Comprimidos palataveis de cloridrato @
de benazepril e espironolactona,

indicados para tratamento da A
insuficiéncia cardiaca congestiva em

cdes

USO VETERINARIO
FORMULA:
Cada comprimido de Cardalis 2,5mg/20 mg contém:
Cloridrato de DENAZEPTIL .....covcevecseressresseesssressisessesessisssssssssess st 25mg
ESPITONOIACLONA w.ovvvvvivcrersiirvessisvsssisesssssisssssisss s 20,0 mg
G013 o N 51,0 mg
Cada comprimido de Cardalis 5 mg/40 mg contém:
Cloridrato de DENAZEPTIL ...t ssess s ssese s s 50mg
ESPITONOIACLONA .ovvvvviicverssineessieesssissss s 40,0 mg
G013 o N 3020 mg
Cada comprimido de Cardalis 10 mg/80 mg contém:
Cloridrato de DENAZEPTIL . 10,0 mg
mE o] o] T et oo O 80,0 mg
EXCIPIEINTE QS wevvvevtsmivereessssmssssssesssssessss s 604,0 mg
DESCRIGAO:

Cardalis € um comprimido mastigdvel e palatdvel, que contém em sua formulagio os
ingredientes ativos espironolactona e cloridrato de benazepril, ambos indicados para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva, provocada pela doenga degenerativa cronica
valvular, uma das principais cardiopatias que acometem os caes.

FARMACOLOGIA:

A absorc¢do da espironolactona pode variar de 2 a 4 horas apds a administracao dependendo
da dose e ocorre sobretudo no trato gastrointestinal. Em caes, o principal metabdlito € a
canrenona, que atua como um antagonista dos efeitos prejudiciais da aldosterona no sistema
cardiovascular, tais como: vasoconstrigao, hipertrofia e fibrose cardiaca. Secundariamente,
atua também na modulagdo da natriurese, com efeito sobre a pressio arterial. A excre¢do
da espironolactona se da principalmente através das fezes, devido a grande excrecao biliar
dos seus metabdlitos.

O cloridrato de benazepril é rapidamente absorvido pelotrato gastrointestinal e transformado
em benazeprilato, seu principal metabdlito ativo. Em cdes, o benazeprilato atua na inibigao
da Enzima Conversora de Angiotensina (ECA), responsavel pela conversdo de Angiotensina
I em Angiotensina I, reduzindo secregao de aldosterona e, consequentemente, da pressao
arterial. Sua eliminagdo se déd pela via renal e hepdtica, por isso o uso do benazepril em
animais acometidos por insuficiéncia renal € mais seguro comparado a outros inibidores da
ECA, que sdo essencialmente eliminados pelo rins.

A espironolactona e o cloridrato de benazepril possuem modos de agdo complementares,
ambos limitam os efeitos nocivos da aldosterona sobre o sistema cardiovascular, em
diferentes niveis do Sistema Renina-Angiotensina-Aldosterona.

INDICACAO:
Cardalis € indicado para o tratamento da insuficiéncia cardfaca congestiva, provocada pela
doenca degenerativa crénica valvular em caes.

POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Posologia: Cardalis deve ser administrado ao animal, por via oral, uma vez ao dia, na dose de
0,25 mg de cloridrato de benazepril e 2,0 mg espironolactona/kg de peso corporal, de
acordo com a posologia descrita na tabela abaixo:

Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados
do CARDALIS:
Peso corporal (kg)
do cio Comprimidos de
25mg/20mg | 5mg/40 mg 10 mg/80 mg
25-5 V2
5-10 ]
11-20 1
21-40 ]
41-60 +%
61-80 2

Modo de usar: O produto deve ser administrado por via oral a cdes. Os comprimidos contém
aroma artificial de carne e, normalmente, sdo ingeridos voluntariamente pelos animais. Em
caso de recusa, recomenda-se que sejam administrados a uma pequena quantidade de
alimento, imediatamente antes da refeicdo principal ou com a prépria refeicdo. A duragao
do tratamento € ilimitada, sob critério do Médico Veterindrio.

CONTRAINDICAGOES E LIMITAGOES DE USO:
- Cardalis ndo deve ser administrado a caes em crescimento devido ao efeito androgénico
da espironolactona;
- Cardalis deve ser utilizado com cuidado nos cdes com lesdes hepdticas, pois tal condigao
pode alterar o modo como a espironolactona é metabolizada no figado. A espironolactona
pode provocar ainda inducdo ou inibi¢do das enzimas citocromo P450, o que pode afetar o
metabolismo de outras substancias que utilizam estas vias metabdlicas;

- O uso do Cardalis é contraindicado em cadelas durante a gestagao

ou a lactagdo e, em caes utilizados para reprodugao, devido aos efeitos

toxicos para o feto observados em estudos realizados com o benazepril

em animais de laboratdrio;

ﬁ - O uso do Cardalis € ainda contraindicado em caes com hipoadreno- ﬁ

corticismo, hipercalemia ou hiponatremia. E igualmente contraindicado

em caes hipersensiveis (alérgicos) aos inibidores da ECA ou a qualquer

outro componente da férmula do medicamento, bem como em casos

de estenose adrtica ou pulmonar que afetem o débito sanguineo do

€Oragao;

- Nao administrar em conjunto com anti-inflamatérios ndo esteroides

(AINE) para cdes com insuficiéncia renal.

