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ANEXO |
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Duelmint 100 pasta oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncias activas:

Mebendazol 100mg
Praziquantel 5mg
Excipientes: g.b.p. 1mil

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral

Aspecto fisico: pasta homogénea de cor amarela palida

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Canina (cées adultos).

4.2  Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestacGes por nematodos e céstodes gastrointestinais dos caes adultos, em particular:

Nematodos: Toxocara spp., Toxascaris spp., Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Trichuris spp.
Céstodes: Echinococcus sp., Dypylidium spp., Taenia spp., Diphyllobothrium spp.

4.3 Contra-indicactes

Né&o utilizar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em caso de infestacdo por ascarideos, é aconselhavel a repeticdo do tratamento trés ou quatro semanas
depois, de forma a eliminar todas as fases do ciclo biol6gico do parasita.

Em caso de infestagdo provocada por Dipylidium caninum, de modo a prevenir a re-infestagéo a curto
prazo € necessario proceder a eliminacdo total de pulgas, devido ao facto delas actuarem como
vectores.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a utilizacdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao mebendazol devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar as méos depois de manusear a pasta.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o estéo descritas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

N&o sdo necessarias precaucdes especiais de administracdao durante a gestacao e lactacao.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

N&o administrar simultaneamente com anti-parasitarios externos a base de esteres fosforicos.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracéo: oral.

Administrar 1 ml de pasta/5 kg p.v. (equivalente a 20 mg de mebendazol/kg p.v. e 1mg de
praziquantel/kg p.v.), uma vez ao dia, durante 3 dias consecutivos.

Administrar a pasta directamente na boca do animal, de preferéncia na base da lingua. Nao é
necessario que o animal esteja em jejum e a pasta pode ser misturada no alimento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Embora tenham sido observados casos de intolerancia gastrica (vdmitos) com o mebendazol. O
medicamento, quando administrado em doses trés vezes superiores as recomendadas, revelou ser
perfeitamente tolerado, ndo provocando efeitos indesejaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-helmintico
Caddigo ATCvet: QP52AA51
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

O mebendazol é um derivado de bezimidazol, eficaz contra neméatodos e também, em doses elevadas,
contra alguns céstodes.
O praziquantel é um derivado do pirazino-isoquinélico, com actividade especifica contra céstodes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em relacdo ao mebendazol a absor¢do ao nivel intestinal € minima, sendo a eliminacdo efectuada
quase exclusivamente pelas fezes na sua forma inalterada, com uma pequena quantidade excretada
pela urina.

Relativamente ao praziquantel cerca de 80-100% é absorvido pelo tracto digestivo e 0 seu pico
hemético é alcancado numa hora. A molécula é distribuida por todos os 6rgdos e tecidos e apés a
metabolizacdo hepatica, é eliminado em particular pela urina, e uma pequena quantidade pela bilis e
pelas fezes.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Silica coloidal anidra
Sacarose

Cera alva

Vaselina branca

Aroma de alfarroba
Aspartame

Oleo de milho

6.2 Incompatibilidades
N&o se encontram descritas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C, na embalagem de origem, ao abrigo da luz e de fontes de
calor e em local seco.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Seringa de polietileno de baixa densidade de 15 ml de capacidade com émbolo graduado.
Caixa de cartdo com uma seringa.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado e Fabricante:

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna) - Italia

Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osorio, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51311 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 9 de Fevereiro de 2000
Data da Renovacédo da Autorizacéo de Introducéo no Mercado: 16 de Marco de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Data da revisdo de texto: Janeiro de 2011

11. PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO
Né&o aplicavel.

12. CONQIQ()ES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

S0 pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Duelmint 100 pasta oral para cées

| 2. COMPOSIGCAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contém: Substancias activas: Mebendazol 100 mg — Praziquantel 5 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Duelmint 100 pasta oral para cées

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:

Substéncias activas:

Mebendazol 100 mg
Praziquantel 5mg
Excipientes: g.b.p. 1ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pasta oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Seringa para uso oral de 15 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Canina (caes adultos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) ]

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Via de administracdo: oral.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Né&o aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ]

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, na embalagem de origem, ao abrigo da luz e de fontes de
calor e em local seco.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado e Fabricante:
Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna) - Italia

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51311 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
DUELMINT 100 pasta oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

ITALIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUELMINT 100 pasta oral para cées

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substéancias activas:

Mebendazol 100 mg
Praziquantel 5mg
Excipientes: g.b.p. 1ml

4, INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infestacGes por nematodos e céstodes gastrointestinais dos cdes adultos, em particular:

Nematodos: Toxocara spp., Toxascaris spp., Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Trichuris spp.
Céstodes: Echinococcus sp., Dypylidium spp., Taenia spp., Diphyllobothrium spp.

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o utilizar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

N&o estéo descritas.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO

Canina (cées adultos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: oral.
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Administrar 1 ml de pasta/5 kg p.v. (equivalente a 20 mg de mebendazol/kg p.v. e 1 mg de
praziquantel/kg p.v.), uma vez ao dia, durante 3 dias consecutivos.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Administrar a pasta directamente na boca do animal, de preferéncia na base da lingua. Néo é
necessario que o animal esteja em jejum e a pasta pode ser misturada no alimento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C, na embalagem de origem, ao abrigo da luz e de fontes de
calor e em local seco.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em caso de infestacdo por ascarideos, é aconselhavel a repeticdo do tratamento trés ou quatro semanas
depois, de forma a eliminar todas as fases do ciclo biol6gico do parasita.

Em caso de infestacdo provocada por Dipylidium caninum, de modo a prevenir a re-infestacdo a curto

prazo € necessario proceder a eliminacdo total de pulgas, devido ao facto delas actuarem como
vectores.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao mebendazol devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.
Lavar as maos depois de manusear a pasta.

Utilizacdo durante a gestacédo, a lactagdo e a postura de ovos

Né&o sdo necessarias precaucdes especiais de administracdo durante a gestacao e lactacao.
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Interac¢des medicamentosas e outras formas de interacc¢éo
N&o administrar simultaneamente com anti-parasitarios externos a base de esteres fosforicos.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Embora tenham sido observados casos de intolerancia gastrica (vdmitos) com o mebendazol. O
medicamento, quando administrado em doses trés vezes superiores as recomendadas, revelou ser
perfeitamente tolerado, ndo provocando efeitos indesejaveis.

Incompatibilidades
N&o se encontram descritas.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2011
15. OUTRAS INFORMACOES

O mebendazol é um derivado de bezimidazol, eficaz contra nematodos e também, em doses elevadas,
contra alguns céstodes.

O praziquantel é um derivado do pirazino-isoquindlico, com actividade especifica contra céstodes.

Em relacdo ao mebendazol a absorcdo ao nivel intestinal € minima, sendo a eliminagdo efectuada
quase exclusivamente pelas fezes na sua forma inalterada, com uma pequena quantidade excretada
pela urina.

Relativamente ao praziquantel cerca de 80-100% ¢é absorvido pelo tracto digestivo e o0 seu pico
hematico é alcancado numa hora. A molécula ¢é distribuida por todos os 6rgdos e tecidos e ap6s a
metabolizacdo hepatica, é eliminado em particular pela urina, e uma pequena quantidade pela bilis e
pelas fezes.

Apresentagoes:
Seringa para uso oral de 15 ml.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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