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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Merlin 1,04 g Coleira medicamentosa para cées de grande porte

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada coleira de 65 cm (26 g) contém:
Substancia(s) ativa(s):  Deltametrina 1,04 ¢

Excipiente(s):

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Carvdo vegetal

Oleo de soja epoxidado

Adipato de diisononilo

Fosfato de trifenilo

Policloreto de vinilo

Estearato de calcio

Estearato de zinco

Acido esteérico

Coleira medicamentosa preta que liberta um p6 branco.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario é indicado para:
e Eliminacdo das pulgas (Ctenocephalides felis) durante 16 semanas;
e Eliminac&o das carragas (Ixodes ricinus) durante 6 meses;
e Eliminacéo e prevencdo da picada de mosquito (Phlebotomus perniciosus) durante 5,5 meses.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cachorros com menos de 7 semanas de idade.

N&o administrar a cdes com lesdes cutaneas.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a gatos. A deltametrina é prejudicial para gatos.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pagina 2 de 18



ir REPUBLICA
%  PORTUGUESA
Direao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
€ Veterinaria

3.4 Adverténcias especiais

Como a coleira exerce o seu efeito total apds uma semana, a mesma deve ser colocada preferencialmente
uma semana antes de os animais ficarem expostos a infestacao.

As carragas e 0s mosquitos morrem e caem do hospedeiro num prazo de 48 e 24 horas ap6s a exposicao,
respetivamente, impedindo que, por regra, os parasitas se alimentem de sangue. Em casos raros, a
fixacdo de carracas e a picada de mosquitos podem ocorrer enquanto a coleira é utilizada. Por este
motivo, a transmiss@o de doencas infeciosas por carragas ou mosquitos ndo pode ser completamente
excluida se as condic¢Ges forem desfavoraveis.

Para um 6timo controlo das infestagdes de pulgas em residéncias com varios animais, todos os cées da
residéncia devem ser tratados ao mesmo tempo.

As pulgas dos animais de estimacao infestam frequentemente o cesto, a cama e as zonas de descanso
comuns, como tapetes e sofas, do animal. Estes elementos devem ser aspirados regularmente e
tratadosem casos de forte infestacdo, com um inseticida adequado.

A influéncia de banhos com champd na duracdo da eficacia nao foi investigada.
O contacto ocasional com a agua ndo reduz a eficécia da coleira.

O uso desnecessério de antiparasitarios ou outros usos ndo conformes com as instrucoes fornecidas no
RCM aumentam a pressdo de selecdo de resisténcia e levam a redugdo da eficacia. A decisdo de
utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo das espécies parasitarias e da sua
carga, ou no risco de infestacdo baseado nas suas caracteristicas epidemiologicas para cada cdo
individualmente.

A resisténcia aos piretroides e, em particular, a deltametrina foi descrita em pulgas (C. felis) e carracas
(Rhipicephalus sanguineus) presentes em cdes. O uso deste medicamento veterinario deve ter em
consideracdo a informacdo local sobre a suscetibilidade dos parasitas-alvo, sempre que estiver
disponivel.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Em caso de lesBes cutaneas, remover a coleira até os sintomas desaparecerem.

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

A ingestdo acidental deste medicamento veterinario pode causar reagdes adversas, incluindo efeitos
neurotoxicos.

Manter a coleira na saqueta até a utilizar. N&o fumar, comer ou beber durante a aplica¢do da coleira.
N&o deixar as criangas brincar com a coleira ou coloca-la na boca. Eliminar imediatamente quaisquer
restos ou excessos da coleira. Lavar as mdos com agua fria ap6s a aplicacéo da coleira.

Evitar o contacto prolongado com a coleira ou com o cdo que esteja a utilizar a coleira. Isto inclui
partilhar uma cama com cées que estejam a utilizar a coleira e € especialmente importante caso se trate
de criancas.

