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ANEXO 1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dolpac comprimidos para caes pequenos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Oxantel 40,06 mg
(equivalente a 111,8 mg de embonato de

oxantel)

Pirantel

99 mg
(equivalente a 28,8 mg de embonato de pirantel)

Praziquantel 10,00 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Dextratos

Povidona K30

Lauril sulfato de sodio

Sabor a toucinho

Crospovidona

Fumarato estearilo de sodio

Comprimidos ovais de cor amarelo-palido a amarelo, divisiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacgdes de utilizagdo para cada espécie alvo

Para tratamento curativo de infestacdes parasitarias mistas, pelos seguintes nematodes e
céstodes no estadio adulto, em caes:

Nematodes:
Toxocara canis,
Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala,
Trichuris vulpis.
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Céstodes:
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Echinococcus multilocularis,
Echinococcus granulosus.

3.3 Contraindicacdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Ver seccdo 3.8 “Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo”.

3.4 Adverténcias especiais

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe de anti-helminticos apés a
utilizagdo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe.

As pulgas sdo hospedeiras intermedidrias comuns do céstodes — Dipylidium caninum. A
infestacdo por céstodes pode voltar a ocorrer se ndo se proceder ao controlo dos hospedeiros
intermedidrios (pulgas).

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacio

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Infe¢do por ascarideos e ancilostomideos:

Em alguns animais, o Ancylostoma caninum e Toxocara canis podem ndo ser totalmente
eliminados pelo tratamento, resultando num risco continuo de deposi¢do de ovos no ambiente.
E aconselhavel o exame regular das fezes e de acordo com os resultados das andlises, pode ser
necessario um tratamento com um medicamento veterinario nematocida.

Este medicamento veterinario ndo esta recomendado para o tratamento de cachorros com menos
de dois meses ou com peso inferior a 1 kg.

Em animais debilitados ou fortemente infetados, a administracdo do medicamento veterinario
s6 deve ser efetuada em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra o _medicamento veterinario aos
animais:

Alguns componentes deste medicamento veterinario podem provocar reagdes alérgicas ou irritagcao
cutanea.

Evitar o contacto com a pele.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum um dos
excipientes, devem evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Lavar as maos apds a administracao.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Caes:

Frequentes Anorexia!

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Raros Voémitos, diarreia

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

IEfeito secunddrio comum dos medicamentos contendo praziquantel.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizag¢ao durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactagao.

Gestacao e lactacdo:
Administragdo do medicamento veterinario ndo recomendada durante a gestaco e a lactagao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interaciao

Nao administrar simultaneamente com levamisol, piperazina ou inibidores da colinesterase.
3.9 Posologia e via de administragao

Administrac¢do por via oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

A dose recomendada ¢ de 20 mg de oxantel / 5 mg de pirantel / 5 mg de praziquantel por kg de
peso corporal, ou seja, um comprimido por 2 kg de peso corporal numa tnica administragéo.

Administrar o nimero necessario de comprimidos, de acordo com o peso corporal, por via oral,
numa unica administra¢do. O cdo deve estar preferivelmente em jejum antes da administracdo. O
alimento pode ser dado 1 hora ou mais ap6s o tratamento.

Peso do céo Nimero de comprimidos
1 kg Vs

Del.1a2kg 1

De 2,1 a4 kg 2

De 4,1 a6 kg 3
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O comprimido pode ser dividido em metades iguais.
Os cées mantidos juntos ou em canis devem ser tratados em simultaneo.

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

A administra¢do do medicamento veterinario a cdes saudaveis numa posologia 5 vezes superior
a recomendada durante 6 semanas sucessivas ndo teve qualquer consequéncia adversa.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de Seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet:

QP52AA5S1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario contém trés substancias ativas, embonato de pirantel, embonato de
oxantel e praziquantel. O espectro de atividade do medicamento veterinario ¢ amplo, dirigido
contra nematodes gastrointestinais (ascarideos, tricurideos e ancilostomideos) e céstodes.

O pirantel ¢ dotado de um efeito paralisante nos musculos dos ascarideos, ao ativar os recetores
da acetilcolina. A sua atividade ¢ dirigida mais particularmente contra Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala e Ancylostoma caninum. A sua eficicia contra
Trichuris vulpis é negligenciavel.

O oxantel ¢ um derivado m-oxifenolico de pirantel, que foi desenvolvido tendo em consideragao
a sua actividade contra tricurideos.

O praziquantel provoca contragdes musculares, paralisia e alteragdo da integridade do tegumento
dos parasitas. E ativo contra os estadios adultos e larvares dos céstodes do cdo, Echinococcus,
Taenia e Dipylidium.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apés a administragdo por via oral, a absor¢do de embonato de oxantel ¢ insignificante. O
pirantel é rapidamente absorvido, mas em pequenas quantidades (Tmax = 1,38 h, Cmax = 0,048
pg/ml), sendo rapidamente eliminado. O praziquantel ¢ rapidamente absorvido (Tmax = 1,28 h,
Cmax = 0,4 pg/ml) e eliminado (semi-vida de eliminagdo de 1,5 h).
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 3
anos.

Rejeitar qualquer metade de comprido nao utilizado.

5.3.  Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Material do blister: Blister de poliamida-aluminio-PVC/aluminio ou blister de
policlorotrifluoroetileno-PVC/aluminio de 10 comprimidos.

