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ANEXO |
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FRONTCONTROL WORMER 230/20 mg comprimidos para gatos.

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substancias ativas:

Embonato de pirantel 230 mg (equivalente a 79,79 mg de Pirantel).

Praziquantel 20 mg.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Nucleo do comprimido:

Amido de milho

Celulose microcristalina (E460)

Crospovidona

Estearato de magnésio (E572)

Silica coloidal anidra

Revestimento:

Aroma a carne grelhada

Opadry Il Branco 03F28415:
- alcool polivinilico
- dioxido de titanio (E171)
- macrogol/PEG 3350
- talco (E553b)

Comprimidos revestidos, brancos a esbranquicados, biconvexos, com ranhura numa das faces e lisos
na outra face.

Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.
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3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infecGes mistas causadas pelos seguintes neméatodes e céstodes gastrointestinais:
Nematodes: Toxocara cati, Toxascaris leonina;
Céstodes: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

3.3 Contraindicacdes

Nd&o administrar simultaneamente com compostos piperazinicos.
N&o administrar em gatinhos com menos de 6 semanas de idade.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

As pulgas sdo hospedeiros intermediarios de um céstode comum - Dipylidium caninum. A
reinfestacdo por céstodes ird ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermedidrios, tais como pulgas, ratos, etc.

Se existir um risco de reinfestacdo, deve ser consultado um médico veterinario relativamente a
necessidade e frequéncia da repeticdo da administragdo em gatos. Devem ser tidas em consideracéao as
informacdes epidemiologicas locais e as condi¢bes de vida do gato. Também é importante remover
fontes de possivel reinfe¢do, tais como pulgas e ratos.

Os parasitas poderdo desenvolver resisténcia a uma determinada classe de anti-helminticos ap6s a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

3.5 Precauc0es especiais de utilizagao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como os comprimidos sdo palataveis, devem ser conservados em local seguro fora do alcance dos
animais.

Animais em fraca condicdo geral ou fortemente infestados, o que pode ser manifestado por sintomas
tais como diarreia, vomitos, presenca de parasitas nas fezes, vomito e/ou mau estado do pelo, devem
ser examinados por um médico veterinario antes da administragdo do medicamento veterinario. Para
gatos gravemente debilitados ou fortemente infestados, administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Como boa prética de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao gato, ou que
os adicionam a comida do gato, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

Outras precaucdes:
A equinococose representa um risco para 0s seres humanos. Como a equinococose € uma doenca de
notificagdo obrigatoria a Organizagdo Mundial de Saude Animal (OMSA), é necesséario obter
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orientagdes especificas junto das autoridades competentes relevantes sobre o tratamento,
acompanhamento e salvaguarda das pessoas.

3.6 Eventos adversos

Gatos:

Muito raros Disturbios do trato digestivo (como hipersalivacdo e/ou
(<1 animal / 10 000 animais tratados, vomito).

incluindo notificacdes isoladas): Distdrbios neurologicos (ataxia).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacgGes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos
Gestagdo e lactacdo:

N&o administrar durante a gestacao.
Pode ser administrado durante a lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Nd&o administrar simultaneamente com compostos piperazinicos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

De forma a assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado da
forma mais exata possivel.

Dosagem
As doses recomendadas sdo: 20 mg de pirantel/kg (57,5 mg de embonato de pirantel/kg) e 5 mg de
praziquantel/kg. Esta dose é equivalente a 1 comprimido por 4 Kg de peso corporal.

Peso corporal comprimidos
1,0-2,0Kkg Yo
2,1-4,0kg 1
4,1-6,0kg 1%
6,1-8,0 kg 2

Administracdo e duragdo do tratamento

Os comprimidos podem ser administrados diretamente ao gato ou, se necessario, misturados com 0s
alimentos.

Em infestacdes por ascarideos, especialmente em gatinhos, ndo é esperada a eliminacdo completa dos
parasitas e, por isso, existe o risco de infestacdo para 0os humanos. Como tal, devem ser administrados
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tratamentos repetidos com um medicamento apropriado contra os neméatodes, com 14 dias de intervalo,
até 2-3 semanas ap6s o desmame. Se 0s sinais de doenca persistirem ou surgirem, consulte um meédico
veterinario.

