Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

¢9 REPUBLICA d
# PORTUGUESA

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 1 de 20



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Guardian SR 3,4 mg/ml p6 e veiculo para suspenséo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:

Por 100 g de microesferas:

Moxidectina 10 g

Quando reconstituida com o veiculo (17 ml), a suspenséo final contém 3,4 mg de moxidectina/ml.

Composic¢éo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinério

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Excipientes (microesferas)

Triestearato de glicerilo g.s. 100 g
Veiculo:

Hidroxipropilmetilcelulose

Para-hidroxibenzoato de metilo 0,00189 g/ml
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,00022 g/ml

Cloreto de sédio

Agua para injetaveis

Microesferas: P6 fluido branco a esbranquicado. Pode ser observada uma ligeira agregacao que pode
ser removida por agitacdo. Veiculo: liquido limpido e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Prevencéo da dirofilariose (Dirofilaria immitis).

Para a prevencdo de lesdes cutaneas e dermatites causadas por Dirofilaria repens.
Tratamento de infe¢des causadas por larvas e adultos de Ancylostomum caninum e Uncinaria
stenocephala presentes no momento da prevencéo da dirofilariose.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com menos de 12 semanas de idade.

N&o administrar por via intravenosa.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A prevencdo da dirofilariose com o medicamento veterinario so deve ser efetuada em cdes com resultado
negativo ao teste para a dirofilariose. Antes de iniciar o tratamento com o medicamento veterinario, 0s
cdes infetados devem ser tratados para eliminar as dirofilarias adultas e microfilarias.

Estes tratamentos devem ser realizados sob responsabilidade do médico veterinario.

O medicamento veterinario é seguro em cdes sensiveis a ivermectina.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Evitar o contacto com a pele e olhos.

Lavar as maos apo0s a utilizacao.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. Deve ser efetuado tratamento sintomatico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: cdes

Muito raros Inflamagéo no ponto de injecdo?, Dor no ponto de injecédo*
Diarreia, Vomito

Urticéria

Angioedema, Anafilaxia, ReacOes de hipersensibilidade?
Ataxia®, Tremor®

Prurido

Letargia

!Pode ser observado 2-3 semanas apds o tratamento.

2Podem incluir reacdes locais (p. ex. face, mucosas, pernas, testiculos, palpebras, labios).

30s sinais sdo transitorios.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacfes de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 0,17 mg de moxidectina por kg de peso
corporal como dose Unica por via subcutanea, i.e. 0,05 ml de suspenséo injetavel final por kg de peso
corporal. Quando administrado no més anterior ao inicio da atividade do hospedeiro intermediario
(mosquito), o medicamento veterinario demonstrou eficacia persistente durante o periodo sazonal de
risco da dirofilariose causada por D. immitis e lesGes cutaneas causadas por D. repens na Europa.

N&o se determinou a eficacia preventiva persistente do medicamento veterinario contra A. caninum e U.
stenocephala.

Para cées em crescimento entre as 12 semanas e 0s 9 meses de idade é indicado o seguinte procedimento:
Administrar a dose completa do medicamento veterinario reconstituido considerando o peso do cdo no
momento do tratamento. N&o sobredosear antecipadamente tendo em conta o peso adulto esperado para
o cachorro. Devido a rapida mudanca do peso corporal esperado para os cachorros de 12 semanas, pode
ser necessario um tratamento adicional para garantir a protecdo completa. O tratamento sazonal
subsequente pode coincidir com a vacinagdo anual do céo.

Pode usar-se a seguinte tabela como guia de dosagem:

Peso corporal cdo Dose (ml) Peso corporal cdo (kg) Dose (ml)

(kg)

1 0,05 35 1,75

5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 15 65 3,25

A cées com peso superior a 65 kg deve ser administrado 0,25 ml por cada 5 kg adicionais de peso.

Se 0 medicamento veterinario se destinar a substituir o tratamento preventivo mensal da dirofilariose, a
primeira administracdo deve ser efetuada no més seguinte ao Ultimo tratamento efetuado.

Cada embalagem contém microesferas de moxidectina 10% e frascos de veiculo com agulhas para
introducao de ar e seringa.

Instrucdes para reconstituicao:

1. Retirar 17 ml do veiculo estéril do frasco rotulado Veiculo para Guardian SR 3,4 mg/ml pé e
veiculo para suspensao injetavel para cdes e ndo utilizar qualquer outro veiculo.