Em caso de exposi¢do oral acidental ou ingestdo, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.
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A deltametrina pode causar reacfes de hipersensibilidade (alérgicas) em pessoas sensiveis. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a deltametrina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario e com o animal a utiliza-lo. Consultar um médico se tiver reacdes de hipersensibilidade.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A deltametrina é toxica para organismos aquaticos. Os cées que utilizarem a coleira ndo devem entrar
em cursos de agua.

3.6 Eventos adversos

Caes

Raros Reacdes cuténeas localizadas (prurido, eritema, perda de
1

(1 a 10 animais/10 000 animais pelo)”,

tratados):

Muito raros Alteracdes comportamentais (letargia, hiperatividade)?,

(< 1 animal/10 000 animais tratados doencas do trato digestivo (vomitos, diarreia,

incluindo notificacdes isoladas): " | hipersaliva¢do), doencas neuromusculares (como ataxia,

' tremores musculares)®

lenvolvendo o pescogo ou a pele em geral.
frequentemente associado a irritagdo cutanea.
%0s sintomas desaparecem habitualmente dentro de 48 horas apés a remocéo da coleira.

Se algum destes sintomas ocorrer, a coleira deve ser removida e recomenda-se a visita a um médico
veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagé&o.

Gestacéo e lactacdo:

Usar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.
Os estudos de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou fetotoxicos.

3.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Né&o utilizar com outros ectoparasiticidas (piretroides, organofosfatos).
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3.9 Posologia e via de administracéo

Utilizacdo cutanea. Uma coleira por animal colocada a volta do pescogo. Retirar a coleira da saqueta
imediatamente antes de utilizar. Ajustar a coleira a volta do pesco¢o do animal sem apertar demasiado
ou deixar muito folgada (como orientacdo, deve deixar-se uma folga suficiente de modo que caibam
dois dedos entre 0 pescogo e a coleira). Cortar 0 excesso do comprimento deixando 5 cm depois da
fivela. Verificar periodicamente e ajustar a coleira aplicando pressdo na parte superior da fivela e
deslizando a coleira para a posicao correta.

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

Na eventualidade de o animal ingerir a coleira, podem ocorrer 0s seguintes sintomas: movimentos
descoordenados, tremores, salivacdo excessiva, vomitos, rigidez dos membros posteriores. Estes
sintomas sdo normalmente reversiveis em 48 horas.

Para obter mais informages sobre o tratamento sintomatico, é aconselhdvel entrar em contacto com um
médico veterinario.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
0 risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QP53AC11

4.2 Propriedades farmacodindmicas

A deltametrina é um ectoparasiticida da classe dos piretroides. Os insetos e acarideos sdo expostos a

deltametrina pelo contacto. O mecanismo de acdo baseia-se no aumento da permeabilidade ao sédio da

membrana nervosa do inseto. Este facto resulta em hiperatividade seguida de paralisia (efeito choque),

tremor e morte do parasita.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A deltametrina é continuadamente libertada da coleira para o pelo do cdo. A substancia ativa é dispersa

do local de contacto direto para toda a superficie da pele através da membrana lipidica e do pelo.
A deltametrina ndo é absorvida sistemicamente pelo hospedeiro.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter as saquetas dentro da embalagem exterior.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Material do acondicionamento primério:
Saqueta de PET/PE/aluminio/Surlyn com uma coleira.

Dimensdo da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 ou 2 saquetas resistentes a abertura por criancgas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

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

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

Utilize regimes de retoma 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 AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Beaphar B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1203/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 5 de setembro de 2018.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pagina 6 de 18



Diregao Geral
de Alimentacao
© Veterinaria

AGRICULTURA E PESCAS

53 REPUBLICA
69 sumca., dgav

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

11/2024.
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pagina 7 de 18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral
de Alimentacao
© Veterinaria

REPUBLICA
sepOmch,, dgav

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pagina 8 de 18



REPUBLICA
PORTUGUESA d
Diregao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
© Veterinaria

A. ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pagina 9 de 18



ir REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Merlin 1,04 g Coleira medicamentosa

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada coleira de 65 cm (26 g) contém:
Deltametring .........o.vvvivviiiiiieiiaeeieenennn, 1,04 g

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 coleira
2 coleiras

4. ESPECIES-ALVO

Cées de grande porte

5.  INDICAGOES

O medicamento veterinario é indicado para:
e Eliminacdo das pulgas (Ctenocephalides felis) durante 16 semanas;
e Eliminacdo das carragas (Ixodes ricinus) durante 6 meses;
e Eliminacéo e prevencao da picada de mosquito (Phlebotomus perniciosus) durante 5,5 meses.