REAGCOES ADVERSAS:
ﬁ Pode-se observar atrofia reversivel da préstata em caes machos inteiros %
tratados com espironolactona. Caso detecte algum efeito colateral grave
ou outros efeitos ndo mencionados nesta bula, informe imediatamente
ao Médico Veterindrio.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

- Nao hd interacao entre o cloridrato de benazepril e a espironolactona.
- Afurosemida é um potente diurético e tem sido administrada em conjunto com a combinagao
de Cloridrato de Benazepril e Espironolactona — Cardalis - para o tratamento do edema
associado a insuficiéncia cardiaca congestiva, sem evidéncia clinica de interagdes adversas.
- Pimobendano é um vasodilatador cardiotonico bastante utilizado na terapia padrdo
de cdes com insuficiéncia cardiaca congestiva. A sua combinagdo com a espironolactona
mostrou-se segura; e como o benazepril tem outro mecanismo de agdo, uma interagdo
farmacodinamica negativa parece ser improvdvel quando ambos os medicamentos estao
associados. No entanto, devido ao efeito de pimobendano sobre a pressdo arterial, a
associagao de benazepril e pimobendano pode levar a um efeito aditivo de hipotensio.
- A administragao concomitante de Cardalis com outros agentes anti-hipertensivos (como,
por exemplo, bloqueadores dos canais de célcio, bloqueadores-{3 ou diuréticos) anestésicos
ou sedativos pode potencialmente levar a efeitos hipotensores aditivos.
- Aadministragao concomitante de Cardalis com outros tratamentos poupadores de potéssio
(como, por exemplo, bloqueadores-(3, bloqueadores dos canais de cdlcio, bloqueadores dos
receptores da angiotensina) pode potencialmente levar a hipercalemia.
- A administragao concomitante de AINEs com Cardalis pode reduzir o seu efeito anti-hiper-
tensivo e natriurético, e aumentar o nivel de potéssio plasmético. Como tal, os caes tratados
concomitantemente com um AINE devem ser cuidadosamente monitorados e corretamente
hidratados.

PRECAUGOES GERAIS:

- Obedecer as dosagens e recomendagdes para uso do produto;

- Nao armazenar perto de alimentos, bebidas, outros medicamentos, produtos de higiene
pessoal ou doméstica;

- Lavar as maos apds o uso do produto;

- Afuncao renal (ureia e creatinina séricas) e os niveis séricos de potdssio devem ser avaliados
antes de se iniciar o tratamento com benazepril e espironolactona, especialmente em caes
que possam sofrer de hipoadrenocorticismo, hipercalemia ou hiponatremia. Recomenda-se
a monitorizagao regular da fungao renal e dos niveis de potdssio séricos, uma vez que pode
haver um aumento do risco de hipercalemia;

- Utilizar com cautela em cdes com insuficiéncia hepética, pois a espironolactona sofre biotrans-
formacao hepdtica extensa;

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida a benazepril ou espironolactona devem
evitar o contato com o medicamento veterindrio;

- As mulheres gravidas devem ter cuidado especial para evitar a exposigao oral acidental,
pois sabe-se que os inibidores da ECA podem afetar o feto durante a gestagdo em humanos;
- Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico com a bula do produto;
- Nao reutilizar as embalagens vazias e descarta-las conforme legislagdo vigente, para evitar
a contaminagao do ambiente;

APRESENTAGCOES:

Frascos plasticos com 30 e 90 comprimidos, acompanhados de cartucho e bula, em 3 apre-
sentagdes distintas: 2,5 mg/20 mg para cdes de 5a 10 kg, 5 mg/40 mg para ciesde | | a 20 kg
e 10 mg/80 mg de cloridrato de benazepril e espironolactona, respectivamente, para caes de
21 a40 kg.

PRAZO DE VALIDADE:
30 meses (dois anos e meio) apds a data de fabricagdo.

Al1627-03

Venda sob prescri¢dao e administragao sob orientacao do Médico Veterinario.
Conservar em local seco e fresco, ao abrigo da luz solar e temperatura entre
15 e 30°C.

Manter fora do alcance de criangas e animais domésticos.

Licenciado no MAPA sob o nimero SP 000128-0.000006 em 31/12/2020.

Responsavel Técnico: Laura Lorenzetti Jorge - CRMV/SP 29.505

Proprietario: Ceva Santé Animale, 10 Avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franga
Fabricante: Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Franca
Representante exclusivo no Brasil, Importador e Distribuidor: Ceva Saide Animal
Uma empresa do Grupo Ceva Santé Animale

Rua Manoel Joaquim Filho, 303, Santa Terezinha

Paulinia — Sao Paulo

CEP: 13148-115
CNPJ: 07.086.487/0014-30

0800-770-0355
) sac@ceva.com
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