2. Inserir a agulha de ventilagdo fornecida na embalagem no frasco rotulado Microesferas para
Guardian SR 3,4 mg/ml p6 e veiculo para suspenséo injetavel para ces para facilitar a saida de ar
e depois, do medicamento veterinario.
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3. Transferir cuidadosamente o veiculo estéril para o frasco das microesferas (se adicionado muito
rapidamente, algum veiculo pode sair).

4. Uma vez adicionado o veiculo estéril, retirar as agulhas de ventilagio e transferéncia do frasco de
microesferas.

5. Agitar vigorosamente o frasco de microesferas até obter uma mistura homogénea.

6. Deixar a suspenséao repousar durante pelo menos 10 minutos para permitir a disperséo das bolhas

de ar maiores.

Registar a data da mistura no frasco das microesferas para efeitos de prazo de validade.

Antes de cada utilizacdo, agitar suavemente a mistura para obter uma suspenséo uniforme.

9. Administrar de imediato apds encher a seringa. Se a administracdo ndo for imediata, agitar
suavemente a seringa antes da injecdo para manter uma mistura uniforme das microesferas e garantir
uma dose precisa.

10. Utilizar uma seringa esterilizada de tamanho apropriado com uma agulha 18 G ou 20G x 1 polegada
(2,54 cm) para administracdo (recomenda-se uma agulha 20 gauge para cdes com menos de 20 Kg
e uma de 18 gauge para aqueles com mais de 20 kg).

o N

Uma vez reconstituido, o medicamento veterinario deve ter a aparéncia de uma suspensao branca, de
consisténcia uniforme e sem agregados visiveis. As tampas ndo devem ser perfuradas mais de 16 vezes.

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

Observaram-se lesfes granulomatosas, bem definidas e de tamanho reduzido, em cerca de metade dos
animais tratados com uma dose igual ou superior a 0,17 mg/kg (dose recomendada) e na maioria dos
animais tratados com dose igual ou superior a 0,5 mg/kg (trés ou mais vezes a dose comercial
recomendada). A gravidade média das lesdes foi registada como “ligeira” em animais tratados com dose
igual ou superior a 0,17 mg/kg e “moderada” naqueles tratados com dose igual ou superior a 0,5 mg/kg.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um medico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QP54AB02
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A moxidectina é um parasiticida ativo contra um largo espectro de parasitas internos e externos e é uma
lactona macrociclica de segunda geragdo pertencendo ao grupo das milbemicinas. O seu modo principal
de acdo consiste na abertura dos canais de cloro na juncdo pds-sinaptica, permitindo a entrada de iGes
cloro e a indugdo de um estado de repouso irreversivel. Isto resulta numa paralisia flacida e eventual
morte dos parasitas expostos ao composto. Nao estd demonstrado que a moxidectina tenha outros efeitos
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farmacoldgicos em outros érgdos ou tecidos de mamiferos. A moxidectina na dose de 0,17 mg/kg p.c. €
efetiva no controlo da infe¢do por larvas de D. immitis em migracdo tissular. Na dose recomendada, a
moxidectina ndo tem qualquer a¢do contra as formas adultas do parasita. A moxidectina também é eficaz
contra alguns parasitas gastrointestinais dos cées presentes no momento da prevencéo da dirofilariose.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A moxidectina é um composto bastante lipofilico, com residuos encontrados predominantemente na
gordura quando comparada com outros tecidos. Apds a injecdo do medicamento veterinario, a
moxidectina € absorvida a partir do local de injecdo e sofre uma biotransformacdo limitada por
hidroxilacdo no organismo. Espera-se que a hidroxilacdo ocorra no figado. As fezes constituem a Unica
via significativa de excregdo. Mediu-se a concentragdo sérica média de moxidectina em cdes tratados
com o medicamento veterinario. Os niveis séricos de moxidectina foram dependentes da dose. As
concentragcdes médias mais elevadas de moxidectina foram observadas na primeira determinagao ap6s
o tratamento (7-8 dias). O pico das concentracfes de moxidectina foi 4,9 — 5,6 ppb e diminuiu
continuamente durante o decorrer do estudo. Nos cées tratados com 0,17 mg moxidectina/kg p.c.
obtiveram-se niveis séricos de moxidectina mensuraveis superiores ao Limite de Quantificagdo do
método (0,5 ppb) durante 204-238 dias.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com outras substancias.
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: 36 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucoes: 28 dias a temperatura entre 2°C —
8°C.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Apos a reconstituicdo, 0 medicamento tem que ser mantido a temperaturas entre 2°C-8°C.
Né&o conservar acima de 25 °C.

N&o congelar.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de microesferas de moxidectina:

Frasco de vidro castanho de 20 ml contendo ndo menos de 538 mg de microesferas de moxidectina
(equivalente a 59,2 mg de moxidectina).

