéo renal antes e durante o tratamento.

A monitorizagdo da func¢do cardiaca e hepatica também é recomendado durante o tratamento

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O risco de infeccdo humana na auséncia de mosquitos é remota mas foram observadas infeccGes
acidentais pelo contacto directo do animal com o homem.

Devido a este facto deve-se evitar o contacto directo com o material orgénico das feridas abertas de
animais com leishmania e com agulhas infectadas.

Né&o fumar, comer ou beber.

Lavar as méos ap06s administracao.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Se isto ocorrer, enxaguar imediatamente a &rea afectada com
agua.

Em caso de auto-injecc¢do acidental, consultar imediatamente 0 médico e mostre o folheto informativo
ou o rétulo.

Gestagdo e Lactacéo
Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo e a lactacdo.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao
N&o existem dados disponiveis.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

N&o foram observados casos de sobredosagem. Como consequéncia 0s sinais e sintomas de
sobredosagem ndo foram caracterizados. Na eventualidade de ocorrer sobredosagem, o animal deve
ser cuidadosamente monitorizado e tratado sintomaticamente. Deve ser dada especial atencdo a
potenciais efeitos; hepatotoxicos, cardiotoxicos ou nefrotoxico. Foram propostos dois antidotos:
British-antilewisite (BAL, ou 2,3 dimercapto propanol -via parenteral: 3 mg/Kg/6h no primeiro dia;3
mg/Kg/12h no segundo dia e 3mg/Kg/24h no terceiro dia), ou 2,3- &cido dimecapto succinico (DMSA
20-40 mg/Kg/dia, em 3 doses per os, durante 7 dias).

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI[\IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Solucdo injetavel, limpida de cor amarela a amarelo acastanhada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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