RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
KAWU 15% COLEIRA ANTIPARASITARIA PARA GATOS
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada coleira contém:

Substancia Ativa:

Diazinao (Dimpilato D.C.1.) 15 %
Excipientes:

Carvao vegetal (E 153)

Oxido de ferro (E 172)

Para lista completa de excipientes ver seccao 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Coleira medicamentosa.
Correia flexivel de cor castanha ou preta de PVC.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Gatos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies alvo:

Para o tratamento em gatos, de parasitoses externas por pulgas (Ctenocephalides canis;
Ctenocephalides felis, Pulex irritans).

4.3. Contraindicacoes

Nao administrar em animais doentes ou em convalescéncia.

Nao administrar em animais com menos de 6 meses.

Nao administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Retirar a coleira assim que surjam os primeiros sinais de intolerancia.

Evitar lavar/molhar o animal enquanto usa a coleira ou retirar a mesma nesse momento uma vez
que a eficacia do medicamento veterinario ndo foi demonstrada.

Para um controlo 6timo num local com varios animais domésticos, todos os cédes ¢ gatos devem
tratar-se simultancamente com um inseticida adequado. Devem-se tratar também
simultaneamente os moveis, tapetes e outros sitios comumente frequentados pelos animais para
eliminar os ectoparasitas evitando assim novas infestacdes depois do tratamento.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacgao dos textos: Maio 2018
Pagina 1de 9

aV

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

4.5. Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Nao abrir o saco protector contendo a coleira até a sua utilizagao.
Cortar qualquer comprimento em excesso.

Evitar que o animal morda a coleira.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Dimpilato (diazindo) € um composto organofosforado inibidor da colinesterase. Nao administrar
este medicamento veterinario se o médico indicar que ndo pode trabalhar com substancias
anticolinesterasicas.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
excipiente devem evitar qualquer contacto com a coleira.

Evitar um contacto excessivo com a coleira durante a sua colocacdo. Retire a coleira da saqueta
mesmo antes de a aplicar. Corte o excesso de coleira com uma tesoura ¢ elimine-o de forma
adequada, nao coloque no lixo nem no meio ambiente.

Lavar bem as maos com agua e sabdo depois de colocar a coleira. No caso de contacto acidental
com os olhos lavar com agua abundante.

Evitar o contacto repetido ou prolongado com o pelo do animal, especialmente nas semanas
seguintes a colocacao da coleira.

Recomenda-se reforgar as precaugdes se o animal convive com criangas: evite que as criangas
toquem na coleira, brinquem com ela, mordam ou a levem a boca. Os animais que usam a
coleira ndo devem dormir na cama com os seus donos, especialmente as criangas.

Caso se sinta mal depois de aplicar o medicamento veterinario consulte um médico
imediatamente e mostre a caixa.

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

Manter afastado dos alimentos, bebidas e ragdes.

4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em muito raras ocasides, podem aparecer reagdes alérgicas a nivel ocular cutaneo como:
irritagdo, prurido, alopecia e eritema, que desaparecem quando se retira a coleira.

Também em muito raras ocasides, pode-se apresentar uma intoxicagdo oral com o produto,
depois de lamber a coleira, com vomitos, apatia, anorexia e diarreia.

A frequéncia das reagdes adversas deve entender-se como se indica:

Muito frequente (mais de um animal por cada 10).

Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais por cada 100).

Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais por cada 1.000).

Em raras ocasides (mais de 1 mas menos de 10 animais por cada 10.000).

Em muito raras ocasides (menos de 1 animal por cada 10.000).

4.7. Utilizacao durante a gestacao e lactacio.

Nao administrar durante a gestacdo nem em fémeas em lactagao.
4.8. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:
Nao administrar outros inseticidas enquanto o animal usar a coleira.

Néao administrar com outros inibidores da colinesterase.
Nao administrar com outros farmacos depressores do SNC tipo fenotiazinas.
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4.9. Posologia e via de administracio

Uso cutaneo.