Tampa selada com cépsula de fecho tipo flip-off de aluminio vermelho.
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Frasco de veiculo:
Frasco de vidro incolor contendo ndo menos de 17 ml de veiculo.
Tampa selada com capsula de fecho tipo flip-off de aluminio verde.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a moxidectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

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

51457

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 02/05/2003.

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

05/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

TEXTO PARA CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Guardian SR 3,4 mg/ml p6 e veiculo para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por 100 g de microesferas:
Moxidectina 10¢g

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos reconstitui¢do, administrar no prazo de...

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucoes: 28 dias a temperatura entre 2°C —

8°C.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Apds a reconstituicdo, o medicamento tem que ser mantido a temperaturas entre 2°C-8°C.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o congelar.

Conservar no recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, 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

Elanco GmbH

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51457

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco microesferas de moxidectina

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Guardian SR

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa por 100 g de microesferas:
Moxidectina 10¢g

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos reconstituicdo, administrar no prazo de...
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco veiculo

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Guardian SR

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Veiculo por 100 ml:
Cloreto de sodio 099¢g

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Guardian SR 3,4 mg/ml p6 e veiculo para suspenséo injetavel para caes
2. Composicao

Substancia ativa:

Por 100 g de microesferas:

Moxidectina 10 g
Quando constituida com veiculo (17 ml), a suspensao final contém 3,4 mg de moxidectina/ml.

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Excipientes (microesferas)

Triestearato de glicerilo g.s. 100 g
Veiculo:

Hidroxipropilmetilcelulose

Para-hidroxibenzoato de metilo 0,00189 g/ml
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,00022 g/ml

Cloreto de sodio
Agua para injetaveis

Microesferas: Po fluido branco a esbranquicado. Pode ser observada uma ligeira agregacao que pode
ser removida por agitacao.
Veiculo: liquido limpido e incolor.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4, Indicages de utilizacao

Prevencdo da dirofilariose (Dirofilaria immitis).

Para a prevencao de lesdes cuténeas e dermatites causadas por Dirofilaria repens.

Tratamento de infecbes causadas por larvas e adultos de Ancylostomum caninum e Uncinaria
stenocephala presentes no momento da prevencao da dirofilariose.

5) Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com menos de 12 semanas de idade.
Né&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A prevencao da dirofilariose com o0 medicamento veterinario so deve ser efetuada em cées com resultado
negativo ao teste para a dirofilariose. Antes de iniciar o tratamento com o medicamento veterinario, 0s
cdes infetados devem ser tratados para eliminar as dirofilarias adultas e microfilarias.

Estes tratamentos devem ser realizados sob responsabilidade do médico veterinario.

O medicamento veterinario é seguro em caes sensiveis a ivermectina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Evitar o contacto com a pele e olhos.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. Deve ser efetuado tratamento sintomatico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicéavel.

Gestacdo e lactacdo:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Observaram-se lesfes granulomatosas, bem definidas e de tamanho reduzido, em cerca de metade dos

animais tratados com uma dose igual ou superior a 0,17 mg/kg (dose recomendada) e na maioria dos
animais tratados com dose igual ou superior a 0,5 mg/kg (trés ou mais vezes a dose comercial
recomendada). A gravidade média das lesdes foi registada como “ligeira” em animais tratados com dose
igual ou superior a 0,17 mg/kg ¢ “moderada” naqueles tratados com dose igual ou superior a 0,5 mg/kg.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com outras substancias

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

7. Eventos adversos

Espécie-alvo: cdes
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Muito raros Inflamacéo no ponto de inje¢do!, Dor no ponto de injecdo*
. — Diarreia, Vomito
(<1 animal / 10 000 animais tratados, .
Urticaria

Incluindo notificacdes isoladas): Angioedema, Anafilaxia, Rea¢Ges de hipersensibilidade?

Ataxia®, Tremor®

Prurido

Letargia

!Pode ser observado 2-3 semanas apds o tratamento.

2 podem incluir reacdes locais (p. ex. face, mucosas, pernas, testiculos, palpebras, labios).
30s sinais sdo transitorios.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 0,17 mg de moxidectina por kg de peso
corporal como dose Unica por via subcutanea, i.e. 0.05 ml de suspensao injetavel final por kg de peso
corporal. Quando administrado no més anterior ao inicio da atividade do hospedeiro intermediario
(mosquito), o medicamento veterinario demonstrou eficécia persistente durante o periodo sazonal de
risco da dirofilariose causada por D. immitis e lesGes cutdneas causadas por D. repens na Europa.

