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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PECUSANOL COLEIRA PLUS — COLEIRA ECTOPARASITICIDA PARA CAES
Diazindo 15%, coleira anti-parasiticida.

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia activa: Diazindo................ccoeviiiiiiiiiiiin 15 %
Excipientes: Oleo de soja epoxizado........................ 4%
Estearato de calcio.......cc..coovvvviiinnn.2.5%
Ftalato de dibutil......................ooneie. 22 %
Carvao vegetal.............ceevviiiinininnn. 0.02 %
Oxido de ferro vermelho..................... 0.08 %
Poli (cloreto de vinil)..................oeen. g.b.p. 100 %

Para lista completa de excipientes ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Coleira com 60 cm.

Coleira flexivel de cor castanha de PVC

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento em cdes de parasitoses externas causada por pulgas (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis e Pulex irritans) e prevencdo das infestacbes causadas por carragas
(Dermacentor variabilis, Otobious megnini e Rhipicephalus sanguineus).

4.3 Contra-indicacgdes

N&o administrar em animais doentes ou em convalesca.

N&o administrar em animais com menos de 6 meses.

N&o aplicar o medicamento veterindrio em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a
qualquer um dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie

As pulgas dos animais de estimagdo, muitas vezes infestam as camas dos animais, roupas de cama e
areas de repouso, como tapetes e decoracOes, que devem ser tratados com um insecticida adequado e
aspirados regularmente. Se os sinais da infestacdo persistirem, consultar um médico veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Apenas para uso externo.

Né&o abrir a saqueta protectora contendo a coleira até a sua utilizaco.
Cortar qualquer comprimento em excesso.

Evitar que o animal morda a coleira.

Caes de cria galgos e de corrida sdo especialmente sensiveis aos inibidores da colinesterase.

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

Evitar o contacto repetido ou prolongado com a pele.

Né&o fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento da coleira.

Um animal de estimacédo usando a coleira antiparasitaria ndo deve dormir na cama com as pessoas,
especialmente criancas.

Em caso de ingestao dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo

Depois de manipular a coleira, lavar as mdos com agua fria e sabao.

N&o administrar o medicamento veterinario em caso de alergia a substancia activa.

Evitar que as criangas, em especial com menos de 2 anos, toquem, brinquem com a coleira ou
coloquem-na na boca.

Devem ser tomadas precaucdes e ndo permitir que as criancas tenham contacto prolongado, por
exemplo dormir com o animal de estimacao que usa coleira.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & substancia activa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, administrar o medicamento com precaucao.

Outras precaugdes

Para um ¢ptimo controlo das pulgas, o medicamento veterinario deve ser utilizado como parte
integrante de um programa de controlo destinado a reduzir a populagdo de parasitas no ambiente do
animal. O cesto, cama e zonas de descanso, tais como carpetes e sofas, devem ser tratados com um
insecticida adequado e devem se aspirados regularmente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reacgdes de hipersensibilidade cutanea.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e a lactagdo

N&o administrar a fémeas em lactacéo

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o administrar simultaneamente com outros insecticidas de organofosforados ou grupos carbamato.
N&o administrar simultaneamente com outras drogas depressoras do SNC, como a fenotiazina

4.9 Posologia e via de administragéo
Uso cutaneo. Uma coleira por animal colocada & volta do pescoco.

Antes de utilizar retirar a coleira da saqueta. Desenrolar a coleira e verificar que ndo ha restos de
pléstico agarrados a coleira. Ajustar a coleira a volta do pescoc¢o do cdo sem apertar demasiado (como
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orientacdo, deve deixar-se uma folga suficiente de modo a que entre 0 pescoco e a coleira entrem 2
dedos). A coleira deve ser usada continuadamente durante o periodo de 4 meses e deve ser removida
apos o periodo de utilizacdo. Verificar periodicamente e ajustar se necessario, principalmente quando
0s cachorros crescem rapidamente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O modo de utilizagdo do medicamento veterindrio torna improvavel uma intoxicagdo por
sobredosagem. No caso de se produzirem sintomas de intoxicagdo colinérgica (hipersalivacao,
vomitos, lacrimejo ou dificuldade respiratoria) administrar a atropina e 2 — PAM.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, Insecticidas e Repelentes.
Codigo ACT vet: QP53AF03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O dimpilato também chamado diazindo, é um ectoparasiticida para uso tépico que pertence ao grupo
dos organofosforados e que actua inibindo a acetilcolinesterase.

E uma substancia de reconhecida actividade antiparasitéria, particularmente em pulgas e carragas.
Actua principalmente pela inibicdo das enzimas dos insectos, como as colinesterases. Isto é
conseguido quando o dimpilato compete com acetilcolina, responsavel pela transmissao de impulsos
nervosos entre as células, ligando-se ao local esterase das moléculas das colinesterases.

A acetilcolina é degradada a um ritmo inferior, acumula-se e induz a distirbios. Uma vez que o
metabolismo do dimpilato nos insectos é muito lento,um envenenamento irreversivel é alcangado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A substancia activa liberta-se lentamente da superficie da coleira, depositando-se sobre o pélo do
animal e ficando em contacto com o parasita. As pulgas morrem em poucas horas e as carragas em 5
dias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Excipientes: Oleo de soja epoxizado
Estearato de célcio
Ftalato de dibutil
Carvao vegetal
Oxido de ferro vermelho
Poli (cloreto de vinil

6.2 Incompatibilidades
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Né&o descritas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a coleira na bolsa protectora.

6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario

A coleira é embalada numa caixa numa caixa de cartonagem com uma saqueta (120 X 120 mm)
completamente fechada.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vet Permutadora SA— Rua dos Navegantes, 48, R/C Esq. 1200-732 Lisboa

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n° 525/02/12NFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

14 de Junho de 2012

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO
Néo aplicavel.