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Apenas para utilizagéo cutanea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter a(s) saqueta(s) dentro da embalagem exterior.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

Uso veterinario.
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Beaphar B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1203/01/18DFVPT

[15.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SAQUETA

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coleira Merlin

( C CALIER

1x65cm

(Logotipo opcional)

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Deltametrina 1,04 g

3. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Merlin 1,04 g Coleira medicamentosa para cées de grande porte

2. Composicao

Cada coleira de 65 cm (26 g) contém:
Substéncia ativa: Deltametrina 1,04 g
Uma coleira medicamentosa preta que liberta um p6 branco.

3. Espécies-alvo
Cées
4. Indicacdes de utilizagéo
O medicamento veterinario é indicado para:
e Eliminacdo das pulgas (Ctenocephalides felis) durante 16 semanas;

e Eliminacdo das carragas (Ixodes ricinus) durante 6 meses;
e Eliminacéo e prevencao da picada de mosquito (Phlebotomus perniciosus) durante 5,5 meses.

5) Contraindicacdes

Né&o administrar a cachorros com menos de 7 semanas de idade.

Né&o administrar a cdes com lesGes cutaneas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade (alergia) a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a gatos. A deltametrina é prejudicial para gatos.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Como a coleira exerce o seu efeito total apds uma semana, a mesma deve ser colocada preferencialmente
uma semana antes de os animais ficarem expostos a infestacéo.

As carragas e 0s mosquitos morrem e caem do hospedeiro num prazo de 48 e 24 horas apds a exposicao,
respetivamente, impedindo que, por regra, os parasitas se alimentem de sangue. Em casos raros, a
fixacdo de carracas e a picada de mosquitos podem ocorrer enquanto a coleira é utilizada. Por este
motivo, a transmissdo de doencas infeciosas por carragas ou mosquitos ndo pode ser completamente
excluida se as condicGes forem desfavoraveis.

Para um Gtimo controlo das infestagdes de pulgas em residéncias com varios animais, todos os cdes da
residéncia devem ser tratados a0 mesmo tempo.

As pulgas dos animais de estimacdo infestam frequentemente o cesto, a cama e as zonas de descanso
comuns, como tapetes e sofas, do animal. Estes elementos devem ser aspirados regularmente e tratados,
em casos de forte infestacdo, com um inseticida adequado.

A influéncia de banhos com champd na duracdo da eficacia ndo foi investigada.
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O contacto ocasional com a agua ndo reduz a eficécia da coleira.

O uso desnecessario de antiparasitarios ou outros usos ndo conformes com as instrugdes fornecidas no
RCM aumentam a pressdo de selecdo de resisténcia e levam a redugdo da eficacia. A decisdo de
utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo das espécies parasitérias e da sua
carga, ou no risco de infestacdo baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas para cada cdo
individualmente.

A resisténcia aos piretroides e, em particular, a deltametrina foi descrita em pulgas (C. felis) e carragas
(Rhipicephalus sanguineus) presentes em cédes. O uso deste medicamento veterinario deve ter em
consideracdo a informacdo local sobre a suscetibilidade dos parasitas-alvo, sempre que estiver
disponivel.

Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:
Em caso de lesdes cutaneas, remover a coleira até os sintomas desaparecerem.

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

A ingestdo acidental deste medicamento veterinario pode causar reagdes adversas, incluindo efeitos
neurotoxicos. Manter o medicamento veterinario dentro da embalagem original. Manter a coleira na
saqueta até a utilizar. N&o fumar, comer ou beber durante a aplicagdo da coleira. Ndo deixar as criangas
brincar com a coleira ou colocé-la na boca. Eliminar imediatamente quaisquer restos ou excessos da
coleira. Lavar as mdos com agua fria apds a aplicacdo da coleira.

