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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Analeptol 50 mg/ml + 50 mg/ml solugao injetavel para bovinos, equideos, suinos, caes ¢ gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Heptaminol 50 mg
(equivalente a 62,6 mg de cloridrato de heptaminol)
Diprofilina 50 mg
Excipientes:
Composicio  quantitativa, caso esta
Composicio qualitativa de excipientes e | informacdo for essencial para a

outros constituintes

administracio correta do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E1519)

20 mg

Hidréxido de sédio (E524), para ajuste do pH

Acido hidroclérico, diluido (E507), para
ajuste do pH

Agua para injecdes

Solugdo injetavel clara, incolor a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equideos (cavalos), suinos, caes e gatos.

3.2

Indicacoes de utilizacido para cada espécie-alvo

Tratamento (analéptico) adjuvante de insuficiéncias cardiovasculares e/ou respiratorias agudas.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao alcool benzilico.

Nao administrar a animais hipertensos.
3.4 Adverténcias especiais

N3do existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

O medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade devido a presenca do
alcool benzilico. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico devem evitar
o contacto com o medicamento veterindrio. Em caso de contacto com a pele, enxaguar
imediatamente com agua. Se desenvolver sintomas, tais como erup¢do cutdnea a seguir a
exposig¢do, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

O medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele e/ou nos olhos. Evitar contacto com a
pele e os olhos. Se o medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou os olhos,
enxaguar imediatamente com agua. Se a irritagdo persistir, consultar um médico. Lavar as maos
apos a administragao.

O medicamento veterinario pode causar efeitos adversos na sequéncia de uma autoinjecdo
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Raros Reacgdo de hipersensibilidade, edema alérgico
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): (edema facial, edema palpebral, edema labial)

Eritema

Bovinos, equideos (cavalos), suinos e gatos:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizagdo 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 <acondicionamento primario> para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
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Gestacdo e lactacdo:

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

3.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interaciio

E possivel que ocorram efeitos sinergéticos da diprofilina com outras xantinas, tais como
cafeina e propentofilina.

3.9 Posologia e via de administracio

Bovinos, cavalos e suinos adultos:
Via intravenosa (i.v.) lenta ou via intraperitoneal (i.p.).

Bezerros, potros, leitdes, caes e gatos:
Via intravenosa (i.v.) lenta, via intramuscular (i.m.) ou via intraperitoneal (i.p.).

10 mg de heptaminol e 10 mg de diprofilina por cada kg de peso corporal, i.e., 2 ml da solugdo
por 10 kg de peso corporal.
O tratamento pode ser repetido 4 a 5 horas depois e durante 4 a 5 dias.

Ao administrar o medicamento veterinario por via intramuscular, dever-se-a ter cuidado para
ndo se exceder o volume maximo por local de injecdo de 10 ml. Caso a quantidade total do
medicamento veterinario exceda o volume maximo para um local de inje¢ao, dever-se-ao usar
varios locais de injecdo.

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

Uma dose excessiva pode causar hiperventilagdo que pode resultar em alcalose respiratoria,
hipertensdo, taquicardia, espasmos musculares, excitacdo generalizada do sistema nervoso
central.

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

Nao aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos e cavalos:
Carne e visceras: 2 dias apos administragdo i.v. ou i.p..
Leite: 48 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administragdo i.v. ou i.p..

Bezerros, potros e leitdes:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administragdo i.v. ou i.p..
Carne e visceras: 7 dias ap6s administra¢ao i.m..
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4. INFORMACAO FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QRO3DASI.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario estimula em simultineo o coracdo, os vasos sanguineos e a
respiracdo. Contém 2 substancias ativas: o heptaminol e a diprofilina

O heptaminol é um analéptico cardiovascular, cuja atividade esté relacionada com a libertacdo
de norepinefrina periférica. Aumenta o fluxo aértico e tem um efeito inotrépico e cronotropico
positivo, especialmente no coragdo deprimido. O heptaminol também aumenta o fluxo
coronario.

A diprofilina, uma metilxantina, ¢ um inibidor da fosfodiesterase, que previne a decomposicio
do monofosfato ciclico de adenosina. E um derivado da teofilina, a sua agdo analéptica e
cardiorrespiratoria estimula o cortex central e os centros bulbares vagais, vasomotores e
respiratorios. Induz

o relaxamento de espasmos bronquiais, dilata as artérias coronarias, estimula a respiracdo ¢ o
miocardio,

e aumenta o fluxo cardiaco.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do heptaminol ¢é total. Esta molécula liga uma parte a proteinas
plasmaticas e € eliminada sobretudo pela urina.

A biodisponibilidade da diprofilina ¢ também proxima de 100 %. Nao é metabolizada in vivo e a
maior parte do produto é excretada na urina de forma inalterada.