1 coleira/animal durante 4 meses.

Abrir a bolsa hermética e ajustar a coleira a volta do pescogo do animal de forma que possam
introduzir-se dois dedos entre a coleira e o pescoco. Cortar o excesso de coleira e elimina-lo
adequadamente para evitar riscos. A coleira deve usar-se durante 4 meses. Se por alguma razao
tiver de retirar coleira devera elimina-la adequadamente ndo colocando no lixo ou no meio
ambiente.

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

O modo de utilizagdo do medicamento veterinario torna improvavel uma intoxica¢ao por
sobredosagem. No caso de se produzirem sintomas de intoxicacdo colinérgica (hipersalivagao,
vomitos, lacrimejo ou dificuldade respiratoria) retirar a coleira imediatamente ¢ administrar
atropina.

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

Grupo farmacoterap€utico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluindo inseticidas.
Codigo ACT vet: QP53AF03

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O diazindo (dimpilato) ¢ um antiparasitario externo do grupo dos organofosforados que atua
inibindo a colinesterase do parasita.

E ativo frente a pulgas e carragas. Carece de atividade frente aos ovos.

A coleira ativa-se pela temperatura do pescoco do animal e liberta progressivamente e de forma
regular o seu composto ativo do polimero por toda a superficie da pele e do pelo dos cdes e
gatos e desta forma atua diretamente por contacto com os parasitas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
O diazindo ndo se absorve apenas por via cutanea.
6. INFORMACOES FARMACKUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Cloreto de polivinilo
Ftalato de dibutil

Oleo de soja epoxizado
Ftalato de dioctilo

Carvao vegetal (E 153)
Oxido de ferro (E 172)
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Sais de calcio/zinco
Copolimero de etinil vinil acetato

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato
6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a coleira na bolsa protetora.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Bolsa multicamada do complexo: capa interna de polietileno de baixa densidade (PEBD) —
aluminio-capa externa de papel de 120 x 120 mm, fechada hermeticamente.

Formatos:
Caixa com 1 bolsa com 1 coleira de 14 g.

6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
dos seus desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O dimpilato (diazindo) € toxico para os organismos aquaticos, as aves ¢ as abelhas.

A coleira ndo devera entrar em contacto com cursos de agua uma vez que poderia ser perigoso
para os peixes € outros organismos aquaticos.

Evite que os cdes entrem na agua e nadem em lagoas ou ribeiros com a coleira colocada.

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A. , ,

CENTRO EMPRESARIAL SINTRA ESTORIL II, EDIFICIO C RUA PE DE MOURO
ESTRADA DE ALBARRAQUE

2710 — 335 SINTRA

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
406/02/1INFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

16 de Janeiro de 2012
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio 2018
PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO E/OU UTILIZACAO

MEDICAMENTO NAO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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KAWU 15% COLEIRA ANTIPARASITARIA PARA GATO

CAIXA /FOLHETO INFORMATIVO

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

Titular da autorizacio de introdu¢ao no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril II, Ed. C, R. Pé de Mouro
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Responsavel pela libertacio de Lote:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

KAWU 15% COLEIRA ANTIPARASITARIA PARA GATO

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada coleira contém:

Substincia Ativa:

Diazinao (Dimpilato D.C.1.) 15 %

Excipientes:

Carvéo Vegetal
Oxido de ferro

4. INDICACOES:

Para o tratamento em gatos, de parasitoses externas por pulgas (Ctenocephalides canis;
Ctenocephalides felis, Pulex irritans).

5. CONTRAINDICACOES:

Nao administrar em animais doentes ou em convalescéncia.

Nao administrar em animais com menos de 6 meses.

Nao administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou
a qualquer um dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS:
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Em muito raras ocasides, podem aparecer reagoes alérgicas a nivel ocular cutdneo

como: irritacdo, prurido, alopecia e eritema, que desaparecem quando se retira a coleira.
Também em muito raras ocasides, pode-se apresentar uma intoxicagao oral com o produto,
depois de lamber a coleira, com vomitos, apatia, anorexia e diarreia.

