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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
VITAMINTHE Gel oral, para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

- Niclosamida .........ccccoevveveveiiiieiienne. 240 mg
- Oxibendazol ..o, 30 mg
Excipientes:

Para a lista completa dos excipientes, ver seccéo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral de cor amarelada a acastanhada

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Canina (cées) e felina (gatos).

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando es espécies-alvo

Caes: Tratamento de infecgBes por Ascaris, Ancylostoma, Uncinaria e Ténias (fases adultas)

Gatos: Tratamento de infecgdes por Ascaris e Ténias (fases adultas)

4.3 Contra-indicacdes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cachorros e gatos com idade inferior a 6 semanas.
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N&o administrar o0 medicamento veterinario se o animal apresentar diarreia ou em caso de oclusdes

intestinais.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o conhecidas.

45  Precauc0es especiais de utilizagdo
Apos a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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A utilizac@o frequente e repetida de uma classe de anti-helminticos pode originar o desenvolvimento
de resisténcias dos parasitas a essa mesma classe.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a niclosamida ou ao oxibendazol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e mucosas.

Em caso de derrame accidental sobre a pele, lavar abundantemente com &gua.

Lavar as mdos apds a manipulacdo do medicamento veterinario.

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente poderdo ocorrer vomitos e diarreia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (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 notifica¢des isoladas )

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagdo

Né&o estdo descritas contra-indicacfes para 0 uso deste medicamento durante a gestacao e a lactacéo.
4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Desconhecidas

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragdo: oral. Administracdo Unica.
Deve administrar-se de uma s6 vez, quer sobre a lingua do animal, quer misturado nos alimentos.

Cées e gatos: 0,5 ml do medicamento veterinario por Kg de peso vivo.
Para um injector de 10 ml, cada graduacédo (1 ml) permite o tratamento de 2 Kg de peso vivo.
Para um injector de 25 ml, cada graduacédo (5 ml) permite o tratamento de 10 Kg de peso vivo.

Cachorros e Gatos peguenos: Tratar duas vezes, com um més de intervalo entre a 62 e a 122 semana.

Cadelas e Gatas:  Tratar por 3 vezes: - no momento do acasalamento; - uma vez antes do parto; - 3
a 4 semanas apds o parto.

Cées e Gatos adultos:  Tratar duas vezes por ano.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em estudos de tolerancia com doses até 2 vezes a dose recomendada, ndo foi observado o
aparecimento de reaccGes adversas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicéavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antiparasitario
Cdédigo ATCVet: QP52AC57

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O oxibendazol é um anti-helmintico da familia dos benzimidazois. A sua actividade ficou demonstrada
face aos nematodes (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliensis, Toxacara canis, Toxascaris
leonina).

O oxibendazol inibe o sistema fumarato redutase do parasita, evitando deste modo a formacéo de
energia, diminui substancialmente a absorc¢éo de glicose e blogueia a sintese de tubulina do parasita
(proteina necessaria a formacdao e viabilidade dos microtibulos). Estes trés factores levam a deplecéo
das reservas de energia, resultando assim, na morte por inani¢do do parasita.

A niclosamida é um anti-helmintico com acc¢éo tenicida, pertencente ao grupo dos derivados do fenol.
Tem accédo sobre céstodos do cdo e do gato, impedindo a absor¢do de glucose pelo parasita. Daqui
resulta uma acumulagdo de acido lactico que provoca a lise dos tegumentos de crescimento do
parasita, essencialmente nos tecidos ricos em mitocéndrias do escolex. Fragilizado, o céstodo torna-se
vulneravel as enzimas intestinais sendo destruido no tubo digestivo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O oxibendazol e a niclosamida, administrados por via oral, sdo pouco absorvidos pelo tubo digestivo.
Os Benzimidazdis sdo absorvidos a partir do intestino lentamente devido a sua baixa solubilidade em
agua. A extensdo de absorcdo do oxibendazol no tracto gastrointestinal depende da espécie, da dose,
da formulagdo, da solubilidade. No entanto, na dose recomendada, € considerado que 0s
benzimidazdis e, especificamente, o oxibendazol é fracamente absorvido no tracto gastrointestinal.

A niclosamida é mal absorvida através da mucosa do tracto digestivo, permanecendo a maior parte da
dose administrada no Iimen intestinal onde produz o seu efeito cestocida ao inibir a fosforilacdo
oxidativa destes parasitas.

O oxibendazol ¢é excretado principalmente através das fezes e a pequena quantidade absorvida de
niclosamida € transformada num metabolito inactivo, o aminoclosamida, que ndo apresenta qualquer
accdo farmacodinamica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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- Ciclamato de sodio

- Carboximetil celulose sédica
- Celulose excipiente

- Bissulfito

- Aroma de anchova

- Agua purificada g.b.p.

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

5 ml: Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
10 ml, 25 ml: Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: utilizacdo imediata.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

N&o conservar acima dos 25° C
Conservar na embalagem original.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Injector em polietileno de alta densidade, de coloracdo branca opaca, com capacidade para, 10 ml ou
25 ml.

Apresentacoes :

Caixa com 1 injector de 10 ml. Injector de 10 ml, graduado em 10 medidas de 1 ml.