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

Foram observados sinais de intoleréncia, tais como vomito, ap6s administragdes de doses superiores a
5 vezes a dose recomendada.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QP52AA51.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

Este medicamento veterinario contém substancias anti-helminticas ativas contra nematodes e céstodes
gastrointestinais. O medicamento veterinario contém as duas substancias ativas seguintes:

1. Embonato de Pirantel (pamoato), um derivado da tetrahidropirimidina.
e
2. Praziquantel, um derivado da pirazinoisoquinolina parcialmente hidrogenado.

O pirantel atua como agonista colinérgico. O seu mecanismo de agdo consiste na estimulagdo dos
recetores colinérgicos nicotinicos do parasita, induzindo paralisia espastica dos nematodes e desta
forma permite a sua eliminacgéo do sistema gastrointestinal (GI) por peristaltismo.

O praziquantel é rapidamente absorvido através da superficie dos parasitas e distribui-se por todo o
parasita. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o praziquantel origina lesdes severas no
tegumento do parasita, resultando em contracdo e paralisia dos parasitas. Ocorrem contragdes
tetdnicas da musculatura do parasita quase instantaneamente e uma rapida vacuolizacdao do tegumento
sincicial. Esta rdpida contracdo tem sido explicada por altera¢cBes nos fluxos de catides divalentes,
especialmente célcio.

Nesta associacdo, o pirantel € ativo contra os seguintes ascarideos: Toxocara cati e Toxascaris leonina.
O praziquantel é efetivo contra céstodes, em particular o Dipylidium caninum e Taenia taeniaeformis.
Uma vez que o medicamento veterinario contém praziquantel, tem eficacia contra Echinococcus
multiloculares.
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4.3  Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel é rapidamente absorvido, metabolizado e distribuido no organismo. Acredita-se que
seja excretado para o limen intestinal através da membrana mucosa.

Apos a administracdo do medicamento veterinario a gatos, foram atingidas concentrac@es plasmaticas
méaximas de praziquantel em 2 horas, aproximadamente.

O pirantel é fracamente absorvido. Como tal, espera-se que a maior parte da dose administrada
permanega no trato Gl onde exerce o seu efeito terapéutico e é largamente excretado, na sua forma
original, nas fezes.

Apos a administracdo do medicamento veterinario a gatos, foram atingidas concentragfes plasmaticas
maximas de pirantel em 3 horas, aproximadamente.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade para cada comprimido ap6s a abertura do respetivo alvéolo: administrar imediatamente.
As metades dos comprimidos ndo administradas devem ser eliminadas.

5.3 Precaucgdes especiais de conservacao

Manter o blister dentro da embalagem exterior.

5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Apresentacdes:

Blisters individuais de copolimero branco opaco de PVC/PE/PCTFE e folha de aluminio termosselada
de 20 um contendo 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 ou 20 comprimidos.

Ou

Blisters individuais com folha de PVC/aluminio/poliamida de 45 um e 20um de folha de aluminio
termosselada contendo 2 ou 8 comprimidos.

Os blisters sdo embalados em caixas de cartdo contendo: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30,
32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112,
116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180, 184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224,
232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 ou 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo 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 sistemas 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

AIM n.° 1623/01/24RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

08/02/2024.

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

02/2024.

10. CLASSIFICA(}AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informac&o 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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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FRONTCONTROL WORMER 230/20 mg comprimidos para gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido revestido por pelicula contém 230 mg de embonato de pirantel e 20 mg de
prazigquantel.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2,4,6, 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80,
84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180,
184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 ou 1000 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

As metades dos comprimidos ndo administradas devem ser eliminadas.
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9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENGCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1623/01/24RFVPT.

115. NUMERO DO LOTE

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

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FRONTCONTROL WORMER 230/20 mg TABLETS o

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS ‘

Cada comprimido revestido por pelicula contém embonato de pirantel 230 mg praziquantel 20 mg.

3. NUMERO DO LOTE |

Lot {namero}

l4.  PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

FRONTCONTROL WORMER 230/20 mg comprimidos para gatos.

2. Composicao

Cada comprimido revestido contém 230 mg de embonato de pirantel (equivalente a 79,79 mg de
pirantel) e 20 mg de praziquantel.

Comprimidos revestidos, brancos a esbranquicados, biconvexos, com ranhura numa das faces e lisos
na outra face.
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

3. Espécies-alvo
Gatos.
4. IndicacOes de utilizacao

Para o tratamento de infecBes mistas causadas pelos seguintes nematodes e céstodes gastrointestinais:
Nematodes: Toxocara cati, Toxascaris leonina;
Céstodes: Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis.

