e Veterindria

ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO N
VETIZINA COLEIRA ANTIPARASITARIA PARA CAES, Dimpilato 15%

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Composicao por coleira:
Aprox. Dimpilato 96%...... 4,00 g ((15%)

Para a lista completa de excipientes ver a secgo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Forma farmacéutica:

Coleira antiparasitaria

Coleira plastificada com substancia ativa incorporada e de libertagdo continua.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécie (s)-alvo
Cies.

4.2. Indicacao(des), especificando a(s) espécie(s)-alvo
Ectoparasiticida contra pulgas e carragas: Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis, Pulex irritans,
Dermacentor variabilis, Otobius megnini, Rhipicephalus sanguineus.

4.3. Contraindicacoes

Nao utilizar em animais doentes ou convalescentes.

Nao utilizar em animais com menos de seis meses de idade.

Ocasionalmente podem produzir-se reagdes de hipersensibilidade cutanea.

Nao utilizar em simultdneo com outros ectoparasiticidas.

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4. Adverténcia(s) especial(ais) para cada espécie-alvo

Cortar qualquer excesso de comprimento da coleira.

Evitar que o animal morda a coleira.

Nao abrir a bolsa protetora que contém a coleira até ao momento da sua utilizagao.

As ragas Greyhound e Whippet sdo especialmente sensiveis aos inibidores de colinesterase.
Se os sinais da infestag@o persistirem, consultar um médico veterinario.

4.5. Precaucdes especiais de utilizagio

i) Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Cortar qualquer excesso de comprimento da coleira.

Evitar que o animal morda a coleira.

N3o abrir a bolsa protetora que contém a coleira até ao momento da sua utilizagdo.
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ii) Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

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

Evitar o contacto repetido com a pele.

Nao fumar, comer ou beber durante o manuseamento da coleira.
Um animal de estimacdo usando a coleira antiparasitaria ndo deve dormir na cama com as pessoas,
especialmente criangas.

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

Depois de manipular a coleira, lavar as maos com agua fria e sabao.

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 criangas tenham contacto prolongado, por
exemplo dormir com o animal de estimacao que usa coleira.

Outras precaucoes

Para um o6timo 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
inseticida/antiparasitario adequado e devem ser aspirados regularmente.

4.6. Reagoes adversas (frequéncia e gravidade)
Ocasionalmente podem produzir-se rea¢des de hipersensibilidade cutanea.

4.7. Utilizacao durante a gestaciio, lactaciio e a postura de ovos.
Nao utilizar em fémeas em lactacéo.

4.8. Interacio(coes) medicamentosa(s) e outras formas de interacio

Nao utilizar em simultdneo com outros ectoparasiticidas.

Nao utilizar em simultdneo com outros inibidores de colinesterase.

Nao utilizar em simultdneo com farmacos depressores do SNC tipo fenotiazinas.

4.9. Posologia e via(s) de administraciao

Uma coleira por animal durante 4 meses. Colocar a coleira a volta do pesco¢o do animal sem a apertar,
de forma que se possa introduzir dois dedos entre a coleira e o pescoco, cortando o excedente. Nao
deve utilizar-se como coleira de sujeicdo. A bolsa que contém a coleira deve abrir-se unicamente no
momento da utilizagdo. Para assegurar uma agdo ectoparasiticida continuada, a coleira deve usar-se
permanentemente, mudando-se a cada 4 meses.

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

O modo de emprego do produto torna improvavel uma intoxicagdo por sobredosagem.

Em caso de surgir, os sintomas sdo os de intoxica¢do colinérgica (hipersalivagdo, vomitos, lacrimejar,
dispneia, ...).

Antidoto e tratamento de emergéncia:

Administrar atropina e 2-PAM.

4.11. Intervalo de seguranca
Nao aplicéavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas uso topico — Dimpilato.
Codigo ATCvet : QP53AF03

5.1. Propriedades farmacodinimicas

DIMPILATO (Diazindo) ¢ a substancia ativa. Corresponde a um inseticida/antiparasitario
organofosforado externo que penetra através da cuticula do parasita alcangando a hemolinfa,
distribuindo-se por todos os tecidos e sistema nervoso, originando uma inibi¢do da colinesterase que
afeta a transmissdo dos impulsos nervosos, causando a morte do parasita por paralisia.

5.2.Propriedades farmacocinéticas
O principio ativo liberta-se lentamente da superficie da coleira, depositando-se na pelagem do animal
e ficando em contacto com o parasita.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes
Outros componentes:

Cloreto de polivinil
DIDA

Estabilizante Ca/Zn
Acido estearico

Oleo de soja epoxidado
Carbonato de calcio
Carvao vegetal (E-153)
Oxido de ferro (E-172)
Cromofix castanho
Amarelo alaranjado S (E-110)
Tartarazina (E-121)

6.2. Incompatibilidades

Nao utilizar em simultdneo com outros ectoparasiticidas.

Nao utilizar em simultdneo com outros inibidores de colinesterase.

Nao utilizar em simultdneo com farmacos depressores do SNC tipo fenotiazinas.

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

6.4. Precaucoes especiais de conservaciao

Manter o medicamento veterinario na embalagem original.
Proteger da luz.

Conservar em lugar seco.

