Ministério da
Agricultura,
do Desenvolvimento
Rural e das Pescas

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DOLPAC COMPRIMIDOS PARA CAES PEQUENOS

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substincia activa:

Oxantel 40,06 mg
(equivalente a111.8 mg de embonato de oxantel)
Pirantel 9,99 mg
(equivalente a 28.8 mg de embonato de pirantel)
Praziquantel 10,00 mg
Excipiente para um comprimido divisivel de 190 mg
Para uma lista completa dos excipientes, ver a seccéo 6.1.
FORMA FARMACKUTICA

Comprimidos

Comprimidos amarelo pdlido, ovais, divisiveis
INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Caninos (caes)

4.2 Indicacées de utilizacio, especificando a espécie alvo

DGV
Direccao-Geral
de Veterinaria

Tratamento curativo de infecgdes mistas pelos seguintes nemétodes e céstodes no estadio adulto, em

caes.

Neméatodes: Toxocara canis,
Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala,

Trichuris vulpis.

Céstodes: Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus

4.3 Contra-indicagoes
Ver seccdo 4.8.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
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Os parasitas podem desenvolver resisténcias a qualquer classe de anti-helminticos apds a utilizacgo
frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe.

As pulgas séo hospedeiras intermediérias comuns do céstode — Dipylidium caninum, assim o controlo
destas (pulgas) € importante de modo a evitar reinfeccdes.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
i) Precaucdes especiais de utilizacdo no animal

Infeccdo por ascarideos e ancil ostomideos:

Em alguns animais, 0 Ancylostoma caninum € Toxocara canis podem ndo ser totalmente eliminados
pelo tratamento, resultando num risco continuo de deposicdo de ovas no ambiente. E aconselhavel o
exame regular das fezes e de acordo com os resultados das andlises, pode ser necessario um
tratamento com um nematocida.

Este medicamento veterin&rio ndo esta recomendado para o tratamento de cachorros com menos de
dois meses ou com peso inferior a1 kg.

Em animais debilitados ou fortemente infectados, a utilizacdo do med camento veterinério so deve ser
efectuada em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio realizado pelo médico veterinério
responsavel.

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a qualquer dos componentes do
medicamento veterinario.

ii) Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Alguns componentes podem provocar reacces al érgicas ou irritagdo cutanea.

Evitar o contacto com a pele.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a qualquer dos ingredientes, devem evitar o contacto com
este medicamento veterinario.

Lavar as méos apds a manipulagéo.

Em caso de ingest&o acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o folheto informativo.

4.6 Reacgoes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem observar-se vémitos e diarreia apos o tratamento.

Apesar de ndo terem sido observados nos estudos realizados, pode surgir anorexia, dado ser um efeito
adverso comum dos medicamentos contendo praziquantel .

4.7 Utilizacdo em caso de gestacio e lactacio

A seguranca do medicamento veterinério durante a gestagéo e lactacdo ndo foi determinada.

Por conseguinte, ndo se recomenda a administragdo do medicamento veterin&rio durante estes
periodos.

4.8 Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interaccao.
N&o utilizar simultaneamente com levamisol, piperazinaou inibidores da colinesterase.

4.9 Posologia modo e via de administracao

A dose recomendada é de 20 mg de oxantel / 5 mg de pirantel / 5 mg de praziquantel por kg de peso
Vvivo, ou sgja, um comprimido por 2 kg de peso corporal numa tnica administragdo, por viaoral.
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No céo, preferivelmente em jgjum, administrar numa dose Unica e por viaora o nimero necessario de

comprimidos, de acordo com o seu peso. O alimento pode ser dado uma hora ou mais apds o
tratamento.

Peso do cio Numero de
comprimidos

1kg 1

Del/la2kg 1

De2,1a4kg 2

De4,1a6kg 3

O comprimido pode ser dividido em metadesiguais.
Os cées mantidos juntos ou em canis devem ser tratados em simultaneo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
A administragdo do medicamento veterin&rio a cdes saudaveis numa posologia 5 vezes superior a
recomendada durante 6 semanas sucessivas ndo teve qual quer consequéncia adversa.

4.11 Intervalo de Seguranca
N&o aplicavel.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Codigo ATCvet: QP52AA51; Praziquantel, combinacoes.
5.1 Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinrio contém trés substéncias activas, embonato de pirantel, embonato de
oxantel e praziquantel. O espectro de actividade do medicamento veterinario € amplo, dirigido contra
nematodes gastrointestinais (ascar ideos, tricurideos e ancilostomideos) e céstodes.

O pirantel é dotado de um efeito paralisante nos muascul os dos ascarideos, ao activar 0s receptores da
acetilcolina. A sua actividade é dirigida mais particularmente contra Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Uncinaria stenocephala € Ancylostoma caninum. A sua eficécia contra Trichuris vulpis é
negligenciavel.

O oxantel € um derivado m-oxifendlico de pirantel, que foi desenvolvido tomando em consideracéo a
sua actividade contra tricurideos.

O praziquantel provoca contracgdes musculares, paralisia e alteracdo da integridade do tegumento dos

parasitas. E activo contra os estadios adultos e larvares dos céstodes do c&o, Echinococcus, Taenia €
Dipylidium.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administragdo por via oral, a absor¢do de embonato de oxantel € negligenciavel. O pirantel
€ rapidamente absorvido, mas em peguenas quantidades (T max = 1,38 h, Cma = 0,048 pg/ml), sendo
rapidamente eliminado. Praziquantel é rapidamente absorvido (T, = 1,28 h, C.» = 0,4 pg/ml) e
eliminado (semi-vida de eliminacdo de 1,5 h).

INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes
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Dextratos
Povidona K30
Lauril sulfato de sodio
Sabor atoucinho
Crospovidona
Fumarato estearilo de sodio

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 3 anos
Rejeitar qualquer metade de comprido nao utilizado.

6.4. Precaucoes especiais de conservacio
Este medicamento veterinério ndo necessita de condicdes especiai s de conservagao.

6.5 Natureza e composicio da embalagem imediata

Blister de poliamida-aluminio-PV C/aluminio ou blister de policlorotrifluoroetileno-PV C/aluminio de
10 comprimidos

Apresentacdes:

Caixade cartdo com 1 blister de 10 comprimidos
Caixa de cartdo com 6 blisters de 10 comprimidos
Caixade cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos

Podem néo ser comercializadas todas as apresentactes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacido do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

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

NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex
Franca

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda
Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo
2730-056 BARCARENA
Direccédo Geral de Veterinaria - DSMPUV
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NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

034/01/07RFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
3 de Setembro de 2007

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2010

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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