Apresentagoes:
Caixa de cartdo com 1 blister de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 6 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio 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 elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A

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

034/01/07RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacgdo: 3 de setembro de 2007.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dolpac comprimidos para cdes pequenos

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Oxantel 40,06 mg
(equivalente a 111,8 mg de embonato de oxantel)

Pyrantel 9,99 mg
(equivalente a 28,8 mg de embonato de pirantel)

Praziquantel 10,00 mg
(EN/Latin)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos.
60 comprimidos.
100 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

¢

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Direcdo Geral de Alimentagcdo e Veterindria - DGAMV
Uitima revisdo do texto em agosto de 2025
Pagina 10 de 18



:7) REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

ge Alimentacio
e Veterindria

AGRICULTURA E MAR

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|10. MENCAO "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

Vetoquinol, S.A.

[14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

034/01/07RFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dolpac

¢ 1

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Oxantel 40,06 mg
Pyrantel 9,99 mg
Praziquantel 10,00 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo

Direcdo Geral de Alimentagcdo e Veterindria - DGAMV
Uitima revisdo do texto em agosto de 2025
Pagina 12 de 18



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Dolpac comprimidos para cdes pequenos

D Composicao
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Oxantel 40,06 mg
(equivalente a 111,8 mg de embonato de
oxantel)
Pirantel
9,9
9mg
(equivalente a 28,8 mg de embonato de pirantel)
Praziquantel
10,
00 mg

Comprimidos ovais de cor amarelo-palido a amarelo, divisiveis.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

¢ U

4, Indicacées de utilizacio

Para tratamento curativo, de infestagdes parasitarias mistas pelos seguintes nematodes e céstodes
no estadio adulto, em cies:

Nematodes:
Toxocara canis,
Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala,
Trichuris vulpis.
Céstodes:

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis,
Echinococcus granulosus.

Direcdo Geral de Alimentagcdo e Veterindria - DGAMV
Uitima revisdo do texto em agosto de 2025
Pagina 14 de 18



:7) REPUBLICA
@ PORTUGUESA aV

d de Alimanticio
_ da Mineets;

AGRICULTURA E MAR

5. Contraindicacgodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Ver subseccio “Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao”.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe de anti-helminticos apoés a
utilizagdo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe.

As pulgas s3o hospedeiras intermedidrias comuns do céstodes — Dipylidium caninum. A
infestacdo por céstodes pode voltar a ocorrer se ndo se proceder ao controlo dos hospedeiros

intermediarios (pulgas).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Infecdo por ascarideos e ancilostomideos:

Em alguns animais, o Ancylostoma caninum e Toxocara canis podem ndo ser totalmente
eliminados pelo tratamento, resultando numrisco continuo de deposi¢do de ovos no ambiente. E
aconselhavel o exame regular das fezes e de acordo com os resultados das analises, pode ser
necessario um tratamento com um medicamento veterinario nematocida.

Este medicamento veterinario ndo estd recomendado para o tratamento de cachorros com menos
de dois meses ou com peso inferior a 1 kg.

Em animais debilitados ou fortemente infetados, a utilizagdo do medicamento veterinario s6 deve
ser efetuada em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.

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

Alguns componentes deste medicamento veterinario podem provocar reagdes alérgicas ou
irritacdo cutanea.

Evitar o contacto com a pele.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes,
devem evitar o contacto com este medicamento veterinario.

Lavar as maos apds a administracdo.

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

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e lactagdo.
Administracdo do medicamento veterinario ndo recomendada durante a gestagdo e a lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

N&o administrar simultaneamente com levamisol, piperazina ou inibidores da colinesterase.
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Sobredosagem:
A administragdo do medicamento veterinario a cdes saudaveis numa posologia 5 vezes superior

a recomendada durante 6 semanas sucessivas ndo teve qualquer consequéncia adversa.

7. Eventos adversos

Caes:

Frequentes Anorexia!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Raros Voémitos, diarreia
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

IEfeito secunddrio comum dos medicamentos contendo praziquantel.

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

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Administragdo por via oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A dose recomendada ¢ de 20 mg de oxantel / 5 mg de pirantel / 5 mg de praziquantel por kg de
peso corporal, ou seja, um comprimido por 2 kg de peso corporal numa unica administracao.

Administrar o nimero necessario de comprimidos, de acordo com o peso corporal, por via oral,
numa unica administra¢do. O cao deve estar preferivelmente em jejum antes da administragdo. O
alimento pode ser dado 1 hora ou mais ap6s o tratamento.

Peso do cao Numero de comprimidos
1 kg Vs

Del,l1 a2kg 1

De 2,1 a4 kg 2

De 4,1 a6kg 3

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.
Os cées mantidos juntos ou em canis devem ser tratados em simultaneo.

9. Instrugdes com vista a uma administracao correta
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10. Intervalos de seguranca

Nio aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Eliminar as metades de comprimidos nao utilizadas.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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 médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nuameros de autoriza¢ao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n° 034/01/07RFVPT

Apresentagdes:
Caixa de cartdo com 1 blister de 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 6 blisters de 10 comprimidos
Caixa de cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2025

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral, 7 — Piso 3, Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Tlm. : +351 961 224 942

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.
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