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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zikyall comprimidos para cdes grandes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Praziquantel 175 mg
Embonato de pirantel 504 mg
Febantel 525 mg
Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Lactose mono-hidratada
Amido de milho
Povidona K-30

Laurilsulfato de sodio

Celulose microcristalina

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio (E572)

Comprimidos oblongos, ligeiramente amarelo-esverdeados, biconvexos com arestas biseladas e
com ranhuras em ambos os lados.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ciées (com um peso minimo de 17,5 kg).

3.2 Indicacgdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de infecdes mistas pelos seguintes vermes redondos e vermes achatados em caes
adultos e cachorros:

Nematodes

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas imaturas tardias e formas
maduras).

Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Céstodes

Vermes achatados:  Taenia spp., Dipylidium caninum.
3.3 Contraindicacoes

Nao administrar simultaneamente com compostos de piperazina.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao exceder a dose recomendada aquando do tratamento de cadelas gravidas.

3.4 Adverténcias especiais

As pulgas s@o hospedeiras intermedidrias de um tipo frequente de céstodes — Dipylidium caninum.
Uma nova infestag@o por céstodes ocorrera exceto se for realizado o controlo dos hospedeiros
intermedidrios, como por exemplo pulgas, ratos, etc.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a utilizagdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo é recomendado para administra¢do a cdes com peso inferior a
17,5 kg.
Qualquer parte de um comprimido usado deve ser eliminada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
No interesse de uma boa higiene, quem administra diretamente o comprimido a um c@o, ou na
comida do mesmo, deve lavar as maos a seguir.

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

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:

Nao administrar a cadelas durante os primeiros dois tercos da gravidez.
Consultar um médico veterinario antes de tratar animais gravidos contra lombrigas.

Lactacdo:

Este medicamento veterinario pode ser usado durante a lactagao (ver Secgdes 3.3 e 3.9).
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3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar simultaneamente com piperazina, dado que os efeitos anti-helminticos do
pirantel e da piperazina (usados em muitos produtos desparasitantes para cdes) podem ser
antagonizados.

A utilizagdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

3.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

Posologia
As doses recomendadas sdo: 15 mg/kg de peso corporal de febantel, 14,4 mg/kg de pirantel e

5 mg/kg de praziquantel. Isto é equivalente a 1 comprimido por cada 35 kg de peso corporal.
Os comprimidos podem ser divididos em metades, para permitir uma dose mais precisa.

Administracdo e Duracdo do Tratamento

Nao existe qualquer restricdo de acesso a comida antes ou depois da administragdo do
medicamento veterinario.

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

Para o controlo do Toxocara, a administracdo as cadelas em lactagdo deve ser realizada 2 semanas
apos o parto e a cada 2 semanas até ao desmame.

No caso de uma infestagdo grave por nematodes, deve repetir-se a administracdo apds 14 dias.
Deve administrar-se uma dose tnica a cdes adultos. O médico veterinario devera ser consultado
no que respeita a necessidade e frequéncia de repeticdo do tratamento.

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

O medicamento veterinario ¢ bem tolerado em cdes. Em estudos de seguranca, doses até cinco
vezes superiores a dose recomendada, provocaram vomitos ocasionais.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo

by

restricoes a utilizacio de medicamentos veterindrios 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 Codigo ATCvet:

QP52ACSS5.
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4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario contém anti-helminticos ativos contra os nematodes e céstodes. O
medicamento veterinario contém trés substancias ativas: febantel, embonato de pirantel
(pamoato) e praziquantel, um derivado da pirazinoisoquinolina parcialmente hidrogenada,
amplamente usado como anti-helmintico em humanos ¢ animais. O pirantel atua como um
agonista colinérgico. O seu mecanismo de a¢do consiste em estimular os recetores colinérgicos
nicotinicos do parasita, induzir paralisia espastica e, assim, permitir a sua eliminacdo do sistema
gastrointestinal (GI) através dos movimentos peristalticos.

