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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus Flavour comprimidos para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas

Febantel 150 mg

Pirantel 50 mg equivalente a 144 mg de embonato de pirantel
Praziquantel 50 mg

Excipientes

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimido castanho claro a castanho com sabor de carne, em forma de 0sso, com ranhura em ambas
as faces, que pode ser dividido em metades iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Canina (cdes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecGes mistas causadas por nematodes e céstodes das seguintes espécies:

Nematodes:

Ascarideos (adultos e formas imaturas tardias): ~ Toxocara canis, Toxascaris leonina
Ancilostomideos (adultos): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Tricurideos (adultos): Trichuris vulpis

Céstodes (adultos e formas imaturas tardias): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

Para o tratamento de infe¢des causadas pelo protozodario Giardia spp., em cachorros e cdes adultos.

4.3 Contraindicag0es

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar durante o 1° e 0 2° tercos de gestacdo (ver seccdo 4.7).

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As pulgas servem de hospedeiros intermediarios a uma espécie de céstodes muito comum -
Dipylidium caninum. Os cdes podem ser infetados por parasitas internos ao ingerirem insetos
(incluindo pulgas e piolhos), passaros, pequenos roedores, coelhos ou visceras cruas de ovelhas,
cabras e bovinos contaminados. Os cdes irdo continuar a ser reinfetados, a menos que a via da infecdo
seja controlada, por exemplo, tratando uma infestacdo de pulgas ou impedindo o cdo de vasculhar o
lixo ou cagar.

Para evitar as reinfegdes, todos os animais mantidos juntos devem ser tratados em simultaneo. A
limpeza apos o tratamento é crucial para prevenir a reincidéncia e disseminacgdo de infegdes. Isto é
particularmente importante no caso de giardiase. Todas as zonas que possam estar contaminadas com
fezes ou detritos devem ser bem limpas/lavadas e desinfetadas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a administracao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

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

Por medidas de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao cdo, ou que 0s
adicionam a comida do cdo, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

Outras precaucoes

A Giardia spp. pode infetar o ser humano. Por conseguinte, procurar aconselhamento médico caso o
seu cdo esteja infetado.

Como contém praziquantel, este medicamento veterinario é eficaz contra Echinococcus spp., que
apesar de ndo ocorrer em todos os estados-membros da UE, esta a tornar-se mais comum em alguns
deles. A Equinococose representa um risco para o ser humano. Dado que a Equinococose é uma
doenca de declaracdo obrigatéria a Organizacdo Mundial de Saude Animal (OIE), devem ser obtidas
instrucGes especificas de tratamento, acompanhamento e de salvaguarda das pessoas, junto da
autoridade competente relevante.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros podem ocorrer distirbios gastrointestinais ligeiros e passageiros tais como
vomitos e/ou diarreia. Em casos individuais, esses sinais podem ser acompanhados por sinais
inespecificos, como letargia, anorexia ou hiperatividade.
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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 notificacdes isoladas).
4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Efeitos teratogénicos atribuidos a doses elevadas de febantel administradas durante a fase inicial de
gestacdo foram relatados em ratos, ovelhas e cdes.

A administracdo do medicamento veterinario no 3° terco de gestacdo, num tratamento de 3 dias contra
infecBes por Giardia spp., deve ser baseada numa avaliagcdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante o 1° e 0 2° tercos de gestacéo.
N&o administrar durante o 1° e 0 2° ter¢os de gestagdo (ver seccao 4.3).

Um tratamento Unico no ultimo tergo de gestagdo ou durante a lactagdo demonstrou ser seguro.
4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacao

Os efeitos anti-helminticos deste medicamento veterinario e dos medicamentos veterinarios contendo
piperazina podem ser antagonizados quando administrados concomitantemente.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracao por via oral.

Dosagem

Para o tratamento de cédes, 1 comprimido por 10 kg de peso corporal (15 mg de febantel, 14,4 mg de
embonato de pirantel e 5 mg de praziquantel/kg de peso corporal).

As doses recomendadas séo as seguintes:

Peso corporal (kg) NUmero de comprimidos
2-5 Yo

>5-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

Por cada 5 kg de peso corporal adicionais, administrar uma metade de comprimido adicional.

Administracdo e Duracdo do Tratamento

Os comprimidos sdo aromatizados e estudos demonstraram que sdo palatdveis e ingeridos
voluntariamente pela maioria (88%) dos cées testados.
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Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos. Nao é necessario limitar o acesso a
comida antes ou depois do tratamento.

