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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DIXIE CHAMPO ANTIPARASITARIO 0.4 g/L para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 L champo:

Substancia (s) activa (s):

Tetrametrina 0,449
Butdxido de piperonilo 10,09
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E-218) 1,0 g
Para-hidroxibenzoato de propilo sodico (E-216) 1,0 g
Vermelho ponceau 4R (E-124)

Otros excipientes q.b.p 1L
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Champb.
Liguido homogéneo vermelho transparente.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie (s)-alvo

Cées.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Controlo e prevengdo de ectoparasitoses em cdes causadas por:

- Piolhos: Lignonathus spp.

- Pulgas: Ctenocephalides canis
Ctenocephalides felis

Pulex irritans

4.3 Contra-indicag0es

DGV
Direcgao-Geral
de Veterinaria

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais
N&o existem
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Uso externo exclusivo. Deve evitar-se que o medicamento veterinario entre em contacto com os olhos,
em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com &gua abundante.

Os champés podem ser muito irritantes quer para a mucosa conjuntival quer para a cérnea. Em
algumas ocasides, estdo descritas Ulcera da cornea ap6s a sua utilizacdo. Recomenda-se enxaguar
abundantemente a cabe¢a do animal com &gua para evitar que o medicamento veterinario entre em
contacto com os olhos. Em caso de contacto, recomenda-se lavar muito bem os olhos com agua ou
com soro fisioldgico. Se observar que o animal manifesta sintomas de irritagdo ocular consulte
imediatamente um médico-veterinario.

N&o permitir que o animal se lamba durante a aplicacéo e lavagem com o champd, ou até que esteja
seco. Deverd ter-se o cuidado de evitar que o animal inale 0 medicamento veterinario ou que fique com
0 mesmo Nno nariz ou na boca durante a aplicacdo do champ@.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Usar luvas e lavar as maos apds a aplicacdo do medicamento veterinario. Durante a utilizagdo evitar o
contacto com mucosas, especialmente olhos, nariz, boca e feridas.

Em caso de reacgdo cutinea de sensibilizacdo ou qualquer efeito adverso (estdo descritas parestesias
faciais), lavar abundantemente com &gua e consultar um médico.

Manter afastado de alimentos e bebidas inclusive as dos animais.

N&o fumar, beber nem comer durante a sua manipulagao

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)
Podem ocorrer reacgdes de hipersensibilidade cutanea.
4.7 Utilizagd@o durante a gestacgéo, a lactacdo e a postura de ovos.

Geralmente a utilizacdo durante a gestacdo e a lactacdo esta contra-indicada, sera o veterinario do
animal a fazer a avaliacdo beneficio-risco antes da sua utilizacéo.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Os inseticidas organofosforados podem reforcar a accdo através da diminuicdo da desintoxicacao.
4.9 Posologia e via de administragéo.

Via tépica

Molhar o pélo e aplicar em quantidade suficiente de acordo com o tamanho do animal. Esfregar
energicamente. Enxaguar e repetir a operagéo anterior. Antes de enxaguar pela 22 vez, deixar actuar 5
minutos.

Repetir a aplicacéo a cada 3-4 semanas

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergénia, antidotos)

Pela forma de aplicagdo é improvavel o aparecimento de sobredosagem. Em caso de ingestao acidental
aparece excitacao e convulsbes que progridem para paralisia e fibrilnacdo muscular, podendo dar-se a
morte por insuficiéncia respiratoria

Como tratamento podem administrar-se catarticos salinos ou uma suspensdo de carvédo activado.

No caso de aparecimento de sintomas nervosos, recomenda-se a administragéo de pentobarbital.
Impedir a ingestao de 6leos e gorduras pois favorecem a absorcao a nivel intestinal.

Em caso de acidente contactar o Centro de Informagdo Anti-venenos — telefone 808 250 143
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4.11 Intervalo de Seguranca
Néo aplicavel
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticida, insecticidas e repelentes.
Caddigo ATCvet: QP53AC30

5.1 Propiedades farmacodinamicas

A Tetrametrina € um piretréide sintético do Tipo | que actua directamente nos canais de sodio da
membrana nervosa provocando-lhe durante a sua excitacdo um prolongamento do aumento transitério
da permeabilidade ao sédio. Os piretroides do Tipo | também originam uma actividade repetitiva pré-
sindptica moderada.

O Butoxido de piperonilo actua como sinergista com a tetrametrina. Ao associar-se a tetrametrina ou a
outras piretrinas ou piretroides, aumenta a velocidade de actuacéo destas..

Esta associacdo mostra actividade para os seguintes ectoparasitas:

- Piolhos: Lignonathus spp.

- Pulgas: Ctenocephalides canis
Ctenocephalides felis
Pulex irritans

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A tetrametrina é absorvida no tracto gastrointestinal, sendo a sua absor¢édo potenciada pela associacéo
de veiculos oleosos. Atravessa minimamente a pele intacta. E metabolizado no figado e rapidamente
se desintegra e métabolitos inativos sdo obtidos que sdo excretados na orina.