A semivida da eliminacdo plasmatica € muito curta (cerca de 2 horas) e a diprofilina encontra-se
amplamente distribuida pelo corpo (Vd = 1,0 I/kg). Nos equideos (cavalos), a eliminagao foi tdo

rapida que, 8 horas apds uma injegdo intravenosa de 20 mg/kg (2 vezes o nivel terapéutico), as
concentragdes plasmaticas foram de cerca 1 pg/ml.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades

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: 30 meses.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com frasco de vidro transparente de tipo I com 20 ml ou 50 ml, fechados com
uma rolha cinzenta de borracha de bromobutilo e uma tampa de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ido de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em questao.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

1561/01/23DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 03/05/2023.

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

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao 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 II

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

Analeptol 50 mg/ml + 50 mg/ml solu¢do injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Heptaminol 50 mg/ml
(equivalente a 62,6 mg de cloridrato de heptaminol)
Diprofilina 50 mg/ml

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equideos (cavalos), suinos, caes e gatos.

Ou em vez de texto escrito:

el el

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Lv., 1.p.
i.m. (apenas em bezerros, potros, leitdes, cdes e gatos)

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, cavalos, suinos, bezerros, potros ¢ leitdes:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administragdo i.v. ou i.p..
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Bezerros, potros ¢ leitdes:
Carne e visceras: 7 dias apds administracao i.m..

Bovinos e cavalos:
Leite: 48 horas.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até....

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de usar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1561/01/23DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCOS DE VIDRO (20 ml, 50 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Analeptol

el Vel

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg/ml de heptaminol
(equivalente a 62,6 mg de cloridrato de heptaminol)
50 mg/ml de diprofilina

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/ aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Analeptol 50 mg/ml + 50 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equideos, suinos, caes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Heptaminol 50 mg
(equivalente a 62,6 mg de cloridrato de heptaminol)
Diprofilina 50 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Solugdo injetavel clara, incolor a ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo
Bovinos, equideos (cavalos), suinos, caes e gatos.

Além do texto escrito, se os icones forem usados na caixa:

ol ol

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento (analéptico) adjuvante de insuficiéncias cardiovasculares e/ou respiratorias agudas.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao alcool benzilico.
Nao administrar a animais hipertensos.

6.  Adverténcias especiais

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

animais:

O medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade devido a presenca do
alcool benzilico. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario. Em caso de contacto com a pele, enxaguar
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imediatamente com 4gua. Se desenvolver sintomas, tais como erup¢do cutanea a seguir a
exposicao, dirijja-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

O medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele e/ou nos olhos. Evitar contacto com a
pele e os olhos. Se o medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou os olhos,
enxaguar imediatamente com agua. Se a irritagcdo persistir, consultar um médico. Lavar as maos
apos a administragdo.

O medicamento veterinario pode causar efeitos adversos na sequéncia de uma autoinjegdo
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacdo:

A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:
E possivel que ocorram efeitos sinergéticos da diprofilina com outras xantinas, tais como
cafeina e propentofilina.

Sobredosagem:
Uma dose excessiva pode causar hiperventilagdo que pode resultar em alcalose respiratdria,

hipertensdo, taquicardia, espasmos musculares, excitacdo generalizada do sistema nervoso
central.

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

7. Eventos adversos

Caes:
Raros Reagdo de hipersensibilidade, edema alérgico
(1 a 10 animais / 10.000 animais tratados): (rosto inchado, labio inchado, palpebra

inchada)
Eritema (vermelhidado da pele)

Bovinos, equideos (cavalos), suinos e gatos:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que ainda
ndo constem deste folheto informativo, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz,
entre em contacto com o seu médico veterinario, assim que ocorrerem os primeiros efeitos.
Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de Introducao
no Mercado, ou representante local, utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterindria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Bovinos, cavalos e suinos adultos:
Via intravenosa (i.v.) lenta ou via intraperitoneal (i.p.).

Bezerros, potros, leitdes, caes e gatos:
Via intravenosa (i.v.) lenta, via intramuscular (i.m.) ou via intraperitoneal (i.p.).

10 mg de heptaminol e 10 mg de diprofilina por cada kg de peso corporal, i.e., 2 ml da solucdo
por 10 kg de peso corporal.

O tratamento pode ser repetido 4 a 5 horas depois e durante 4 a 5 dias.

Ao administrar o medicamento veterinario por via intramuscular, dever-se-a ter cuidado para
ndo se exceder o volume maximo por local de injecdo de 10 ml. Caso a quantidade total do

medicamento veterinario exceda o volume maximo para um local de inje¢do, dever-se-ao usar
varios locais de injecao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

10. Intervalos de seguranca
Bovinos e cavalos:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administragdo i.v. ou i.p..

Leite: 48 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias ap6s administragdo i.v. ou i.p..

Bezerros, potros e leitdes:

Carne e visceras: 2 dias ap6s administragdo i.v. ou i.p..

Carne e visceras: 7 dias apos administragdo i.m..

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

12. Precaucoes 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 ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em questdo. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1561/01/23DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml ou 1 frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
01/2026

Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

+49 5136 60660

17. Outras informacoes

MVG
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