Para céstodes e neméatodes, 0s comprimidos devem ser administrados huma dose Unica.

Um programa de tratamento deve ser estabelecido com o seu médico veterinario. Regra geral, o
esquema standard para cdes adultos (idade superior a seis meses) consiste na realizacdo de
desparasitacfes trimestrais. Se o dono de um cdo optar por ndo utilizar uma terapéutica
anti-helmintica regular, entdo o exame fecal de 3 em 3 meses pode ser uma alternativa viavel. Em
varias situacdes especificas, tais como cadelas em lactacdo, tenra idade (idade inferior a seis meses),
ou canis, o tratamento mais frequente pode ser util e deve ser procurado o aconselhamento de um
médico veterinario para estabelecer um protocolo de desparasitacdo apropriado. Do mesmo modo, em
certos casos (tais como infegdes massivas por neméatodes ou infe¢Ges por Echinococcus) podem ser
necessarios mais tratamentos e 0 médico veterinario pode informar sobre quando o(s) tratamento(s)
adicional deve ser administrado.

N&o administrar a cdes com peso inferior a 2 kg.

Para assegurar a administragdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a
maior precisao possivel.

Para o tratamento de infecBes por Giardia spp.: a dose recomendada deve ser administrada durante
trés dias consecutivos.

Limpar a fundo e desinfetar o ambiente envolvente do animal para prevenir reinfegdes, especialmente
em canis/criadores.

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

Em cdes e cachorros, uma dose 10 vezes superior a dose recomendada foi tolerada sem sinais de
reagdes adversas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-helmintico, associa¢des de praziquantel.
Caddigo ATCvet: QP52AA51.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterindrio é um anti-helmintico e giardicida contendo como substancias ativas o
pirantel (como sal de embonato) derivado da tetrahidropirimidina, o pro-benzimidazol febantel e o
praziquantel — um derivado parcialmente hidrogenado da pirazinoisoquinolona. E eficaz contra certos
nematodes, céstodes e Giardia spp.

Nesta associacdo fixa, o pirantel e o febantel atuam sinergicamente contra neméatodes (ascarideos,
ancilostomideos e tricurideos) e Giardia em cdes. O espectro de agdo abrange em particular Toxocara
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canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis e Giardia
spp.

O espectro de acdo do praziquantel abrange as espécies de céstodes em cdes, em particular todas as
espécies de Taenia, bem como Multiceps multiceps, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp.,

Echinococcus granulosus e Echinococcus multilocularis. O praziquantel atua contra todos os estadios
intestinais destes parasitas. Adicionalmente, a atividade do praziquantel contra algumas espécies de
Giardia spp. tem sido bem reportada na literatura.

A semelhanca da nicotina, o pirantel atua como agonista colinérgico, causando paralisia espastica dos
nematodes através de um blogueio neuromuscular despolarizante.

A eficicia anti-helmintica e giardicida do febantel resulta da sua capacidade inibidora da
polimerizacdo da tubulina em microtdbulos. As alteracfes metabolicas estruturais e funcionais
resultantes esgotam as reservas energéticas do parasita, matando-o no espago de 2-3 dias.

O praziquantel é absorvido, muito rapidamente, através da superficie do parasita, distribuindo-se de
um modo uniforme pelo corpo do mesmo. O praziquantel causa lesdes graves a hivel do tegumento do
parasita, que conduzem & desregulacdo do metabolismo do parasita e consequentemente & sua morte.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel é absorvido quase completamente no intestino delgado apds a administracdo oral a
caes. A absorcdo € muito rapida, alcangcando niveis séricos maximos em 0,5 a 2 horas. Apds a
absorcdo, o farmaco é amplamente distribuido por todo o corpo. A ligagdo a proteinas plasméticas é
elevada. O praziquantel é rapidamente metabolizado no figado com producdo de metabolitos inativos.
Em cées, os metabolitos sdo eliminados pela urina (66% da dose oral) e pela via biliar (15%) nas
fezes. A semivida de eliminacdo em cées é de aproximadamente 3 horas.

O pirantel (como embonato), sendo um composto com baixa solubilidade em agua, é pouco absorvido
no trato gastrointestinal, alcancando a parte final do intestino. O farmaco absorvido é extensamente
metabolizado e o composto de origem/metabolitos sdo excretados pela urina.