Na&o se determinou a eficacia preventiva persistente do medicamento veterinario contra A. caninum e U.
stenocephala.

Para cdes em crescimento entre as 12 semanas e 0s 9 meses de idade é indicado o seguinte procedimento:
Administrar a dose completa do medicamento veterinario reconstituido considerando o peso do cdo no
momento do tratamento. Nao sobredosear antecipadamente tendo em conta o peso adulto esperado para
o cachorro. Devido a rpida mudanga do peso corporal esperado para os cachorros de 12 semanas, pode
ser necessario um tratamento adicional para garantir a protecdo completa. O tratamento sazonal
subsequente pode coincidir com a vacinacao anual do céo.

Pode usar-se a seguinte tabela como guia de dosagem:

Peso corporal cdo Dose (ml) Peso corporal céo (kg) Dose (ml)

(ko)

1 0,05 35 1,75

5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 15 65 3,25

A cées com peso superior a 65 kg deve ser administrado 0,25 ml por cada 5 kg adicionais de peso.
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Se 0 medicamento veterinario se destinar a substituir o tratamento preventivo mensal da dirofilariose, a
primeira administracdo deve ser efetuada no més seguinte ao Gltimo tratamento efetuado.

Cada embalagem contém microsferas de moxidectina 10% e frascos de veiculo com agulhas para
introducdo de ar e seringa.

Instrucdes para reconstituicao:

1. Retirar 17 ml do veiculo estéril do frasco rotulado Veiculo para Guardian SR 3,4 mg/ml p6 e
veiculo para suspensao injetavel para cdes e ndo utilizar qualquer outro veiculo.

2. Inserir a agulha de ventilagdo fornecida na embalagem no frasco rotulado Microesferas para
Guardian SR 3,4 mg/ml p6 e veiculo para suspensdo injetavel para caes para facilitar a saida de ar
e depois, do medicamento veterinario.

3. Transferir cuidadosamente o veiculo estéril para o frasco das microesferas (se adicionado muito
rapidamente, algum veiculo pode sair).

4. Uma vez adicionado o veiculo estéril, retirar as agulhas de ventilagao e transferéncia do frasco de
microesferas.

5. Agitar vigorosamente o frasco de microesferas até obter uma mistura homogénea.

6. Deixar a suspensao repousar durante pelo menos 10 minutos para permitir a disperséo das bolhas

de ar maiores.

7. Registar a data da mistura no frasco das microesferas para efeitos de prazo de validade.

Antes de cada utilizacdo, agitar suavemente a mistura para obter uma suspensao uniforme.

9. Administrar de imediato apds encher a seringa. Se a administragdo ndo for imediata, agitar
suavemente a seringa antes da injecdo para manter uma mistura uniforme das microesferas e garantir
uma dose precisa.

10. Utilizar uma seringa esterilizada de tamanho apropriado com uma agulha 18 G ou 20G x 1 polegada
(2,54 cm) para administracdo (recomenda-se uma agulha 20 gauge para cdes com menos de 20 Kg
e uma de 18 gauge para aqueles com mais de 20 kg).

©

Uma vez reconstituido, 0 medicamento veterinario deve ter a aparéncia de uma suspensao branca, de
consisténcia uniforme e sem agregados visiveis. As tampas ndo devem ser perfuradas mais de 16 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

A prevengdo da dirofilariose com medicamento veterinario s6 deve ser efetuada em caes com resultado
negativo ao teste para a dirofilariose. Antes de iniciar o tratamento com medicamento veterinario, 0s
caes infetados devem ser tratados para eliminar as dirofilarias adultas e microfilarias. Estes tratamentos
devem ser realizados sob responsabilidade do médico veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Apos a reconstituicdo, 0 medicamento tem que ser mantido a temperaturas entre 2°C-8°C.
N&o congelar.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucfes: 28 dias a temperatura entre 2°C —
8°C.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque a moxidectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
51457

Frasco de microesferas de moxidectina:

Frasco de vidro castanho de 20 ml contendo ndo menos de 538 mg de microesferas de moxidectina
(equivalente a 59,2 mg de moxidectina).

Tampa selada com céapsula de fecho tipo flip-off de aluminio vermelho.

Frasco de veiculo:
Frasco de vidro incolor contendo ndo menos de 17 ml de veiculo.
Tampa selada com céapsula de fecho tipo flip-off de aluminio verde.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2023

Esté disponivel informacdo 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Elanco France S.A.S

Usine de Huningue

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franca

17. Outras informag0es
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