ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
LEISHMASTER, 300 mg/ml, solugdo injectavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincia activa:

Antimoniato de meglumina 300 mg
Excipientes:

Metabissulfito de potassio (E224) 1.6 mg
Sulfato de sodio, anidroso (E221) 0.18 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel
Solugdo clara, amarelo palido

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Tratamento da leishmaniose canina para remissao dos sinais clinicos.

4.3 Contra-indicacoes

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

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

Administragdo, ndo recomendada durante a gestagao e a lactacao.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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O tratamento deve ser iniciado com administracdo de metade da dose, particularmente em casos de
permeabilidade renal comprometida; a dose a administrar deve ser aumentada progressivamente até se
alcancar a dose recomendada.

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

Os sinais de intolerancia ao antimoénio em caes sdo muitos raros, mas a intolerancia pode estar
associada a alteragdes da eliminacdo renal. Por isso € necessaria a monitorizagdo da func¢do renal antes
e durante o tratamento. Em caso de intolerancia o tratamento deve ser interrompido ¢ recomecado com
uma dose mais baixa, que devera ser aumentada progressivamente.

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

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

Deve-se ter em atengdo que a leishamaniose ¢ 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 cdo deve ser monitorizado, e em caso de suspeita de recorréncia, deve-se reiniciar o tratamento
Devem ser adotadas precaugodes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade a substancia ativa e/ou aos excipientes nao devem manipular o
medicamento veterinario.

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

Lavar as maos ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

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

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

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

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

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

O tratamento conduz a remissdo dos sinais clinicos mas o cao pode continuar a ser uma fonte de
parasitas, para o fleb6tomo (mosquito vector da doenga).

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Raramente foram observadas reagdes adversas em caes sem altera¢des da fungdo renal.

Os efeitos secundarios mais frequentes, em cdes no inicio do tratamento, incluem: dor, tumefagdo no
local da injegdo, apatia, alteragdes gastrointestinais e anorexia.

A administracdo prolongada (6 semanas) esta associada a toxicidade renal, toxicidade pancreatica,
toxicidade cardiaca, ototoxicidade e polineurite.

Toxicidade renal, pancreas ou do coragao, e mau estado geral e polineurite pode ocorrer mais
prontamente do final do tratamento

4.7 Utilizacio durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
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Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e a lactacdo. Nao foi demonstrada a seguranca da
utilizagdo do medicamento durante a gestagdo e a lactacdo.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao
Nao existe informagao disponivel.
4.9 Posologia e via de administracao

Via de administragdo: subcutanea

A dose diaria recomendada ¢ de 100 mg de antimoniato de meglumina/kg (equivalente a 0.33 ml do
medicamento veterinario por kg de peso por dia). Se possivel é recomendado que a dose diéria seja
dividida em duas administra¢cdes de 50 mg de antimoniato de meglumina/kg cada uma, com 12 h de
intervalo entre as mesmas.

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

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

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

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Produtos antiparasitérios, insecticidas e repelentes, Antiprotozoarios.
Compostos contra infec¢des protozoarias. Compostos de antimoniato.
Codigo ATCvet: QP5S1ABO1

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O Antimoniato de meglumina ¢ um composto antiprotozoario antileishmanico, do grupo dos
antimoniatos pentavalentes, cujo modo de acdo parece estar relacionado com a inibicao de algumas
enzimas glicoliticas do parasita. Os dados experimentais sugerem a hipotese de uma conversao
intramacrofagica de antimoniatos pentavalentes em compostos trivalentes, os quais sdo toxicos para o
estado amastigota da Leishmania.
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Ja foram descritas estirpes resistentes. A resisténcia do agente casual ao medicamento pode dever-se a
falhas de tratamento devido a dosagem e a duracao do tratamento, inapropriados ou a um fendmeno de
resisténcia verdadeira que ¢ complexo e multi-factorial. Os seguintes indicadores primarios devem
utilizar-se para demonstrar uma resisténcia verdadeira: a auséncia de melhoria do estado clinico e de
diminui¢do do titulo de anticorpos e a manutencao de uma carga parasitdria significativa (avaliada por
PCR - reacdo em cadeia com polimerase).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O antimoniato de meglumina nao ¢ absorvido por via oral pelo que a sua administracdo deve ser
realizada por via parentérica. Apos administragao pelas vias intramuscular e subcutanea apresenta
absorcao quase completa (biodisponibilidade > 90%).

Apo6s administragdo subcutanea de 100 mg/kg de antimoniato de meglumina, sdo obtidos, para os
parametros farmacocinéticos Cmax, Tmax e AUCO-o, os valores de 25,5 pg/ml; 85,6 min e 681
pg/min/ml, respetivamente.

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

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metabissulfito de potassio (E224)

Sulfido de sodio anidroso (E221)

Hidréxido de sodio (como regulador do pH)

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao administrar com solugoes salinas.

