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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HEARTGARD 30 PLUS 136 ug + 114 mg, comprimidos para mastigar para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia Activa:

Ivermectina 136 ug
Pirantel (sob a forma de pamoato) 114 mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para mastigar, de cor vermelho acastanhado com laivos amarelos.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes)

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Prevencdo da Dirofilariose canina por eliminacdo dos estadios larvares tecidulares da Dirofilaria
immitis, até um més (30 dias) apés a infeccdo e concomitante tratamento e controlo de infecgBes por
ascarideos (Toxocara canis, Toxascaris leonina) e ancilostomas (Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala).

Prevencdo do desenvolvimento de Dirofilaria repens adulta, quando administrado em intervalos
mensais (30 dias).

4.3 Contra-indicagbes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o se recomenda o uso do medicamento em cdes com menos de 6 semanas de idade.

45  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Todos os cdes devem ser testados para dirofilariose, antes de iniciar o tratamento, uma vez que o
medicamento ndo € indicado contra o estadio adulto de Dirofilaria immitis. Os cées infectados devem
ser tratados para remocdo das dirofilarias adultas e microfilarias antes de ser iniciado o programa
profilactico.

Deve haver precaucdo na utilizacdo em animais com insuficiéncia hepatica.
Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observadas, em ensaios clinicos com ivermectina, reac¢oes ligeiras do tipo hipersensibilidade,
presumivelmente devidas a morte de microfilarias, que se manifestaram particularmente por diarreia
passageira, apos o tratamento de alguns cdes que albergavam microfilarias circulantes.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacao

Estudos clinicos demonstraram uma ampla margem de seguranca, relativamente a dose recomendada,
incluindo cadelas gestantes ou com ninhadas, cées reprodutores e cachorros com mais de 6 semanas
de idade.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

Né&o existe informagdo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante deste medicamento com
qualquer outro.

Porém, as vulgarmente utilizadas coleiras antipulgas, banhos, champds, anti-helminticos, vacinas e
esteroides, foram administrados em ensaios clinicos com o medicamento veterinario, num programa
de prevencéo da Dirofilariose canina, sem efeitos adversos.

4.9 Posologia e via de administragéo

O medicamento veterinério, esta formulado para administracdo oral, na dose minima recomendada de
6 pg de ivermectina, e 5 mg de pirantel, (sob a forma de pamoato), por kg de peso corporal, em
intervalos mensais (30 dias).

O esquema de dosagem recomendado para a prevencdo da Dirofilariose canina e para o tratamento e
controlo de infecgBes por ascarideos e ancilostomas é o seguinte:

Peso do cdo N° de Ivermectina Pirantel por Cor de
comprimidos para por comprimido identificacéo
mastigar/més comprimido da caixa
De 12222 Kg 1 136 g 114 mg Verde

Uma vez que a maioria dos cdes acham os comprimidos para mastigar, palataveis, estes podem ser-
Ihes dados, na mdo. Também se podem administrar intactos, com o alimento.
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O comprimido para mastigar deve ser administrado ao cdo de forma a encorajar o animal a mastiga-lo;
caso contréario, os comprimidos para mastigar devem ser partidos em pedacos pequenos, antes de
administrados; os cdes, normalmente, ingerem-nos inteiros.

A dose correcta deve ser administrada a intervalos mensais, durante o periodo do ano em que 0s
mosquitos (vectores), potenciais portadores de larvas infectantes, estdo activos. A dose inicial deve

ser administrada no més seguinte a primeira exposicdo aos mosquitos. A dose final deve ser
administrada durante o més seguinte a Ultima exposi¢do aos mosquitos.

Quando se substitui outro medicamento preventivo da dirofilariose, num programa de prevencdo, a
primeira dose do medicamento veterinariodeve ser administrada no prazo de um més, ap0s a paragem
da medicacdo prévia.

A eficécia preventiva do medicamento ndo pode ser assegurada, se o intervalo entre as administracoes
exceder os 30 dias. Para evitar tal situacdo o medicamento deve ser dado mensalmente, no mesmo dia
do més ou proximo dele.

Se se atrasar o tratamento, a imediata administragdo do medicamento e, o reassumir do esquema de
tratamento, diminuirdo o risco de desenvolvimento de dirofilarias adultas.

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

Em estudos de tolerancia, ndo foi verificada sintomatologia neurolégica de toxicidade a ivermectina,
em cdes de raca Collie sensiveis, aquando da administracdo do medicamento, por via oral, em doses
10 vezes superior a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endoparasiticidas
Cdédigo ATCVet: QP54AA51

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina é um farmaco antiparasitario endectocida pertencente a familia das avermectinas. As
avermectinas sdo produzidas por fermentagdo de um actinomicete — Streptomyces avermitilis. A
ivermectina é o derivado quimicamente modificado 22,23-dihidroavermectina B;.