No sistema dos mamiferos, o febantel ¢ submetido ao fecho do anel, formando os derivados
fenbendazol e o oxfendazol. Sao estes derivados quimicos que exercem o efeito anti-helmintico
através da inibi¢do da polimerizagdo da tubulina. A formagdo de microtibulos é assim prevenida,
resultando na perturbacdo das estruturas vitais ao normal funcionamento do helminta. A absor¢ao
da glicose ¢ particularmente afetada, o que leva a deplegdo do ATP celular. O parasita morre ap6s
0 esgotamento das suas reservas de energia, que ocorre no intervalo de 2 a 3 dias.

O praziquantel ¢ rapidamente absorvido e distribuido pelo parasita. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o praziquantel causa graves danos ao integumento do parasita, o que resulta
em contracdo e paralisia. Existe uma contragdo tetanica quase instantanea da musculatura do
parasita e umarapida vacuolizacdo da sincicial do tegumento. Esta rapida contracdo foi explicada
pelas alteragdes nos fluxos dos catides bivalentes, especialmente o calcio.

Neste medicamento veterinario de associagdo fixa, o pirantel e o febantel atuam sinergicamente
contra todos os nematodes relevantes (ascarideos e ancilostomideos) nos caes. Em especial, o
espectro de ag@o abrange o Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala e
Ancylostoma caninum. O espectro de agdo do praziquantel também abrange as espécies de
céstodes nos caes, particularmente a Taenia spp. e Dipylidium caninum. O praziquantel atua
contra as formas adultas e imaturas destes parasitas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel administrado por via oral ¢ absorvido quase na suatotalidade pelo trato intestinal.
Apés a absorgdo, a substadncia ativa é distribuida por todos os orgdos. O praziquantel ¢é
metabolizado em formas inativas no figado e excretado na bilis. No espaco de 24 horas ¢ excretada
mais de 95% da dose administrada. Sdo excretados apenas vestigios de praziquantel ndo
metabolizado.

O sal pamoato de pirantel tem uma baixa solubilidade aquosa, uma caracteristica que reduz a
absor¢do intestinal e permite ao medicamento atingir e ser eficaz contra os parasitas no intestino
grosso. Devido a baixa absor¢do sistémica do pamoato de pirantel, o risco de reacdes
adversas/toxicidade no hospedeiro é muito reduzido. Apoés a absor¢do, o pamoato de pirantel é
rapida e quase completamente metabolizado em metabolitos inativos que sdo rapidamente
excretados na urina.

O febantel é absorvido de modo relativamente rapido ¢ metabolizado em diversos metabolitos,
incluindo fenbendazol e oxfendazol, que possuem atividade anti-helmintica.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.
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5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: administrar imediatamente.
Os comprimidos partidos a0 meio ou em quartos devem ser descartados.
5.3 Precaucoes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Blisters de OPA/Al/PVC-Alu.

Tamanhos de embalagem:
Caixas de cartdo contendo 2, 4, 10, 12, 24, 30, 50, 60, 100 ou 102 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao 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 eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

895/02/15RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag¢do: 18/02/2015.

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

03/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informag@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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zikyall comprimidos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Praziquantel 175 mg
Embonato de pirantel 504 mg
Febantel 525 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos

4 comprimidos
10 comprimidos
12 comprimidos
24 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
100 comprimidos
102 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes (com um peso minimo de 17,5 kg).

¢ \

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.
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Dosagens:
Peso corporal Comprimidos
17,5 kg Ya
17,6 - 35 kg 1
35,1 -52,5kg 1%
52,6 - 70 kg 2

Este medicamento veterinario ndo € recomendado para administragdo a caes com peso corporal
inferior a 17,5 kg.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

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

Titular da Autorizacdo de Introducido no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representantes locais:
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.
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|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

895/02/15RFVPT

[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

Zikyall

¢ \

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

175 mg/504 mg/525 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

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

Zikyall comprimidos para cdes grandes

28 Composicao
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Praziquantel 175 mg
Embonato de pirantel 504 mg
Febantel 525 mg

Comprimidos oblongos, ligeiramente amarelo-esverdeados, biconvexos com arestas biseladas e
com ranhuras em ambos os lados.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

3. Espécies-alvo

Cées (com um peso minimo de 17,5 kg).