5. Contraindicacdes

N&o administrar simultaneamente com compostos piperazinicos.
N&o administrar em gatinhos com menos de 6 semanas de idade.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

As pulgas sdo hospedeiros intermediarios de um céstode comum — Dipylidium caninum. A
reinfestacdo por céstodes ird ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermediarios, tais como pulgas, ratos, etc.

Se existir um risco de reinfestacdo, deve ser consultado um médico veterinario relativamente a
necessidade e frequéncia da repeticdo da administragdo em gatos. Devem ser tidas em consideracao as
informagdes epidemioldgicas locais e as condi¢bes de vida do gato. Também é importante remover
fontes de possivel reinfe¢do, tais como pulgas e ratos.

Os parasitas poderdo desenvolver resisténcia a uma determinada classe de anti-helminticos ap6s a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Precaucdes especiais para uma utilizac8o segura nas espécies-alvo:
Como os comprimidos sdo palataveis, devem ser conservados em local seguro fora do alcance dos
animais.
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Animais em fraca condicdo geral ou fortemente infestados, o que pode ser manifestado por sintomas
tais como diarreia, vomitos, presenca de parasitas nas fezes, vémito e/ou mau estado do pelo, devem
ser examinados por um médico veterinario antes da administracdo do medicamento veterinario. Para
gatos gravemente debilitados ou fortemente infestados, administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

Como boa prética de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao gato, ou que
os adicionam a comida do gato, devem lavar as méaos depois de manusear 0s comprimidos.

Gestagdo e lactacdo:
N&o administrar durante a gestacao.
Pode ser administrado durante a lactaco.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:
N&o use simultaneamente com medicamentos veterinarios que contenham piperazina.

Sobredosagem:
Foram observados sinais de intoleréncia, tais como vomito, apos administragdes de doses superiores a

5 vezes a dose recomendada.

Qutras precaugoes:

A equinococose representa um risco para os seres humanos. Como a equinococose € uma doenca de
notificacdo obrigatoria a Organizagdo Mundial de Saide Animal (OMSA), é necessario obter
orientagdes especificas junto das autoridades competentes relevantes sobre o tratamento,
acompanhamento e salvaguarda das pessoas.

it Eventos adversos

Gatos:

Muito raros Disturbios do trato digestivo (como hipersalivacdo e/ou
(<1 animal / 10 000 animais tratados, vomito).

incluindo notificacdes isoladas): Disturbios neuroldgicos (ataxia).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo 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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo 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 fung&o da espeécie, via e modo de administragdo

Via oral.
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Dosagem
As doses recomendadas sdo: 20 mg de pirantel/kg (57,5 mg de embonato de pirantel/kg) e 5 mg de
praziquantel/kg. Esta dose é equivalente a 1 comprimido por 4 Kg de peso corporal.

Peso corporal comprimidos
1,0-2,0Kkg Yo
2,1-4,0kg 1
41-6,0kg 1%

6,1 - 8,0 kg 2

Administracdo e duragdo do tratamento

Os comprimidos podem ser administrados diretamente ao gato ou, se necessario, misturados com 0s
alimentos.

Em infestacdes por ascarideos, especialmente em gatinhos, ndo é esperada a eliminagdo completa dos
parasitas e, por isso, existe o risco de infestacdo para os humanos. Como tal, devem ser administrados
tratamentos repetidos com um medicamento apropriado contra 0s heméatodes, com 14 dias de intervalo,
até 2-3 semanas ap0s o desmame. Se os sinais de doenca persistirem ou surgirem, consulte um médico
veterinario.

9. Instrugdes com vista a uma administragao correta

De forma a assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal devera ser determinado da
forma mais exata possivel.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e
na caixa, ap6s Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade para cada comprimido ap6s a abertura do respetivo alvéolo: administrar
imediatamente. As metades dos comprimidos ndo administradas devem ser eliminadas.

Manter o blister dentro da embalagem exterior.

12. Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu medico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1623/01/24RFVPT.

2,4,6,8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80,
84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 128, 136, 140, 144, 150, 152, 160, 168, 176, 180,
184, 192, 200, 204, 206, 208, 216, 224, 232, 240, 248, 250, 280, 300, 500 ou 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

02/2024.

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda

Tel: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel.: 21 313 53 00

ahpv.pt@behringer-ingelheim.com
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