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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ELEGANCE coleira antiparasitaria para gatos de cor azul

COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia(s) activa(s): Diazindo a 15% p/p

Excipientes:

Excipiente q.b.p. ..o 100%

41

4.2

4.3

4.4

4.5

FORMA FARMACEUTICA

Coleira flexivel de PVC,
Cor azul

INFORMAGCOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Gatos

Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Controlo de infestacdes por pulgas nos gatos (Ctenocephalis canis) e prevencao das infestacdes
causadas por carragas (Dermacentor spp., Rhipicephalus spp),

Contra-indicactes

N&o administrar a gatos com menos de 6 meses de idade

Né&o utilizar em gatos doentes ou convalescentes

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

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o foram descritas

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.

N&o abrir o saco protector contendo a coleira até a sua utilizacéo.
Cortar qualquer comprimento em excesso.

Evitar que o animal morda a coleira.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
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Evitar o contacto repetido ou prolongado com a pele.

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

Um animal de estimacdo 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 substéncia 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 estimag&o que usa coleira.

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

Outras precaugdes
Para um 6ptimo 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)

Pode ocorrer hipersensibilidade cutanea.
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

N&o utilizar a coleira em fémeas lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar com outros inibidores da colinesterase.
N&o administrar simultaneamente com farmacos depressores do SNC, como a fenotiazina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Uso cutaneo. Aplicar uma coleira por animal.

Retire a coleira do blister e coloque-a no pescog¢o do gato, ajustando-a de forma a néo ficar
muito apertada. Se 0 gato ainda estiver a crescer, nao se esqueca de alargar a coleira, de acordo
com o crescimento do animal. Para gatos adultos, a coleira deve ser aplicada de forma a
caberem dois dedos entre a coleira e 0 pescoco do gato. Corte 0 excesso de coleira.

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

Atendendo a natureza deste medicamento veterinario, ha poucas probabilidades de
sobredosagem aguda.
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4.11 Intervalo(s) de segurancga
N&o Aplicével
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: antiparasitarios, insecticidas e repelentes.
Cddigo ACT vet: QP53AF03
5.1 Propriedades farmacodinamicas>

O Diazindo é um ectoparasiticida para uso tdpico, pertencente ao grupo dos organofosforados e com
efeito inibidor na actividade colinesterasica. E uma substancia de reconhecida actividade
antiparasitaria, particularmente em pulgas e carragas.Actua principalmente pela inibicdo das enzimas
dos insectos, como as colinesterases.

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. Nos mamiferos, o Diazindo é rapidamente e quase
completamente absorvido pelo tracto intestinal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de polivinil
Di-(2-etilhexil)ftalato
Di-isobutil ftalato
Laurato de béario
Estearato de calcio
Estearato de zinco
Oleo de soja epoxi
Acido etearatico
Carbonato de célcio
Dioxido de titanio

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas

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
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6.4 Precaucbes especiais de conservacao
Conservar a coleira no blister.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Bolsa protectora de polietileno-aluminio, fechada hermeticamente.
Caixa exterior com uma bolsa protectora contendo uma coleira de 35cme 17 g

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.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
ANIVITE-AlimentacdoRacional para Animais, S.A.
Estrada Nacional 10, km 128
2615-142 Alverca do Ribatejo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
555/06/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
14 de Junho de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMPUV
Aprovado a 14 de Junho de 2012
Pagina 6 de 14



= Ministério da Agricultura, DGAV
al . Dire¢iio - Geral
Mar, Ambiente e de Alimentac&o

<=2 OrdenamentodoTerritorio e Veterinaria

A. ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DSMPUV
Aprovado a 14 de Junho de 2012
Pagina 7 de 14



= Ministério da Agricultura, DGAV

Direcdo - Geral
de Alimentagdo
Ordenamento doTerritorio e Veterinaria

:Mar, Ambiente e

<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ELEGANCE coleira antiparasitaria para gatos de cor azul

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Diazindo a 15% p/p

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Coleira flexivel de PVC, de cor azul

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Coleirade 35cm

| 5.  ESPECIES-ALVO

Gatos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Controlo de infestacdes por pulgas em gatos (Ctenocephalis canis) e prevencao das infestacdes
causadas por carragas (Dermacentor spp., Rhipicephalus spp)— 4 meses de proteccao.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso cuténeo.

Retire a coleira do blister e coloque-a no pesco¢o do gato ajustando-a de forma a ndo ficar muito
apertada. Se o0 gato ainda estiver a crescer, ndo se esqueca de alargar a coleira, de acordo com o
crescimento do animal. Para gatos adultos, a coleira deve ser aplicada de forma a caberem dois dedos
entre a coleira e 0 pescogo do gato. Corte 0 excesso de coleira.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Lave as maos depois de manipular o medicamento.

Em caso de irritacéo, retirar imediatamente a coleira.

N&o utilizar outro insecticida simultaneamente com a coleira.
Né&o utilizar em gatos doentes ou convalescentes.

As criancas ndo devem brincar com a coleira.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL.:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO ’

Conservar a coleira no blister.

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 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.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]
RESTRIQC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

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

ANIVITE-Alimentacdo Racional para Animais, S.A.
Estrada Nacional 10, km 128
2615-142 Alverca do ribatejo

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

555/06/12NFVPT
| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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FOLHETO INFORMATIVO
ELEGANCE coleira antiparasitaria para gatos de cor azul

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

ANIVITE-Alimentacdo Racional para Animais, S.A.

Estrada Nacional 10, km 128
2615-142 Alverca do Ribatejo

Responsavel pela libertacéo de lote:
Beaphar BV
Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte
Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ELEGANCE coleira antiparasitaria para gatos de cor azul

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

Diazindo a 15% p/p
Carvdo vegetal (E153)

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Controlo de infestacdes por pulgas nos gatos (Ctenocephalis canis) e prevencao das infestaces
causadas por carragas (Dermacentor spp., Rhipicephalus spp),

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a gatos com menos de 6 meses de idade

Né&o utilizar em gatos doentes ou convalescentes

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

6. REACCOES ADVERSAS
Pode ocorrer hipersensibilidade cutanea.
Esta coleira ndo deve ser utilizada em gatos com menos de 6 meses de idade.
7.  ESPECIES-ALVO
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gatos

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Uso cutaneo. Aplicar uma coleira por animal.

Retire a coleira do blister e cologue-a no pescog¢o do gato, ajustando-a de forma a ndo ficar
muito apertada. Se o gato ainda estiver a crescer, ndo se esqueca de alargar a coleira, de acordo
com o crescimento do animal. Para gatos adultos, a coleira deve ser aplicada de forma a
caberem dois dedos entre a coleira e 0 pescoco do gato. Corte 0 excesso de coleira.

9. INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a coleira na bolsa protectora.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 4 meses

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.

N&o abrir o saco protector contendo a coleira até a sua utilizagao.
Cortar qualquer comprimento em excesso.

Evitar que o animal morda a coleira.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais
Evitar o contacto repetido ou prolongado com a pele.

Né&o fumar, comer ou beber durante 0 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 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.
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Devem ser tomadas precaugdes 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 a substancia activa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, administrar o medicamento com precaucao.

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 populacgdo 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 gestacédo, a lactagdo e a postura de ovos
Né&o utilizar a coleira em fémeas lactantes.

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar com outros inibidores da colinesterase.
N&o administrar simultaneamente com farmacos depressores do SNC, como a fenotiazina.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.>

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

14 de Junho de 2012

15. OUTRAS INFORMACOES
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