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.: 3 Anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: Utilizacdo imediata

6.4 Precaucées especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C

6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Frasco de vidro de 5 ml Tipo I fechado com uma rolha de borracha de clorobutilo (Tipo I) e um colar

de aluminio flip-off com um selo inviolavel de polipropileno.
Caixa de cartao contendo 5 ou 10 frascos.
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E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 13 de Abril de 2017
Data da ultima renovagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio/2017
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médico — veterinaria.
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A. ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Maio de 2017
Pagina 8 de 16



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao contendo 5 frascos x 5 ml
Caixa de cartiao contendo 10 frascos x 5 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEISHMASTER, 300 mg/ml, solugdo injectavel para caes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Substincia activa: Antimoniato de meglumina 300 mg - Excipientes:

Metabissulfito de potassio (E224) 1.6 mg - Sulfato de s6dio, anidroso (E221) 0.18 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo 5 x 5 ml
Caixa de cartdo contendo 10 x 5 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Cies

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da leishmaniose canina para remissao dos sinais clinicos.

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administrac¢do: subcutanea

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C

12. PRECAUCOES 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 os

requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ouU
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
MVG

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

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

AIM n.° 1097/01/17NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEISHMASTER, 300 mg/ml, solucdo injetavel para caes

Antimoniato de meglumina

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

Cada ml contém:
Antimoniato de meglumina 300 mg

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

Frasco de 5 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via subcutanea

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

| 6. NUMERO DO LOTE |

<Lote> {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {MM/AAAA}>
Apoés a primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Maio de 2017
Pagina 12 de 16



e Veterindria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
LEISHMASTER, 300 mg/ml, solucio injetavel para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285
40064 Ozzano Emilia
Bologna

Italia

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
LEISHMASTER, 300 mg/ml, solugdo injectavel para caes
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém: Substincia activa: Antimoniato de meglumina 300 mg - Excipientes:
Metabissulfito de potassio (E224) 1.6 mg - Sulfato de s6dio, anidroso (E221) 0.18 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento da leishmaniose canina para remissao dos sinais clinicos.
5. CONTRA-INDICACOES

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

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

Administragdo nao recomendada durante a gestacao e a lactagao.

6. REACCOES ADVERSAS

Raramente foram observadas reagdes adversas em caes sem alteragdes da fungao renal.

Os efeitos secundarios mais frequentes, em caes no inicio do tratamento, incluem: dor, tumefacao no
local da injegao, apatia, alteracdes gastrointestinais e anorexia.

A administracdo prolongada (6 semanas) esta associada a toxicidade renal, toxicidade pancreatica,
toxicidade cardiaca, ototoxicidade e polineurite.

Toxicidade renal, pancreas ou do coracdo, e mau estado geral e polineurite pode ocorrer mais
prontamente do final do tratamento.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caes
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: subcutanea

A dose diaria recomendada ¢ de 100 mg de antimoniato de meglumina/kg (equivalente a 0.33 ml do
medicamento veterinario por kg de peso por dia). Se possivel é recomendado que a dose diéria seja
dividida em duas administra¢cdes de 50 mg de antimoniato de meglumina/kg cada uma, com 12 h de
intervalo entre as mesmas.

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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nao aplicavel

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Prazo de validade ap6s 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. O tratamento deve ser repetido caso ndo se
observe melhoria do estado clinico do animal. Se ao fim de 40 dias de tratamento ndo se obtiver
nenhuma resposta, deve considerar-se que a estirpe da Leishmania € resistente, e deve ser escolhida
outra op¢ao terapéutica.

Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

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

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

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

Também ¢ recomendado que durante o tratamento sejam monitorizadas as fungdes cardiacas e
hepatica.
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Deve-se ter em atencao que a leishmaniose e uma zoonose (doenga transmitida pelos animais ao
homem e vice-versa).

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

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

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

As pessoas com hipersensibilidade a substancia ativa e/ou aos excipientes nao devem manipular o
medicamento veterinario.

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

Lavar as maos apds a manipulagdo do medicamento veterinario.

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

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

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

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

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

O tratamento conduz a remissdo dos sinais clinicos mas o cao pode continuar a ser uma fonte de
parasitas, para o fleb6tomo (mosquito vector da doenga).

Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Administracdo nao recomendada durante a gestacdo e a lactagdo. Nao foi demonstrada a seguranga da
utilizagdo do medicamento durante a gestacdo e a lactacao.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao
Nao existe informagao disponivel.

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

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

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

Incompatibilidades

Nao administrar com solugdes salinas.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio/2017
15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades farmacodinimicas

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

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

Propriedades farmacocinéticas

O antimoniato de meglumina ndo ¢ absorvido por via oral pelo que a sua administracdo deve ser
realizada por via parentérica. Ap6s administracdo pelas vias intramuscular e subcutinea apresenta
absor¢do quase completa (biodisponibilidade > 90%).

Apo6s administragdo subcutanea de 100 mg/kg de antimoniato de meglumina, sdo obtidos, para os
parametros farmacocinéticos Cmax, Tmax e AUCO-co, os valores de 25,5 pg/ml; 85,6 min e 681
pug/min/ml, respetivamente.

A distribuicdo de antimoniato de meglumina nos tecidos é muito limitada.

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

Apresentacoes:
Caixa de cartdo contendo 5 x 5 ml
Caixa de cartdo contendo 10 x 5 ml

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jer6nimo Osorio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa
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