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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PERITOL SHAMPOO ANTI-PARASITARIO para cées e gatos
Permetrina e Butoxido de piperonilo, champd anti-parasitario.

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia activa: Permetrina................c.cooovviiiiin 0,2%
Adjuvante: Butoxido de piperonilo....................... 1%
Excipientes: Monolaurato de sorbitano................... 4%
Sulfato sédico de laurilo........ 35%
Lavanda..............ooooiiiiiiiii, 0,4 %
Aguadestilada................ocoia g.-b.p. 100 %

3. FORMA FARMACEUTICA

Champ0 anti-parasitario
Emulsdo amarela com odor a lavanda

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Céo e gato.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de parasitoses externas, de cées e gatos, produzidas pelos seguintes parasitas:
Pulgas(Ctenocephalides canis; C. felis; Pulex irritans)

Piolhos Linognathus spp

4.3 Contra-indicacgdes

Né&o administrar o medicamento veterinario a animais com menos de 12 semanas de idade
N&o administrar a cadelas lactantes.

Né&o administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a
algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie

Né&o estdo descritas.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Deve evitar-se que 0 medicamento veterinario entre em contacto com os olhos. Os champds podem ser
muito irritantes tanto para a mucosa conjuntival como para a cérnea. Em alguns casos podem ser
descritos casos de Ulcera da cornea ap0s a sua aplicacgao.

Aconselha-se enxaguar com &gua abundante a cabeca do animal para evitar que o medicamento
veterinario entre em contacto com os olhos. No caso de contacto, recomenda-se lavar
convenientemente os olhos com &gua e como soro fisioldgico. Se observar que o animal manifesta
sintomas de irritagcdo ocular, recomenda-se ir ao médico veterinario.

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

Evitar o contacto com os olhos; se este ocorrer, lavar imediatamente com &gua abundante. Usar luvas
ou lavar as maos depois de aplicar o0 medicamento veterinario.

Né&o comer, beber ou fumar durante a sua manipulagéo.

Manter afastado de alimentos e bebidas.

Manter fora do alcance das criangas.

Em caso de auto-administracédo, ingestdo, derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

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

Outras precaugdes

Para um optimo 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)

A utilizacdo do medicamento veterinario provoca intoxicacdo improvavel por sobredosagem.
Ocasionalmente podem produzir-se reacgdes de hipersensibilidade cutanea, que desaparecem ao
interromper o tratamento.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo e a lactagdo

N&o administrar a fémeas lactantes. Ndo foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario
durante a gestacdo ou a lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagédo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
N&o deve associar-se com compostos organofosforados.

4.9 Posologia e via de administragéo

Exclusivamento para Uso externo. Via Topica.

Humedecer o pélo do animal com agua tépida, e ensaboar bem com 10-20 ml de Peritol Shampoo.
Evite o contacto com os olhos.
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Deixar actuar durante alguns minutos e enxaguar com agua abundante. Utilizar uma vez por semana e,
em caso de reinfestagéo, duas vezes por semana.

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

A doses maiores do que as recomendadas pode aparecer nos gatos hiperstesia com excitacéo,
convulsdes e colapso.

Em caso de ingestdo oral macica surge excitacdo e convulsdes que progridem para uma paralisia e
fibrilhacdo muscular, podendo chegar a produzir a morte por insuficiéncia respiratoria. Geralmente
ndo é necessario um tratamento depois da ingestdo, podendo administrar-se catérticos salinos ou uma
suspensdo de carvao activado.

No caso de surgirem sintomas nervosos, tratar com anticonvulsionantes.

Em gatos, ocasionalmente pode surgir excitagéo.

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

Tel: 808250143

4.11 Intervalo de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Associaces de permetrinas
Caddigo ACT vet: QP53AC54

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A permetrina é um piretréide sintético de segunda geracdo. E um tipico veneno nervoso que produz
excitacdo, convulsdo, paralisia e morte do insecto. Os piretroides tipo | (que ndo contém um grupo
alfa ciano) originam um aumento da actividade repetitiva pronunciada nos 6rgaos e fibras nervosas
sensoriais. Actuam directamente afectando os canais de sddio na membrana nervosa e causam um
prolongamento do aumento provisorio da permeabilidade ao s6dio da membrana durante a excitacao.
Os piretroides de Tipo | tambem originam uma actividade repetitiva presinaptica moderada.

O Butdxido de piperonilo ¢ um sinergizante da ac¢do da permetrina; “per si” possui um escasso, quase
nulo, poder insecticida. Ao associar-se a permetrina ou outras piretrinas ou piretrdides aumenta a
velocidade de actuacdo destas. O efeito sinergizante da-se ao evitar que o insecto degrade a
permetrina, com o que se aumenta o contacto do toxico sibre os animais de sangue quente.

A associagdo é activa frente a:

No céo e gato: Piolhos: Linognathus spp
Pulgas: Ctenocephalides canis
C. felis
Pulex irritans
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Impacto ambiental

Eliminar de forma segura para o0 meio ambiente as embalagens vazias e 0s restos do medicamento
veterinario de modo a ndo contaminar fontes e outros cursos de dgua. E perigoso para peixes, passaros e
abelhas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Excipientes: Monolaurato de sorbitano
Sulfato sddico de laurilo
Lavanda
Agua destilada

6.2 Incompatibilidades

E incompativel com alcalinos ou substancias alcalinas, tais como o amoniaco, carbonato de sodio,
enxofre de cal e arseniato de célcio.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Utilizacdo imedidata

6.4 PrecaucOes especiais de conservacao
Manter em local fresco, seco e ao abrigo da luz.
6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Embalagem, 250 ml de capacidade, de polietano de baixa presséo e alta densidade, providos de tampa
e obturador com as mesmas caracteristicas.