6.5. Natureza e composiciio do acondicionamento primario
Bolsa selada de papel complexo (opalina - aluminio - polietileno).
Apresentacao:

Embalagem contendo uma coleira de 26,6 g (60 cm)
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6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a

legislagcdo em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque

pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona

Espanha

Tel.: + 34 93 886 01 00

Fax: + 34 93 886 01 31

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
507/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO OU RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da reclassificacdo: 31 de Maio de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto 2018

Medicamento ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

Diregcdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Agosto 2018
Pagina 5 de 10



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

ANEXO II

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Bolsa selada com 1 coleira de 26,6g (60 cm)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETIZINA COLEIRA ANTIPARASITARIA PARA CAES, Dimpilato 15%

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

Tel.: +34 93 886 01 00

Fax: +34 93 886 01 31

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero} ou <Lot> {ntimero}

| 5.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem com 1 coleira de 26,6 g (60 cm) em bolsa selada

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |
VETIZINA COLEIRA ANTIPARASITARIA PARA CAES, Dimpilato 15%

‘ 2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘
LD 11 o1 1 15%

| 3.  FORMA FARMACRUTICA |
Coleira Antiparasitaria.

| 4. APRESENTACAO E CONTEUDO |
Embalagem contendo uma coleira de 26,6g (60 cm) em bolsa selada.

| 5. ESPECIE(S)-ALVO |
Caes.

| 6.  INDICACAO (OES) |
Ectoparasiticida contra pulgas e carragas: Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis, Pulex irritans,
Dermacentor variabilis, Otobius megnini, Rhipicephalus sanguineus.

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO |
Uma coleira por animal durante 4 meses. Colocar a coleira a volta do pescogo do animal sem a apertar,
de forma que se possa introduzir dois dedos entre a coleira € o pescogo, cortando o excesso. Nao deve
utilizar-se como coleira de sujei¢do. A bolsa que contém a coleira deve abrir-se unicamente no
momento da utilizagdo. Cortar qualquer excesso de comprimento da coleira. Para assegurar uma acéo
ectoparasiticida continuada, a coleira deve usar-se permanentemente, mudando-se a cada 4 meses.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |
Nao aplicavel.

‘ 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) ‘
Contraindicac¢des
Nao utilizar em animais doentes ou convalescentes.
Nao utilizar em animais com menos de seis meses de idade.
Ocasionalmente podem produzir-se reagdes de hipersensibilidade cutanea.
Nao utilizar em simultdneo com outros ectoparasiticidas.
N3o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

Adverténcia(s) especial(ais) para cada espécie-alvo

Cortar qualquer excesso de comprimento da coleira.

Evitar que o animal morda a coleira.

Nao abrir a bolsa protetora que contém a coleira até ao momento da sua utilizagao.
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As ragas Greyhound e Whippet sdo especialmente sensiveis aos inibidores de colinesterase.
Se os sinais da infestag@o persistirem, consultar um médico veterinario.

Precaucdes especiais de utilizacao

i) Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Cortar qualquer excesso de comprimento da coleira.

Evitar que o animal morda a coleira.

Nao abrir a bolsa protetora que contém a coleira até ao momento da sua utilizagdo.

ii) Precaucgédes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

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

Evitar o contacto repetido com a pele.

Nao 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 criangas.

Em caso de ingestdo dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo

Depois de manipular a coleira, lavar as maos com agua fria e sabao.

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 criangas tenham contacto prolongado, por
exemplo dormir com o animal de estimacao que usa coleira.

Outras precaucoes

Para um o6timo 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 ¢ zonas de descanso, tais como carpetes e sofas, devem ser tratados com um
inseticida/antiparasitario adequado e devem ser aspirados regularmente.

Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)
Ocasionalmente podem produzir-se reagdes de hipersensibilidade cutanea.

Utilizacdo durante a gestacio, lactacio e a postura de ovos.
Nao utilizar em fémeas em lactagao.

Interacao(¢oes) medicamentosa(s) e outras formas de interacio

Nao utilizar em simultdneo com outros ectoparasiticidas.

Nao utilizar em simultdneo com outros inibidores de colinesterase.

Nao utilizar em simultdneo com farmacos depressores do SNC tipo fenotiazinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

O modo de emprego do produto torna improvavel uma intoxicagdo por sobredosagem.

Em caso de surgir, os sintomas sdo os de intoxicagdo colinérgica (hipersalivagdo, vomitos, lacrimejar,
dispneia ...). Antidoto e tratamento de emergéncia: Administrar atropina e 2-PAM.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {Més/ano}
Prazo de validade apés abertura do acondicionamento primario: 4 meses.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter o medicamento veterinario na embalagem original.
Proteger da luz.

Conservar em lugar seco.

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

legislacao em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque

pode constituir perigo para peixes € outros organismos aquaticos.

| 13. MENCAO “USO VETERINARIO” |
USO VETERINARIO

‘ 14. MENCAO “MANTER FOR A DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da A.LM. e Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

DIVASA FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km 71

08503 — GURB (Barcelona)

Espanha

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘
507/01/12NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
<Lote> {numero}

18. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZA‘CAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO.

Medicamento ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

19. AMENCAO USO EXTERNO EM FUNDO VERMELHO

Data da revisdo do texto: Agosto 2018
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