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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Strongid Caes Pasta Oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:
Substancia(s) activa(s):

Pamoato de pirantel 21,62 mg
(corresponde a 7,5 mg de pirantel base)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.
Pasta de cor amarela claro opaca

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento das helmintiases gastrintestinais que
infectam o cdo, mais particularmente provocados por:

o Ancylostoma caninum

o Ancylostoma braziliense
e Toxocara canis

e Toxascaris leonina

e Uncinaria stenocephala

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
Nao administrar simultaneamente com compostos de piperazina

4.4 Adverténcias especiais
Desconhecidas
4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
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Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Torna-se necessario o acompanhamento dos animais apos o tratamento, uma vez que o ciclo de vida
destes parasitas inclui uma fase migratdria no organismo, antes de se estabelecerem no intestino.
Evitar a utilizacdo do medicamento em animais muito debilitados caso ndo haja indicacdo para
desparasitagao.

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

No interesse de uma boa higiene, quem administra diretamente a pasta oral a um cdo, ou na comida
do mesmo, deve lavar as maos de seguida.

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

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagao ¢ a lactacao.
Os cachorros toleram bem o medicamento veterinario mesmo na primeira semana de vida.

4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

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

4.9 Posologia e via de administracio

Recomenda-se a administracdo da dose de uma so6 vez, de forma lenta e directamente sobre a lingua.
Nos animais muito pequenos (lactentes) recomenda-se administrar a pasta pelo processo referido
anteriormente, mas colocando pequenas quantidades de cada vez sobre a lingua.

Néo ¢ necessario o animal estar em jejum.

A quantidade de medicamento veterinario calculada pode ser misturada com a comida.

Esquema de tratamento recomendado (o qual podera ser alterado pelo médico veterinario sempre que
achar conveniente):

1. Tratar as cadelas antes ou a seguir a copula e todas as 3 semanas durante a gravidez. Isto ndo
eliminara as larvas em migragdo, mas liberta as cadelas dos parasitas adultos produtores de
0VOS.
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2. Tratar os cachorros ¢ as maes duas semanas depois do parto. Este tratamento destrdi os

parasitas adultos antes que eles se possam tornar produtores de ovos. Deve continuar o

tratamento semanal das maes e dos cachorros até as 6 semanas de idade, as larvas atingirdo a

fase adulta continuamente, durante este periodo.

Tratar novamente os cachorros as 8, 10 e 12 semanas ¢ antes de passarem para novo local.

4. Tratar todos os outros caes aos trés meses de idade, duas vezes, com um intervalo de 1
semana. Seguidamente, continuar o tratamento todos os 2 ou 3 meses ou conforme
orientagdo estabelecida pelo médico veterinario.

(98]

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

O medicamento veterindrio apresenta uma larga margem de seguranga (sdo toleradas doses superiores
a 120 vezes a dose recomendada), e pode ser usado, sem reservas, em gatos de todas as idades.

A boa tolerdncia do produto foi também confirmada quando se usou em gatos com distlrbios
gastrointestinais, apos a melhoria dos sintomas gerais.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Anti-parasitario e anti-helmintico, Codigo ATCvet: QP52AF02
5.1 Propriedades farmacodinimicas

A substancia activa, pamoato de pirantel, € um agonista da acetilcolina e agente bloqueador da
despolarizagdo neuromuscular. Parece actuar nos ganglios nervosos e membranas das células
musculares dos nematodos. Esta substancia produz contrac¢do muscular rigida com a subsequente
paralisia ¢ morte dos nematodos susceptiveis, sendo os mesmos expulsos através da actividade
peristaltica do intestino.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

S6 uma pequena proporcdo da dose administrada € absorvida a partir do tracto gastrointestinal 40% da
dose administrada € excretada na urina, na forma de metabolitos, sendo o restante eliminado nas fezes,
na forma inalterada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alginato de sodio

Soluc¢do de sorbitol a 70%
Dioxido de silicio coloidal
Metilparabeno
Propilparabeno
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Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.

Prazo de validade do medicamento veterindrio apos a primeira abertura do acondicionamento
primario: utilizagdo imediata

6.4 Precaucées especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Seringa de polietileno de baixa densidade de 16g de pasta oral

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n° 1117/01/17NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

26/10/1978

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2017
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM

EMBALAGEM DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Strongid Caes Pasta Oral

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém: 21,62 mg de pamoato de pirantel (corresponde a 7,5 mg de pirantel base).

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Seringa de 16 g de pasta oral.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento das helmintiases gastrintestinais que
infectam o cdo, mais particularmente provocados por:

o Ancylostoma caninum

o Ancylostoma braziliense
e Toxocara canis

o Toxascaris leonina

e Uncinaria stenocephala

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Recomenda-se a administragdo da dose de uma sé vez, de forma lenta e directamente sobre a lingua.
Nos animais muito pequenos (lactentes) recomenda-se administrar a pasta pelo processo referido
anteriormente, mas colocando pequenas quantidades de cada vez sobre a lingua.

Néo ¢ necessario o animal estar em jejum.