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 &gua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario € muito
toxico para peixes e abelhas.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Morada: Vet Permutadora — Rua dos Navegantes, 53, 2° 1200-730 Lisboa
Telefone: 21 392 83 00

Fax 21 390 10 54

Email: Geral@agroquisa.pt
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8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 521/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

14 de Junho de 2012

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

N&o aplicavel.

Data da revisao dos textos: Julho 2015
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A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA E TITULAR DA AUTORIZACAO DE
FABRICO RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote: DIVASA — FARMAVIC, S.A.
(DFV) Ctra. Sant Hipolit Km 71 8503 Gub-Vac (Barcelona) Espanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico veterinaria.

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Né&o aplicavel.

D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO E SECUNDARIO
Ectoparasitario

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PERITOL SHAMPOO ANTI-PARASITARIO
Permetrina e Butdxido de piperonilo, champd anti-parasitario.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Permetrina................cooooiiiii 0,2 %
Butoxido de piperonilo.............c.ocoiiil. 1%
Excipiente g.b.p.....coeeviiiiiiiii 100 %

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Champd

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Céo e gato.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de parasitoses externas, de caes e gatos, produzidas pelos seguintes parasitas:
Pulgas(Ctenocephalides canis; C. felis; Pulex irritans)
Piolhos Linognathus spp

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Exclusivamento para Uso externo. Via Topica.

Humedecer o pélo do animal com &gua tépida, e ensaboar bem com 10-20 ml de Peritol Shampoo.
Evite o contacto com os olhos.

Deixar actuar durante alguns minutos e enxaguar com dgua abundante. Utilizar uma vez por semana e,
em caso de reinfestagéo, duas vezes por semana.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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N&o tratar animais fatigados, excitados, hipertérmicos, doentes ou convalescentes, que apresentem
feridas ou escoria¢BGes. N&o tratar animais com idade inferior a quatro meses. N&o tratar animais em
lactacdo, em gestacdo ou muito magros. Evitar que os animais ingiram o medicamento veterinario.

Contra-indicacdes

N&o administrar o medicamento veterinario a animais com menos de 12 semanas de idade

N&o administrar a cadelas lactantes.

N&o administrar o medicamento veterindrio em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a
algum dos excipientes.

Reaccdes adversas

A utilizacdo do medicamento veterinario provoca intoxicagdo improvavel por sobredosagem.
Ocasionalmente podem produzir-se reaccdes de hipersensibilidade cuténea, que desaparecem ao
interromper o tratamento. A doses maiores do que as recomendadas pode aparecer nos gatos
hiperstesia com excitagdo, convulsdes e colapso.

Em caso de ingestdo oral maciga surge excitagdo e convulsdes que progridem para uma paralisia e
fibrilhacdo muscular, podendo chegar a produzir a morte por insuficiéncia respiratoria. Geralmente
ndo é necessario um tratamento depois da ingestdo, podendo administrar-se catarticos salinos ou uma
suspensao de carvao activado.

No caso de surgirem sintomas nervosos, tratar com anticonvulsionantes.

Em gatos, ocasionalmente pode surgir excitagao.

Em caso de suspeita de intoxicacdo, contactar o Centro Anti-Venenos. Tel: 808250143

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Deve evitar-se que o medicamento veterinario entre em contacto com os olhos. Os champés podem ser
muito irritantes tanto para a mucosa conjuntival como para a cérnea. Em alguns casos podem ser
descritos casos de Ulcera da cornea ap0s a sua aplicagao.

Aconselha-se enxaguar com &gua abundante a cabeca do animal para evitar que o medicamento
veterinario entre em contacto com os olhos. No caso de contacto, recomenda-se lavar
convenientemente os olhos com agua e como soro fisiolégico. Se observar que o animal manifesta
sintomas de irritacdo ocular, recomenda-se ir a0 médico veterinrio.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

Evitar o contacto com os olhos; se este ocorrer, lavar imediatamente com agua abundante. Usar luvas
ou lavar as mdos depois de aplicar o medicamento veterinario. Ndo comer, beber ou fumar durante a
sua manipulagdo. Manter afastado de alimentos e bebidas. Manter fora do alcance das criangas. Em
caso de auto-administracdo, ingestdo, derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, administrar o medicamento
com precaucao.

Utilizagdo durante a gestacao e a lactacéo

N&o administrar a fémeas lactantes. N&o foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario
durante a gestacdo ou a lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinério responsavel.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao
N&o deve associar-se com compostos organofosforados.
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10. PRAZO DE VALIDADE

4 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Utilizagdo imedidata

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter em local fresco, seco 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 &gua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario € muito
toxico para peixes e abelhas.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES 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 IN'[RODUCAO NO
MERCADO E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DE LOTE

Morada: Vet Permutadora — Rua dos Navegantes, 53, 2° 1200-730 Lisboa
Telefone: 21 392 83 00

Fax 21 390 10 54

Email: Geral@agroquisa.pt

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
DIVASA — FARMAVIC, S.A. (DFV)

Ctra. Sant Hipolit Km 71 8503 Gub-Vac

(Barcelona)

Espanha

\ 16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 521/01/12NFVPT

Diregao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima autorizacdo dos textos: Julho de 20125
Pagina 1 de 12


mailto:Geral@agroquisa.pt

- GOVERNO DE
g PORTUGAL

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote> {nimero}

Data da Gltima aprovacdo da Rotulagem: Julho de 2015
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