DATA DA REVISAO DO TEXTO: Fevereiro 2016
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Ectoparasitario

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PECUSANOL COLEIRA PLUS — COLEIRA ECTOPARASITICIDA PARA CAES
Diazindo 15%, coleira anti-parasiticida.
Desparasitagdo externa para cdes contra pulgas e carracas.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

DIaZINA0. ..ttt 15%
Excipiente ..........ccovviiiiiiiiiniiinn, g.b.p 100 %

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Coleira

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa de cartonagem com uma saqueta de 120 x 120 mm completamente fechado.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Canideos (cées).

6. INDICACAO (INDICACOES) |

Para o tratamento em cées de parasitoses externas causada por pulgas (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis e Pulex irritans) e prevencao das infestacOes causadas por carragas
(Dermacentor variabilis, Otobious megnini e Rhipicephalus sanguineus).

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso cutaneo. Uma coleira por animal colocada a volta do pescoco.

Antes de utilizar retirar a coleira da saqueta. Desenrolar a coleira e verificar que ndo ha restos de
plastico agarrados a coleira. Ajustar a coleira a volta do pescogo do cdo sem apertar demasiado (como
orientagdo, deve deixar-se uma folga suficiente de modo a que entre 0 pescogo e a coleira entrem 2
dedos). A coleira deve ser usada continuadamente durante o periodo de 4 meses e deve ser removida
apos o periodo de utilizacdo. Verificar periodicamente e ajustar se necessario, principalmente quando
0s cachorros crescem rapidamente.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Né&o aplicavel

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

Contraindicacdes:

N&o administrar em animais doentes ou em convalesca

Né&o administrar em animais com menos de 6 meses.

Nao aplicar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade & substancia activa ou a
qualquer um dos excipientes

Sobredosagem:
O modo de utilizagdo do medicamento veterinario torna improvavel uma intoxicagdo por
sobredosagem.

Reaccdes Adversas

Ocasionalmente, podem aparecer algumas reacgdes locais (inflamacdes).

No caso de sintomas téxicos colinérgicos (hipersalivacao, vomitos, lacrimacdo e dificuldade de
respirar), tratar com atropina ou 2-PAM.

Em caso de suspeita de intoxicacao, contactar o Centro Anti-Venenos.

Tel: 808250143

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o0 médico
veterinario.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.

N&o abrir a saqueta protetora contendo a coleira até a sua utilizagao.

Cortar qualquer comprimento em excesso.

Evitar que o animal morda a coleira.

Caes de cria galgos e de corrida sdo especialmente sensiveis aos inibidores da colinesterase.

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

Evitar o contacto repetido ou prolongado com a pele.

Né&o fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento da coleira.

Um animal de estimacédo usando a coleira antiparasitaria ndo deve dormir na cama com as pessoas,
especialmente criangas.

Em caso de ingestao dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo

Depois de manipular a coleira, lavar as maos com agua fria e sabdo.

Né&o administrar o medicamento veterinario em caso de alergia a substancia activa.

Evitar que as criancas, em especial com menos de 2 anos, toquem, brinquem com a coleira ou
coloquem-na na boca.

Devem ser tomadas precaugdes e ndo permitir que as criangas tenham contacto prolongado, por
exemplo dormir com o animal de estimacdo que usa coleira.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia activa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, administrar o medicamento com precaucao.
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Outras precaucoes

Para um Optimo controlo das pulgas, o medicamento veterinario deve ser utilizado como parte
integrante de um programa de controlo destinado a reduzir a populacéo de parasitas no ambiente do
animal. O cesto, cama e zonas de descanso, tais como carpetes e sofas, devem ser tratados com um
insecticida adequado e devem se aspirados regularmente.

Utilizagdo durante a gestacéo e a lactacéo
N&o administrar a fémeas em lactacdo

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interacc¢éo
N&o administrar simultaneamente com outros insecticidas de organofosforados ou grupos carbamato.
N&o administrar simultaneamente com outras drogas depressoras do SNC, como a fenotiazina

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO ‘

Manter a coleira completamente fechada dentro da saqueta protetora e em local seco, fresco e
protegido da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

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

Exclusivamente para uso veterinario.

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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Morada:
Vet Permutadora SA— Rua dos Navegantes, 48, R/C Esgq. 1200-732 Lisboa

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 525/02/12NFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote> {nUmero}

Fabricante responsavel pela libertacao de lote:
DIVASA — FARMAVIC, S.A. (DFV)

Ctra. Sant Hipolit Km 71 8503

Gub-Vac (Barcelona).

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria

Ultima aprovagéo da rotulagem: Fevereiro 2016
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ectoparasitario

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PECUSANOL COLEIRA PLUS — COLEIRA ECTOPARASITICIDA PARA CAES
Diazindo 15%, coleira anti-parasiticida.
Desparasitagdo externa para cdes contra pulgas e carragas.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

DIaZINA0. .. ittt 15%
Excipiente ..........ccoveiiiiiiiiiniiinn, g.b.p 100 %

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

Caixa de cartonagem com uma saqueta de 120 x 120 mm completamente fechado.

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO |

Via topica para aplicacdo dérmica

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Néo aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote> {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Ectoparasitario

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PECUSANOL COLEIRA PLUS — COLEIRA ECTOPARASITICIDA PARA CAES
Diazindo 15%, coleira anti-parasiticida.
Desparasitagdo externa para cdes contra pulgas e carragas.

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

VET PERMUTADORA

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 meses

| 4. NUMERO DO LOTE |

Lote> {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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