O tecido do estadio larvar da Dirofilaria immitis e da Dirofilaria repens é particularmente sensivel a
ivermectina. Dado que apenas uma pequena quantidade de ivermectina é necessaria para eliminar
estas larvas, o espectro de actividade da ivermectina nesta formulacdo, contra outros parasitas é
limitado, quando comparado com formulagdes e doses de ivermectina usadas em outras espécies.

A accdo das ivermectinas é Unica e ndo partilhada por outras classes de agentes antiparasitarios.
Envolve a ligagdo selectiva e de elevada afinidade da ivermectina aos receptores glutamato dos canais
de cloro, que se encontram nas células nervosas e musculares dos invertebrados, conduzindo a um
aumento da permeabilidade da membrana celular aos ifes cloreto, com hiperpolarizacdo da célula
muscular ou nervosa, resultando em paralisia e morte dos parasitas.
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As ivermectinas interagem ainda com o neurotransmissor acido gama-amino butirico ou GABA,
estimulando a sua libertacdo das terminagdes nervosas o que potencia a sua ligacdo aos receptores
especiais pds-sindpticos, interrompendo deste modo, a transmissao dos impulsos nervosos e, portanto,
paralisando e matando o parasita.

A accéo do principal neurotransmissor periférico nos mamiferos, a acetilcolina, ndo é afectada pela
ivermectina. Esta ndo penetra facilmente no sistema nervoso central dos mamiferos, onde 0 GABA
funciona como neurotransmissor.

O pamoato de pirantel € um bloqueador neuromuscular despolarizante, que exerce o seu efeito anti-
helmintico através da libertacdo de acetilcolina e da inibicdo da colinesterase, o que resulta na
estimulacdo dos receptores gangliénicos (nicotinicos) dos helmintas sensiveis. O pirantel despolariza
a membrana muscular e aumenta a frequéncia da descarga pico. Os helmintas paralizados sdo
expulsos do tracto gastrintestinal, pelo peristaltismo normal.

O pirantel € o responsavel pela eficacia do medicamento face aos nematodes ascarideos (T. canis, T.
leonina) e ancilostomideos (A.caninum, U. stenocephala).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os 2 componentes activos sdo farmacologicamente independentes. O pamoato de pirantel ndo tem
qualquer efeito sobre a absorcao da ivermectina, e vice-versa.

O pamoato de pirantel é praticamente insolivel em &gua e a sua absorcdo, no tracto intestinal, é
negligivel.

Avaliando as doses orais em cdes, ratos e homem, o farmaco néo é detectavel no plasma.

Avaliando as doses orais em cdes, 50-60% da dose administrada é excretada nas fezes e 3,5-7,5% na
urina.

A ivermectina é rapidamente absorvida no tracto intestinal. O pico plasmatico é, aproximadamente,
2,4 ng/ml, as 7,5 horas apés a administracdo e decai, exponencialmente, apos o pico.

A concentracdo no pico é directamente proporcional a dose, sugerindo uma relagdo linear entre a
quantidade de farmaco absorvida e a dose administrada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Polioxi 40.
Propilenoglicol.
Dextrose.
Cloreto de sadio.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinrio ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa com um blister.

Blister contendo 0s seguintes materiais:
- Face superior: Pelicula multicamada, de cloreto de polivinilo, polietileno e polivinilidina.

- Face inferior: Folha de aluminio, selada pelo calor.

Apresentacao:
Caixa com um blister de 6 comprimidos.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao 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.

O medicamento veterinariondo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

8.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n°® 51538

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

18 de Dezembro de 1992 / 23 de Agosto de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2020

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com um blister de 6 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HEARTGARD 30 PLUS 136 pg + 114 mg, comprimidos para mastigar para cdes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Substancia Activa:
Ivermectina 136 ug
Pirantel (sob a forma de pamoato) 114 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para mastigar, de cor vermelho acastanhado com laivos amarelos.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com um blister de 6 comprimidos.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

| 6. INDICACOES

Prevencdo da Dirofilariose canina e concomitante tratamento e controlo de infec¢es por ascarideos e
ancilostomas, em cées.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral, na dose minima recomendada de 6 pg de ivermectina, e 5 mg de pirantel, por kg
de peso corporal, em intervalos mensais (30 dias).
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Peso do cdo N° de Ivermectina Pirantel por Cor de
comprimidos para por comprimido identificacéo
mastigar/meés comprimido da caixa
De 12 a 22 Kg 1 136 ug 114 mg Verde

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel.

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

N&o se recomenda o uso do medicamento em cdes com menos de 6 semanas de idade.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

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 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 criancas.

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: junho 2020
Pagina 10 de 17



*¥ REPUBLICA
‘9 PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

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

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

1800-294 Lisboa

Portugal

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

AlIM n° 51538

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister de 6 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HEARTGARD 30 PLUS136 ug + 114 mg, comprimidos para mastigar para cdes
(Cées 12 - 22 Kg)

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

1800-294 Lishoa

Portugal

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
HEARTGARD 30 PLUS comprimidos para mastigar para cées

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO 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 Lisboa

Portugal

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du calquet

31300 Toulouse

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HEARTGARD 30 PLUS comprimidos para mastigar para caes.