O febantel é um pro-farmaco que, apds administracdo oral e absor¢do, é metabolizado em
fenbendazole e oxfendazol, as entidades quimicas que exercem o efeito anti-helmintico. Os
metabolitos ativos sdo excretados nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Amido de milho
Lactose mono-hidratada
Celulose microcristalina
Povidona K25

Estearato de magnésio
Laurilsulfato de sédio
Silica coloidal anidra
Croscarmelose de sédio
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Aroma de carne

6.2 Incompatibilidades principais
N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade das metades dos comprimidos: 7 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Apos a abertura do blister, as metades dos comprimidos ndo administradas devem ser embrulhadas em
folha de aluminio e retornar a embalagem blister.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Natureza do recipiente: Blisters formados por folha de PA/AIU/PE e selados com folha Alu/PE.
Apresentagdes: Caixas de cartdo contendo 2, 4, 6, 24, 102, 312 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo 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

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franca

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

829/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacéo: 28 de julho de 2014.
Data da ultima renovagdo: 23 de agosto de 2019.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

10/2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartéo contendo 2, 4, 6, 24, 102 e 312 comprimidos}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus Flavour comprimidos para cées
150/144/50 mg
febantel/embonato de pirantel/praziquantel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Febantel 150 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Praziquantel 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos

4 comprimidos

6 comprimidos
24 comprimidos
102 comprimidos
312 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Canina (Cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de infecBes mistas causadas por nematodes, céstodes e Giardia spp.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2020
Pagina 11 de 20



REPUBLICA

PORTUGUESA AGRICULTURA

Antes administrar, ler o folheto informativo.

1 comprimido por 10 kg (com g;} pictograma de comprimido em forma de 0ss0)

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade das metades dos comprimidos: 7 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

As metades dos comprimidos ndo administradas devem ser embrulhadas em folha de aluminio e
retornar a embalagem blister.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0)0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO (fundo verde)

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

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

AIM n° 829/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{Blister}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus Flavour comprimidos para cées
150/144/50 mg

febantel/embonato de pirantel/ praziquantel

1 L’\:@ (pictograma de comprimido em forma de 0sso) por 10 kg

(pictograma de céo)

[Nota do requerente: O requerente propde incluir nos blisters apenas o nome inventado. A dosagem é
representada pela expressdo “10 kg”, a forma farmacéutica é demonstrada pelo pictograma de
comprimido em forma de 0sso, e 0 pictograma do cdo mostra a espécie-alvo quando esta ndo é parte
do nome local inventado.]

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Drontal Plus Flavour comprimidos para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, 24106 Kiel, Germany

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus Flavour comprimidos para cées

150/144/50 mg

febantel/embonato de pirantel/ praziquantel

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S)
Cada comprimido contém:

Substéancias ativas:

Febantel 150 mg

Pirantel 50 mg equivalente a 144 mg de embonato de pirantel

Praziquantel 50mg

Comprimido castanho claro a castanho com sabor de carne, em forma de 0sso com ranhura em ambas
as faces, que pode ser dividido em metades iguais.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecGes mistas causadas por nematodes e céstodes das seguintes espécies:

Nematodes:

Ascarideos (adultos e formas imaturas tardias): ~ Toxocara canis, Toxascaris leonina
Ancilostomideos (adultos): Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
Tricurideos (adultos): Trichuris vulpis

Céstodes (adultos e formas imaturas tardias): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
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Dipylidium caninum
Taenia spp.
Mesocestoides spp.

Para o tratamento de infe¢Ges causadas pelo protozoario Giardia spp., em cachorros e cées adultos.

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

N&o administrar durante o 1° e 0 2° tercos de gestacdo (ver seccdo Adverténcias especiais).

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros podem ocorrer disturbios gastrointestinais ligeiros e passageiros tais como
vomitos e/ou diarreia. Em casos individuais, esses sinais podem ser acompanhados por sinais
inespecificos, como letargia, anorexia ou hiperatividade.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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 notificagdes isoladas).

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

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Canina (Cées).

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

Dosagem

Para o tratamento de cées, 1 comprimido por 10 kg de peso corporal (15 mg de febantel, 14,4 mg de
embonato de pirantel e 5 mg de praziquantel/kg de peso corporal).

As doses recomendadas sdo as sequintes:

| Peso corporal (kg) | Ntimero de comprimidos
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2-5 Y

>5-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

Por cada 5 kg de peso corporal adicionais, administrar uma metade de comprimido adicional.

Administracdo e Duracdo do Tratamento

Os comprimidos sdo aromatizados e estudos demonstraram que sdo palatdveis e ingeridos
voluntariamente pela maioria (aproximadamente 9 em cada 10) dos cées testados.

Para céstodes e neméatodes, 0os comprimidos devem ser administrados huma dose Unica.