Evitar o contacto prolongado com a coleira ou com o cdo que esteja a utilizar a coleira. Isto inclui
partilhar uma cama com cées que estejam a utilizar a coleira e é especialmente importante caso se trate
de criangas.

Em caso de exposicdo oral acidental ou ingestdo, consultar um meédico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

A deltametrina pode causar reacOes de hipersensibilidade (alérgicas) em pessoas sensiveis. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a deltametrina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario e com o animal a utiliz&-lo. Consultar um médico se tiver reagdes de hipersensibilidade.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
A deltametrina é toxica para organismos aquaticos. Os cées que utilizarem a coleira ndo devem entrar
em cursos de agua.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos do desenvolvimento ou fetotoxicos.

No entanto, a seguranca do medicamento veterinario em cadelas gestantes ndo foi estabelecida.

Usar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacado:
Né&o utilizar com outros ectoparasiticidas contendo organofosfatos.

Sobredosagem:
Na eventualidade de o animal ingerir a coleira, podem ocorrer 0s seguintes sintomas: movimentos

descoordenados, tremores, salivacdo excessiva, vomitos, rigidez dos membros posteriores. Estes
sintomas sdo normalmente reversiveis em 48 horas.

Para obter mais informagdes sobre o tratamento sintomatico, é aconselhavel entrar em contacto com um
médico veterinario.
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Incompatibilidades principais:
Néo aplicével.

7. Eventos adversos

Caes

Raros (1 a 10 animais/10 000 animais tratados): | ReagOes cuténeas localizadas (prurido, eritema,

perda de pelo)*
Muito raros (< 1 animal/10 000 animais Alteracfes comportamentais (letargia,
tratados, incluindo notificagGes isoladas): hiperatividade)?, doencas do trato digestivo

(vémitos, diarreia, hipersalivagdo), doencas
neuromusculares (como ataxia, tremores
musculares)®

lenvolvendo o pescogo ou a pele em geral.
frequentemente associado a irritagdo cutanea.
%0s sintomas desaparecem habitualmente dentro de 48 horas apés a remocéo da coleira.

Se algum destes sintomas ocorrer, a coleira deve ser removida e recomenda-se a visita a um médico
veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao de
Introdugdo 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 funcdo da espécie, via e modo de administracao
Apenas para utilizacdo cutdnea. Uma coleira por animal colocada a volta do pescoco.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Retirar a coleira da saqueta imediatamente antes de utilizar. Ajustar a coleira & volta do pescogo do
animal sem apertar demasiado ou deixar muito folgada (como orientacdo, deve deixar-se uma folga
suficiente de modo que caibam dois dedos entre o pescogo e a coleira). Cortar 0 excesso do
comprimento deixando 5 cm depois da fivela. Verificar periodicamente e ajustar a coleira aplicando
pressdo na parte superior da fivela e deslizando a coleira para a posicao correta.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicével.
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11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter a(s) saqueta(s) dentro da embalagem exterior.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

Este medicamento veterinario ndao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

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

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

Utilize regimes de retoma 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. Estas medidas destinam-se a proteger o ambiente.

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

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1203/01/18DFVPT

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 ou 2 saquetas resistentes a abertura por criancas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

11/2024.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e produtor responsavel pela libertacdo do lote
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Titular da autorizacdo de introducdo no Fabricante responsavel pela libertacdo dos
mercado: lotes:

Beaphar B.V. Beaphar B.V.

Drostenkamp 3 Oude Linderteseweg 9

8101 BX Raalte 8102 EV Raalte

Paises Baixos Paises Baixos

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

Calier Portugal — Medicamentos e Produtos Veterinarios SA

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Rua Pé de Mouro, Edificio C, Estrada de Albarraque,
2710-3335 Sintra, Portugal

+351219248140

farmacovigilancia@calier.pt

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

17. Outras informacoes
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