Caixa com 1 injector de 25 ml. Injector de 25 ml, graduado em 5 medidas de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

lére Avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCE
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de AIM: 50814 no INFARMED
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizagédo de Introducdo no Mercado: 08 de Abril de 1992

Data da Renovacdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 21 de Outubro de 2013
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2020
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VITAMINTHE. Gel oral para cées e gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém :
Substancia(s) activa(s):

- Niclosamida ..........ccoovvvevevieiniienienne, 240 mg
- Oxibendazol .........cccovviiiiiccn, 30 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

10 ml
25 mi

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Cées e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Caes: Tratamento de infeccdes por Ascaris, Ancylostoma, Uncinaria e Ténias (fases adultas)

Gatos: Tratamento de infecgBes por Ascaris e Ténias (fases adultas)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicéavel.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
VAL {MM/AAAA}> ou <EXP{més/ano

Apds a primeira abertura da embalagem: usar imediatamente

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima dos 25° C
Conservar na embalagem original.

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
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR{O” E CONDISZ()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita medico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ’

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

VIRBAC

lére Avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCE

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N° de Registo: 50814 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero} ou <Lot.> {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Embalagens de 10 ml e 25 ml.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VITAMINTHE. Gel oral para cées e gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém :
Substancia(s) activa(s):

- Niclosamida ..........ccoevvveveveiniieinenne. 240 mg
- Oxibendazol .........cccovviiiiiccn, 30 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
25 mi

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Caes: Tratamento de infec¢Bes por Ascaris, Ancylostoma, Uncinaria e Ténias (fases adultas)

Gatos: Tratamento de infecgBes por Ascaris e Ténias (fases adultas)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicéavel.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
VAL {MM/AAAA}> ou <EXP{més/ano

Apds a primeira abertura da embalagem: usar imediatamente

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima dos 25° C
Conservar na embalagem original.

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
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR{O” E CONDISJ()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ’

Manter fora da vista e do do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

VIRBAC

lére Avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCE

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N° de Registo: 50814 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero} ou <Lot.> {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO:

VITAMINTHE Gel oral, para cées e gatos.
Antiparasitério interno. Injector oral.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Direcao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos

lotes:

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCA

2.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VITAMINTHE. Gel oral, para cdes e gatos

3.

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

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

- Niclosamida ........c.ccocevvevevieieiienienne. 240 mg
- Oxibendazol .........cccovovviiiiccn, 30 mg
Excipientes:

- Ciclamato de sédio

- Carboximetil celulose sodica
- Celulose excipiente

- Bissulfito

- Aroma de anchova

- Agua purificada g.b.p.

4,

INDICACAO (INDICACOES)

Caes: Tratamento de infec¢Bes por Ascaris, Ancylostoma, Uncinaria e Ténias (fases adultas)

Gatos: Tratamento de infeccdes por Ascaris e Ténias (fases adultas)

5.

CONTRA-INDICACOES

Néo utilizar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar a cachorros e gatos com idade inferior a 6 semanas.
N&o administrar o0 medicamento veterinario se o animal apresentar diarreia ou em caso de oclusfes
intestinais.

6. REACCOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (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 notificagGes isoladas)

Ocasionalmente poderao ocorrer vémitos e diarreia

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar diretamente o Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracdo: oral. Administragdo Unica.

Caes e gatos: 0,5 ml do medicamento por Kg de peso vivo.
Para um injector de 10 ml, cada graduacgdo (1 ml) permite o tratamento de 2 Kg de peso vivo.
Para um injector de 25 ml, cada graduacdo (5 ml) permite o tratamento de 10 Kg de peso vivo.

Cachorros e Gatos pequenos : Tratar duas vezes, com um més de intervalo entre a 62 e a 122 semana.

Cadelas e Gatas: Tratar por 3 vezes: - no momento do acasalamento; - uma vez antes do parto; - 3
a 4 semanas apos o parto.

Caes e Gatos adultos:  Tratar duas vezes por ano.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deve administrar-se de uma s6 vez, quer sobre a lingua do animal, quer misturado nos alimentos.
Apos a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
N&o conservar acima dos 25° C
Conservar na embalagem original

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o conhecidas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A utilizacdo frequente e repetida de uma classe de anti-helminticos pode originar o desenvolvimento
de resisténcias dos parasitas a essa mesma classe.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a niclosamida ou ao oxibendazol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e mucosas.

Em caso de derrame accidental sobre a pele, lavar abundantemente com agua.

Lavar as maos ap0s a manipulacdo do medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacdo
Né&o estdo descritas contra-indicac6es para o uso deste medicamento durante a gestacéo e a lactacéo.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccdo
N&o descritas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em estudos de tolerancia com doses até 2 vezes a dose recomendada, ndo foi observado o
aparecimento de reaccGes adversas.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

13.  PRECAUCOES 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. ou .farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

N° de Registo: 50814 no INFARMED

Apresentacoes :

Caixa com 1 injector de 10 ml. Injector de 10 ml, graduado em 10 medidas de 1 ml.
Caixa com 1 injector de 25 ml. Injector de 25 ml, graduado em 5 medidas de 5 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

Nome e endereco do distribuidor e representante legal:
VIRBAC PORTUGAL LABORATORIOS, Lda.

Rua do Centro Empresarial - Edificio 13, Escritorio 3/Piso 1
Quinta da Beloura - 2710-693 Sintra — Portugal
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