A quantidade de medicamento veterinario calculada pode ser misturada com a comida.
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Esquema de tratamento recomendado (o qual podera ser alterado pelo médico veterinario sempre que
achar conveniente):

1. Tratar as cadelas antes ou a seguir a copula e todas as 3 semanas durante a gravidez. Isto ndo
eliminara as larvas em migracdo, mas liberta as cadelas dos parasitas adultos produtores de
0Vos.

2. Tratar os cachorros ¢ as maes duas semanas depois do parto. Este tratamento destrdi os

parasitas adultos antes que eles se possam tornar produtores de ovos. Deve continuar o

tratamento semanal das maes e dos cachorros até as 6 semanas de idade, as larvas atingirdo a

fase adulta continuamente, durante este periodo.

Tratar novamente os cachorros as 8, 10 e 12 semanas ¢ antes de passarem para novo local.

4. Tratar todos os outros caes aos trés meses de idade, duas vezes, com um intervalo de 1
semana. Seguidamente, continuar o tratamento todos os 2 ou 3 meses ou conforme
orientacao estabelecida pelo médico veterinario.

(98]

Medidas tdo intensivas sdo necessarias nao s para o cdo mas evitam também o contagio das pessoas
(criangas).

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Nao aplicével.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL {més/ano}
Prazo de validade do medicamento veterinario apos a primeira abertura do acondicionamento
primario: utilizagdo imediata

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

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

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

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

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

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

AIM n° 1117/01/17NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS NO ROTULO DA SERINGA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Strongid Caes Pasta Oral

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

21,62 mg/g de pamoato de pirantel.

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

Seringa de 16 g de pasta oral.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Pasta oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

ZOETIS LOGO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Strongid Caes Pasta Oral

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote:
Zoetis Belgium SA

R Laid Burniat, 1

1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Strongid caes Pasta oral

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

Cada grama contém: 21,62 mg de pamoato de pirantel (corresponde a 7,5 mg de pirantel base).

4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para o e tratamento das helmintiases gastrintestinais que
infectam o cdo, mais particularmente provocados por:

o Ancylostoma caninum

o Ancylostoma braziliense
e Toxocara canis

e Toxascaris leonina

e Uncinaria stenocephala

S. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
Nao administrar simultaneamente com compostos de piperazina

6. REACCOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:
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- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterindrio.

7.  ESPECIES-ALVO

Caes.

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

1 graduagao por 4 kg de peso, o que corresponde a 57,65 mg de pamoato de pirantel.
Uma seringa com 16 g de pasta oral permite tratar um cao de 24 kg.
Para os cachorros com menos de 2 kg: % graduagao.

Recomenda-se a administragcdo da dose de uma sé vez, de forma lenta e directamente sobre a lingua.
Nos animais muito pequenos (lactentes) recomen—da-se administrar a pasta pelo processo referido
anteriormente, mas colocando pequenas quantidades de cada vez sobre a lingua.

Nao € necessario o animal estar em jejum.

A quantidade de medicamento veterindrio calculada pode ser mistura—da com a comida.

Esquema de tratamento recomendado (o qual podera ser alterado pelo médico veterinario sempre que
achar conveniente):

1. Tratar as cadelas antes ou a seguir a copula e todas as 3 semanas durante a gravidez. Isto ndo
eliminara as larvas em migragdo, mas liberta as cadelas dos parasitas adultos produtores de ovos.
2. Tratar os cachorros e as maes duas semanas depois do parto. Este tratamento destroi os

parasitas adultos antes que eles se possam tornar produtores de ovos. Deve continuar o tratamento
semanal das maes e dos cachorros até as 6 semanas de idade, as larvas atingirdo a fase adulta
continuamente, durante este periodo.

3. Tratar novamente os cachorros as 8, 10 e 12 semanas e antes de passarem para novo local.

4. Tratar todos os outros cées aos trés meses de idade, duas vezes, com um intervalo de 1 semana.
Seguidamente, continuar o tratamento todos os 2 ou 3 meses ou conforme orientagdo estabelecida pelo
médico veterinario.

Medidas tdo intensivas sdo necessarias nao s6 para o cdo mas evitam também o contagio das pessoas
(criangas).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Depois da administragdo de varias doses ao dia ndo se registaram efeitos secundarios (vomitos e/ou
perda de peso).

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Torna-se necessario o acompanhamento dos animais apos o tratamento, uma vez que o ciclo de vida
destes parasitas inclui uma fase migratdria no organismo, antes de se estabelecerem no intestino.
Evitar a utilizacdo do medicamento em animais muito debilitados caso ndo haja indicacdo para
desparasitagdo.

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

No interesse de uma boa higiene, quem administra diretamente a pasta oral a um cdo, ou na comida
do mesmo, deve lavar as maos de seguida.

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

Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagdo e a lactagao.
Os cachorros toleram bem o medicamento veterinario mesmo na primeira semana de vida.

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

O medicamento veterindrio apresenta uma larga margem de seguranga (sdo toleradas doses superiores
a 120 vezes a dose recomendada), e pode ser usado, sem reservas, em gatos de todas as idades.

A boa tolerancia do produto foi também confirmada quando se usou em gatos com disttrbios
gastrointestinais, apos a melhoria dos sintomas gerais.

Incompatibilidades
Desconhecidas

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

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

A administracdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Endoparasiticidas, Cédigo ATCvet: QP52AF02

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

AIM n° 1117/01/17NFVPT
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