A frequéncia das reagdes adversas deve entender-se como se indica:

Muito frequente (mais de um animal por cada 10).

Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais por cada 100).

Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais por cada 1.000).

Em raras ocasides (mais de 1 mas menos de 10 animais por cada 10.000).

Em muito raras ocasides (menos de 1 animal por cada 10.000).

7. ESPECIES-ALVO

Gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO
Uso cutaneo.

1 coleira/animal durante 4 meses.

Abrir a bolsa hermética e ajustar a coleira a volta do pescogo do animal de forma que possam
introduzir-se dois dedos entre a coleira ¢ o pescogo. Cortar o excesso de coleira e elimina-lo
adequadamente para evitar riscos. A coleira deve usar-se durante 4 meses. Se por alguma razdo
tiver de retirar coleira deverd elimina-la adequadamente ndo colocando no lixo ou no meio
ambiente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a coleira na bolsa protetora.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS:

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Nao abrir o saco protector contendo a coleira até a sua utilizagao.
Cortar qualquer comprimento em excesso.

Evitar que o animal morda a coleira.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Dimpilato (diazin2o) € um composto organofosforado inibidor da colinesterase. Nao administrar
este medicamento veterinario se o médico indicar que ndo pode trabalhar com substancias
anticolinesterasicas.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
excipiente devem evitar qualquer contacto com a coleira.

Evitar um contacto excessivo com a coleira durante a sua colocag@o. Retire a coleira da saqueta
mesmo antes de a aplicar. Corte o excesso de coleira com uma tesoura e elimine-o de forma
adequada, ndo coloque no lixo nem no meio ambiente.
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Lavar bem as maos com agua ¢ sabdo depois de colocar a coleira. No caso de

contacto acidental com os olhos lavar com agua abundante.

Evitar o contacto repetido ou prolongado com o pelo do animal, especialmente nas semanas
seguintes a colocacdo da coleira.

Recomenda-se reforgar as precaugdes se o animal convive com criangas: evite que as criangas
toquem na coleira, brinquem com ela, mordam ou a levem a boca. Os animais que usam a
coleira ndo devem dormir na cama com os seus donos, especialmente as criangas.

Caso se sinta mal depois de aplicar o medicamento veterindrio consulte um médico
imediatamente e mostre a caixa.

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

Manter afastado dos alimentos, bebidas e ragoes.

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

O modo de utilizagdo do medicamento veterinario torna improvavel uma intoxica¢ao por
sobredosagem. No caso de se produzirem sintomas de intoxicacdo colinérgica (hipersalivagdo,
vomitos, lacrimejo ou dificuldade respiratoria) retirar a coleira imediatamente ¢ administrar
atropina.

Utilizacdo durante a gestacio e lactacio.

Nao administrar durante a gestagdo nem em fémeas em lactagdo.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio:

Nao administrar outros inseticidas enquanto o animal usar a coleira.

Nao administrar com outros inibidores da colinesterase.
Nao administrar com outros fAirmacos depressores do SNC tipo fenotiazinas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O dimpilato (diazindo) € toxico para os organismos aquaticos, as aves e as abelhas.

A coleira ndo devera entrar em contacto com cursos de 4gua uma vez que poderia ser perigoso
para os peixes € outros organismos aquaticos.

Evite que os cdes entrem na agua e nadem em lagoas ou ribeiros com a coleira colocada.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagcdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2018

15. OUTRA INFORMACAO

Caixa com 1 coleirade 14 g

NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

406/02/11NFVPT

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacgao dos textos: Maio 2018
Pagina 8 de 9



DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
16 de Janeiro de 2012

Uso Veterinario

Manter fora do alcance e da vista das criangas

Medicamento Veterinario Nao Sujeito a Receita Médico Veterinaria

Lote {ntmero}
VAL {MM/AAAA}
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