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

Ivermectina e pirantel (sob a forma de pamoato).

4.  INDICACOES

Prevencdo da Dirofilariose canina por eliminagdo dos estadios larvares tecidulares da Dirofilaria
immitis, até um més (30 dias) apds a infeccdo e concomitante tratamento e controlo de infec¢bes por
ascarideos (Toxocara canis, Toxascaris leonina) e ancilostomas (Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala).

Prevencdo do desenvolvimento de Dirofilaria repens adulta, quando administrado em intervalos
mensais (30 dias).

5.  CONTRA-INDICACOES

Nao existem.

6. REACCOES ADVERSAS

Foram observadas, em ensaios clinicos com ivermectina, reac¢oes ligeiras do tipo hipersensibilidade,
presumivelmente devidas a morte de microfilarias, que se manifestaram particularmente por diarreia
passageira, apds o tratamento de alguns cées que albergavam microfilarias circulantes.
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo 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

Caninos (Caes)

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinarioestd formulado para administracdo oral, na dose minima recomendada de 6
pg de ivermectina, ¢ 5 mg de pirantel, (sob a forma de pamoato), por kg de peso corporal, em
intervalos mensais (30 dias).

O esquema de dosagem recomendado para a prevencgdo da Dirofilariose canina e para o tratamento e
controlo de infecgdes por ascarideos e ancilostomas é o seguinte:

Pesodocdo  N°de comprimidos Ivermectina Pirantel por Cor de
para mastigar/més por comprimido identificagéo
comprimido da caixa
Até 11 Kg 1 68 ug 57 mg Azul
De 12 a 22 Kg 1 136 pg 114 mg Verde
De 23 a 45 Kg 1 272 ug 227 mg Castanho

Aos cdes com mais de 45 Kg, administrar uma combinacdo apropriada dos diferentes comprimidos
para mastigar.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Uma vez que a maioria dos cdes acham os comprimidos para mastigar, palataveis, estes podem ser-
Ihes dados, na m&o. Também se podem administrar intactos, com o alimento.

O comprimido para mastigar deve ser administrado ao céo de forma a encorajar o animal a mastiga-lo;
caso contrario, os comprimidos para mastigar devem ser partidos em pedacos pequenos, antes de
administrados; os cdes, normalmente, ingerem-nos inteiros.

A dose correcta deve ser administrada a intervalos mensais, durante o periodo do ano em que 0s
mosquitos (vectores), potenciais portadores de larvas infectantes, estdo activos. A dose inicial deve
ser administrada no més seguinte & primeira exposi¢cdo aos mosquitos. A dose final deve ser
administrada durante o més seguinte a Gltima exposi¢do aos mosquitos.

Quando se substitui outro medicamento preventivo da dirofilariose, num programa de prevencdo, a
primeira dose do medicamento veterinariodeve ser administrada no prazo de um més, apds a paragem
da medicacdo prévia.
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A eficécia preventiva do medicamento ndo pode ser assegurada, se o intervalo entre as administracdes
exceder os 30 dias. Para evitar tal situacdo o medicamento deve ser dado mensalmente, no mesmo dia
do més ou proximo dele.

Se se atrasar o tratamento, a imediata administracdo do medicamento e, o reassumir do esquema de
tratamento, diminuirdo o risco de desenvolvimento de dirofilarias adultas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N&o se recomenda o uso do medicamento em cdes com menos de 6 semanas de idade.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Todos os cées devem ser testados para dirofilariose, antes de iniciar o tratamento, uma vez que o
medicamento ndo € indicado contra o estadio adulto de Dirofilaria immitis. Os cées infectados devem
ser tratados para remoc¢do das dirofilarias adultas e microfilarias antes de ser iniciado o programa
profilactico.

Deve haver precaucdo na utilizacdo em animais com insuficiéncia hepatica.

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

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

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo

Estudos clinicos demonstraram uma ampla margem de seguranca, relativamente a dose recomendada,
incluindo cadelas gestantes ou com ninhadas, cédes reprodutores e cachorros com mais de 6 semanas
de idade.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informagdo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante deste medicamento com
qualquer outro.

Porém, as vulgarmente utilizadas coleiras antipulgas, banhos, champds, anti-helminticos, vacinas e
esteroides, foram administrados em ensaios clinicos com o medicamento veterinario, num programa
de prevencéo da Dirofilariose canina, sem efeitos adversos.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em estudos de tolerancia, ndo foi verificada sintomatologia neurolégica de toxicidade a ivermectina,
em cées de raca Collie sensiveis, aquando da administracdo do medicamento, por via oral, em doses
10 vezes superior a dose recomendada.

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

13. PRECAUGCOES 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.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacao:

Caixa com um blister de 6 comprimidos.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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