Um programa de tratamento deve ser estabelecido com o seu médico veterinario. Regra geral, o
esquema standard para cdes adultos (idade superior a seis meses) consiste na realizagdo de
desparasitagdes trimestrais. Se o dono de um cdo optar por ndo utilizar uma terapéutica
anti-helmintica regular, entdo o exame fecal de 3 em 3 meses pode ser uma alternativa viavel. Em
varias situacdes especificas, tais como cadelas em lactagéo, tenra idade (idade inferior a seis meses),
ou canis, o tratamento mais frequente pode ser util e deve ser procurado o aconselhamento de um
médico veterinario para estabelecer um protocolo de desparasitacdo apropriado. Do mesmo modo, em
certos casos (tais como infegdes massivas por neméatodes ou infe¢cGes por Echinococcus) podem ser
necessarios mais tratamentos e 0 médico veterinario pode informar sobre quando o(s) tratamento(s)
adicional deve ser administrado.

N&o administrar a cdes com peso inferior a 2 kg.

Para assegurar a administragdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a
maior precisao possivel.

Para o tratamento de infecGes por Giardia spp.: a dose recomendada deve ser administrada durante
trés dias consecutivos.

Limpar a fundo e desinfetar o ambiente envolvente do animal para prevenir reinfecdes, especialmente
em canis/criadores.

o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos. N&o é necessario limitar o acesso a
comida antes ou depois do tratamento.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa e no blister, depois de EXP.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Apds a abertura do blister, as metades dos comprimidos ndo administradas devem ser embrulhadas em
folha de aluminio e retornar ao blister. Prazo de validade das metades dos comprimidos: 7 dias.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As pulgas servem de hospedeiros intermediarios a uma espécie de céstodes muito comum -
Dipylidium caninum. Os cdes podem ser infetados por parasitas internos ao ingerirem insetos
(incluindo pulgas e piolhos), passaros, pequenos roedores, coelhos ou visceras cruas de ovelhas,
cabras e bovinos contaminados. Os cdes irdo continuar a ser reinfetados, a menos que a via da infecéo
seja controlada, por exemplo, tratando uma infestacdo de pulgas ou impedindo o cdo de vasculhar o
lixo ou cacar.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apds a administracéo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Para evitar as reinfegdes, todos os animais mantidos juntos devem ser tratados em simultaneo. A
limpeza ap6s o tratamento é crucial para prevenir a reincidéncia e disseminagdo de infegdes. Isto é
particularmente importante no caso de giardiase. Todas as zonas que possam estar contaminadas com
fezes ou detritos devem ser bem limpas/lavadas e desinfetadas.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

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

Por medidas de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao cdo, ou que 0s
adicionam a comida do cdo, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

Qutras precaucdes

A Giardia spp. pode infetar o ser humano. Por conseguinte, procurar aconselhamento médico caso o
seu cdo esteja infetado.

Como contém praziquantel, este medicamento veterinario é eficaz contra Echinococcus spp., que
apesar de ndo ocorrer em todos os estados-membros da UE, esta a tornar-se mais comum em alguns
deles. A Equinococose representa um risco para o ser humano. Dado que a Equinococose é uma
doenca de declaracdo obrigatoria a Organizacdo Mundial de Saiude Animal (OIE), devem ser obtidas
instrucbes especificas de tratamento, acompanhamento e de salvaguarda das pessoas, junto da
autoridade competente relevante.
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Gestacdo e lactacdo

Efeitos teratogénicos atribuidos a doses elevadas de febantel administradas durante a fase inicial de
gestacdo foram relatados em ratos, ovelhas e cdes.

A administracdo do medicamento veterinario no 3° ter¢o de gestacao, num tratamento de 3 dias contra
infecbes por Giardia spp., deve ser baseada numa avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante o 1° e 0 2° ter¢os de gestacéo.
Né&o administrar durante 0 1° e 0 2° tercos de gestagdo (ver seccdo Contraindicacoes).

Um tratamento Unico no ultimo tergo de gestagdo ou durante a lactagdo demonstrou ser seguro.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo

Os efeitos anti-helminticos deste medicamento veterinario e dos medicamentos veterinarios contendo
piperazina podem ser antagonizados quando administrados concomitantemente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em cdes e cachorros, uma dose 10 vezes superior a dose recomendada foi tolerada sem sinais de
reagdes adversas.

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

0s requisitos nacionais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

10/2020

15. OUTRAS INFORMAC;OES
Apresentagdes: Caixas de cartdo contendo 2, 4, 6, 24, 102, 312 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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