¢ \

4. Indicacdes de utilizacao

Tratamento de infe¢cdes mistas pelos seguintes vermes redondos ¢ vermes achatados em caes
adultos e cachorros:

Nematodes

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas imaturas tardias e formas
maduras).

Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Céstodes

Vermes achatados:  Taenia spp., Dipylidium caninum.

5. Contraindicacgodes

Nao administrar simultaneamente com compostos de piperazina.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

Nao exceder a dose recomendada aquando do tratamento de cadelas gravidas.

6. Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:

As pulgas s3o hospedeiras intermedidrias de um tipo frequente de céstodes — Dipylidium caninum.
Uma nova infestagdo por céstodes ocorrera, exceto se for realizado o controlo dos hospedeiros
intermediarios, como por exemplo pulgas, ratos, etc.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a utilizagdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo é recomendado para administra¢do a cdes com peso inferior a
17,5 kg.

Qualquer parte de um comprimido usado deve ser eliminada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais
No interesse de uma boa higiene, quem administra diretamente o comprimido a um cdo, ou na
comida do mesmo, deve lavar as maos a seguir.

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

Gestacdo:
Nao administrar a cadelas durante os primeiros dois ter¢os da gravidez.

Consultar um médico veterinario antes de tratar animais gravidos contra lombrigas.

Lactacao:
Pode ser utilizado durante a lactagdo (ver “Contraindicagdes” e “Conselhos para uma

administragao correta”).

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao administrar simultaneamente com piperazina, dado que os efeitos anti-helminticos do
pirantel e da piperazina (usados em muitos desparasitantes para cdes) podem ser antagonizados.
A utilizagdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

Sobredosagem:
O medicamento veterinario ¢ bem tolerado em caes. Em estudos de seguranca com doses até cinco

vezes superiores a dose recomendada, ocorreram vomitos ocasionais.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo 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 o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado utilizando os detalhes de contactono final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

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

Via oral.
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As doses recomendadas sdo: 15 mg/kg de peso corporal de febantel, 14,4 mg/kg de pirantel e
5 mg/kg de praziquantel. Isto é equivalente a 1 comprimido por cada 35 kg de peso corporal.

Os comprimidos podem ser divididos em metades para permitir uma dose mais precisa.

Nao existe qualquer restrigdo de acesso a comida antes ou depois da administragdo do
medicamento veterindrio.

O (s) comprimido (s) pode (m) ser administrado (s) diretamente ao cdo ou dissimulados na
comida.

9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta

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

Para o controlo do Toxocara, a administracdo as cadelas em lactagdo deve ser realizada 2 semanas
apos o parto ¢ a cada 2 semanas até ao desmame.

No caso de uma infestagdo grave por nematodes, deve repetir-se a administracdo apds 14 dias.
Deve-se administrar uma dose tnica a cdes adultos. O médico veterinério deveré ser consultado
no que respeita a necessidade e frequéncia de repeti¢ao do tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem, depois de Exp.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: administrar imediatamente.
Os comprimidos partidos a0 meio ou em quartos devem ser descartados.

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios 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.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nuimeros de autorizacdo de introduc¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 895/02/15RFVPT.

Blisters de OPA/Al/PVC-Alu.

Tamanhos de embalagem:
Caixas de cartdo contendo 2, 4, 10, 12, 24, 30, 50, 60, 100 ou 102 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2026

Esta disponivel informagdo 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 Autorizagdo de Introduc¢do no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

KRKA-FARMA d.o.o.
V. Holjevca 20/E
10450 Jastrebarsko
Croacia

Representante local ¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Hifarmax, Produtos e Servicos Veterinarios, Lda.

Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

Tel: +351 214 571 110
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.
17. Outras informacdes

MVG

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2024
Pagina 19 de 19