O efeito sinérgico é produzido por o Butdxido de Piperonilo para evitar que o insecto degrade a
tetrametrina, 0 que aumenta o contacto do insecticida com o ectoparasita. A0 mesmo tempo, nao
aumenta o efeito tdxico nos animais de sangue quente

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS.
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenxoato de metilo sal de sodio (E-218)
Parahidroxibenxoato de propilo sal de sodio (E-216)
Vermelho ponceau 4R (E-124)

Edetato de disodio 40%

Polisorbato 20

Acido citrico monohidratado

Cocoamido propilbetaina

Laurileter sulfato sédico 27%

Cocoato de macrogol 7 glicerol

Cloruro sodico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
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As solugdes metandlicas e etandlicas degradam rapidamente o medicamento veterinario, perdendo este
a sua actividade. O mesmo acontece com solugdes alcalinas.

6.3 Prazo de validades

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata
6.4 Precaucbes especiais de conservacao

N&o necessita de precaucdes especiais de conservacao.
MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de 250 ml, 500 ml e 5 | de polietileno de alta densidade, branco opaco, com tampa de enroscar
do mesmo material com obturador

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO.

QUIMICA DE MUNGUIA, S.A.

C/Derio Bidea 51

48100 Munguia

VIZCAYA

Espanha

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
403/01/11NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Dezembro de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIXIE CHAMPO ANTIPARASITARIO 0.4 g/L para caes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Tetrametrina 0,4 % plv
Butdxido de piperonilo 1,0 % p/v
Excipientes q.b.p. 100 %

[3. FORMA FARMACEUTICA

Champd

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco, 250 ml
Frasco, 500ml
Frasco, 5 litros

|5. ESPECIES-ALVO

Caes

6. INDICACAO

Controlo e prevencdo de ectoparasitoses em cdes causadas por:

- Piolhos: Lignonathus spp.

- Pulgas: Ctenocephalides canis
Ctenocephalides felis
Pulex irritans

[7.MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via topica

Molhar o pélo e aplicar em quantidade suficiente de acordo com o tamanho do animal. Esfregar
energicamente. Enxaguar e repetir a operagéo anterior. Antes de enxaguar pela 22 vez, deixar actuar 5
minutos.

Repetir a aplicacdo a cada 3-4 semanas

|8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Néo aplicavel

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

Contra-indicagdes:
N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Uso externo exclusivo. Deve evitar-se que 0 medicamento veterinario entre em contacto com o0s olhos,
em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com &gua abundante.

Os champbs podem ser muito irritantes quer para a mucosa conjuntival quer para a cornea. Em
algumas ocasides, estdo descritas Ulcera da cornea ap0s a sua utilizagdo. Recomenda-se enxaguar
abundantemente a cabe¢a do animal com &gua para evitar que o medicamento veterinario entre em
contacto com os olhos. Em caso de contacto, recomenda-se lavar muito bem os olhos com agua ou
com soro fisiologico. Se observar que o animal manifesta sintomas de irritagdo ocular consulte
imediatamente um médico-veterinario.

N&o permitir que o animal se lamba durante a aplicacéo e lavagem com o champd, ou até que esteja
seco. Devera ter-se o cuidado de evitar que o animal inale 0 medicamento veterinario ou que fique com
0 Mesmo Nno nariz ou na boca durante a aplicagdo do champa.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Usar luvas e lavar as méos apds a aplicacdo do medicamento veterinario. Durante a utilizagdo evitar o
contacto com mucosas, especialmente olhos, nariz, boca e feridas.

Em caso de reaccdo cutanea de sensibilizacdo ou qualquer efeito adverso (estdo descritas parestesias
faciais), lavar abundantemente com agua e consultar um médico.

Manter afastado de alimentos e bebidas inclusive as dos animais.

N&o fumar, beber nem comer durante a sua manipulacéo

Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)
Podem ocorrer reac¢des de hipersensibilidade cutanea.

Utilizac&o durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos.
Geralmente a utilizacdo durante a gestacdo e a lactacdo esta contra-indicada, sera o veterinario do
animal a fazer a avaliacdo beneficio-risco antes da sua utilizacéo.

Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Os inseticidas organofosforados podem reforcar a ac¢do através da diminuicdo da desintoxicacéo.

[10. PRAZO DE VALIDADE |

Val: <MMAAAA>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primaério: utilizagdo imediata

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

N&o necessita de precaugdes especiais de conservacao.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso.

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita medico-veterinaria

| 14. MENCAO “manter fora 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 autorizagdo de introducao no mercado e responsavel pela libertacéo de Lote:
QUIMICA DE MUNGUIA, S.A.

C/ Derio Bidea 51

48100 Munguia

VIZCAYA

Espanha

| 16. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO”

403/01/11NFVPT

[17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote N.©
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