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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
VETZYME CHAMPO INSECTICIDA JDS
2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia(s) activa(s): % p/p
Permetrina (Cis: Trans 40:60) 1.0

Excipientes:

Excipientes g.b.p. 100 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Champ0 para aplicacéo topica
Liquido viscoso, limpido, verde, com perfume aromatico.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Caes
4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento e controle de pulgas Ctenocephalides canis,) em cées.
4.3 Contra-indicacgdes
N&o administrar em gatos
N&o administrar em animais doentes ou convalescentes
N&o administrar em cachorros com menos de 12 semanas de idade
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos
excipientes

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Retirar as pulgas dos cachorros e das fémeas lactantes cuidadosamente, com a ajuda de
um pente adequado.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Deve evitar-se que o 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 ap6s a sua aplicacéo.
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Aconselha-se enxaguar com agua 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 fisioldgico. Se observar que o animal manifesta
sintomas de irritagcdo ocular, recomenda-se ir ao médico veterinrio.

Precaugdes especiais a adoptar 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 manipulagao.

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 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)
Ocasionalmente podem produzir-se reaccdes de hipersensibilidade cuténea, que desaparecem ao
interromper o tratamento.
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos
Né&o administrar a fémeas lactantes.
4.8 InteraccbGes medicamentosas e outras formas de interaccéo
N&o se conhecem interacgdes com outros medicamentos, nomeadamente compostos organofosforados.
4.9 Posologia e via de administragéo
Exclusivamente para uso externo. Via tdpica.
Molhar o pélo do animal com agua morna, em seguida aplicar cerca de dois ter¢os da dose do
champd recomendada, massajando bem e evitando a zona dos olhos. Enxaguar e repetir a

aplicacdo com a dose restante do champ6, massajando bem. Enxaguar bem com agua limpa e
secar com uma toalha ou um secador.

Dosagem:

Racas pequenas 20-30ml
Racas médias 40 — 50 ml
Racas grandes 50 - 60 ml
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Dependendo do comprimento do pélo
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Ha& poucas probabilidades de sobredosagem aguda.
4.11 Intervalo(s) de segurancga
N&o aplicavel
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
ATCvet Code: QP53AC04
5.1 Propriedades farmacodinamicas

A Permetrina é reconhecida como um insecticida de uso veterinario e actua de forma idéntica a
flor de piretro. Os piretroides sintéticos exercem a sua ac¢ao no sistema nervoso do parasita,
provocando inicialmente excitacdo, seguida de paralisia. A Permetrina actua como um
insecticida de contacto, com répido efeito bloqueador.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
N&o aplicaveis, dado que este produto é de aplicacdo topica.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
- Solugdo de trietanolamina lauril sulfato (41%)
- Diatanolamida de coco
- Perfume SN 27365 (Givaudan)
- Hidroxibenzoato propil de sédio
- Fenoxietanol
- Corante verde
- Azul patente V (E131)
- Tartrazina (E102)
- Sunset Yellow (E110)
- Cloreto de sodio
- Oleo de ricino Polietileno Glicol-40
- Solucdo de hidrdéxido de s6dio 10% p/p
- Solucgdo de monohidrato de acido citrico 20% p/p
- Agua potavel

6.2 Incompatibilidades

E incompativel com alcalinos ou substancias alcalinas, tais como o0 amoniaco, carbonato sodico, calda
sulfocélcica e arseniato de célcio.

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

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Naéo conservar abaixo dos 25° C
Né&o congelar nem refrigerar
Manter em local fresco e seco
Proteger da luz solar directa

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frasco de 250 ml de capacidade, de polietileno de alta densidade. Tampa com polietileno.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nédo 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
legislagdo em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario é muito
toxico para peixes e abelhas.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bob Martin (UK) Ltd.

Wemberham Lane

Yatton

Somerset

BS49 4BS

U.K.

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n° 556/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

14 de Junho de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2013
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<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETZYME - CHAMPO INSECTICIDA JDS PARA CAES

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéancia activa: Permetrina (CIS: Trans 40:60) 1%

Outras substancias:

Solugéo de trietanolamina lauril sulfato, diatanolamida de coco, perfume SN 27365 (Givaudan),
hidrobenzoato propil de sodio, fenoxietanol, corante verde, azul patente V' (E131), tartrazina (E102),
Sunset Yellow (E110), cloreto de sodio, 6leo de ricino polietileno Glicol-40, solucéo de hidréxido de
sodio 10% p/p, solucdo de monohidrato de &cido citrico 20% p/p, 4gua (potavel) g.b. para 100.000.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Champb para aplicacéo topica. Liquido viscoso, limpido, verde, com perfume aromatico.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caes

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento e controle de pulgas Ctenocephalides canis) em caes.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Exclusivamente para uso externo. Via tdpica.

Molhar o pélo do animal com agua morna, em seguida aplicar cerca de dois ter¢os da dose do
champd recomendada, massajando bem e evitando a zona dos olhos. Enxaguar e repetir a
aplicacdo com a dose restante do champ6, massajando bem. Enxaguar bem com agua limpa e
secar com uma toalha ou um secador.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Retirar as pulgas dos cachorros e das fémeas lactantes cuidadosamente, com a ajuda de
um pente adequado.

Contra-indicacdes

N&o administrar em gatos

Né&o administrar em animais doentes ou convalescentes

Néo administrar em cachorros com menos de 12 semanas de idade

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos
excipientes

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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 coérnea. Em alguns casos podem ser
descritos casos de Ulcera da cornea ap0s a sua aplicacao.

Aconselha-se enxaguar com agua 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 fisioldgico. Se observar que o animal manifesta
sintomas de irritacdo ocular, recomenda-se ir ao médico veterinario.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 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 0 medicamento veterinario.

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

Manter afastado de alimentos e bebidas.

Manter fora do alcance das criancas.

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 activa 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 sofés, devem ser tratados com um
insecticida adequado e devem se aspirados regularmente.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o administrar a fémeas lactantes.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Né&o se conhecem interac¢Bes com outros medicamentos, nomeadamente compostos organofosforados.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima dos 25° C
Né&o refrigerar nem congelar
Manter em local fresco e seco
Proteger da luz solar directa

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
legislagdo em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquéaticos. 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

Medicamento veterinario ndo 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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacao de introdugéo no mercado:
Bob Martin (UK) Ltd.

Wemberham Lane

Yatton

Somerset

BS49 4BS

U.K.

Responsavel pela libertacéo de lote:
Bob Martin (UK) Ltd.

Wemberham Lane

Yatton

Somerset

BS49 4BS

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

AIM n° 556/01/12NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
VAL.:

Data da Gltima aprovacgdo da rotulagem:
Dezembro de 2013
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