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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Sapecunol spray antiparasitario para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa:

Permetrina (25 cis:75 cis) 02 g
Butoxido de piperonilo lg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo cuténea.
Solucdo transparente, ligeiramente amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Cées e gatos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies alvo:

Tratamento de parasitoses externas em cées e gatos, tais como:
e Carracas: Dermacentor spp; Rhipicephalus spp; Otobius megnini
¢ Piolhos: Linognathus spp
e Pulgas: Ctenocephalides canis, C. Felis, Pulex irritans

4.3. Contraindicacdes

N&o administrar o medicamento veterinario a animais com menos de 12 semanas de idade

N&o administrar o0 medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a
algum dos excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o foram descritas.

4.5. Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Agitar antes de usar.

Este pode produzir irritacdo local se aplicado nos olhos ou no focinho. Lavar com agua abundante. Em

animais com muito pélo separar o pélo e pulverizar na direc¢do oposta a de crescimento.

Deve evitar-se que o medicamento veterinario entre em contacto com os olhos.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Exclusivamente para uso externo.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Se este ocorrer, lavar imediatamente com agua abundante. N&o
inalar o medicamento veterinario. Usar luvas ou lavar as mdos com agua ensaboada apds manipular o
medicamento veterinario.

Né&o comer, beber nem fumar durante a sua manipulacéo.

Manter afastado dos alimentos e bebidas.

Manter fora do alcance das criancas.

Em caso de auto-administragdo, ingestéo, derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe a embalagem.

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

Outras precaucoes

Para um 6timo controlo das pulgas, o medicamento veterindrio deve ser utilizado como parte
integrante de um programa de controlo destinado a reduzir a populacdo de parasitas no ambiente do
animal.

4.6. Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em gatos, ocasionalmente podem ocorrer sinais de excitacao.

4.7. Utilizacdo durante a gestacao e lactacao

N&o administrar a fémeas lactantes. N&o foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario
durante a gestagdo ou a lactagdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8. Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo:

N4o associar o0 medicamento veterinario a compostos organofosforados.

4.9. Posologia e via de administragéo

Exclusivamente para uso externo. Via Topica.

Agitar antes de usar.

Aplicar no corpo do animal até todo o pélo estar humedecido mas ndo molhado.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a face e mucosas.

Repetir o tratamento apo6s 2-3 semanas, se necessario.

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

Pode ocorrer em gatos sinais de excitacdo, convulsdes e colapso.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, Insecticidas e Repelentes.
Codigo ACT vet: QP53AF03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A permetrina é um piretroide sintético de segunda geracdo. E um tipico veneno nervoso que produz
excitacdo, convulsdo, paralisia e morte do insecto.

Os piretrdides tipo | (que ndo contém um grupo alfa ciano) originam um aumento da atividade
repetitiva pronunciada nos 6rgdos e fibras nervosas sensoriais. Actuam directamente afectando os
canais de so6dio na membrana nervosa e causam um prolongamento do aumento provisorio da
permeabilidade ao sddio da membrana durante a excitacao.

Os piretroides de Tipo | tambem originam uma atividade repetitiva presinaptica moderada.

O Butoxido de piperonilo é um sinergizante da accdo da permetrina; “per si” possui um escasso, quase
nulo, poder insecticida. Ao associar-se a permetrina ou outras piretrinas ou piretroides aumenta a
velocidade de actuacdo destas. O efeito sinergizante da-se ao evitar que 0 insecto degrade a
permetrina, com o que se aumenta o contacto do toxico sibre 0s animais de sangue quente.

A associagao ¢é ativa frente a:

Carracas: Dermacentor spp; Rhipicephalus spp; Otobius megnini

Piolhos: Linognathus spp

Pulgas: Ctenocephalides canis, C. Felis, Pulex irritans

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lavanda
Alcool Isopropilico

6.2 Incompatibilidades principais

O medicamento veterinario € incompativel com alcalinos ou substancias alcalinas, tais como o
amoniaco, carbonato sodico, calda sulfocélcica e arseniato de calcio.

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: Utilizacao imediata

6.4 Precaucdes especiais de conservagéo

Conservar em local seco e ao abrigo da luz.
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6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de 250 ml de capacidade, de polietileno de alta densidade. Capsula de rosca com polietileno
transparente.

Pulverizador com dose de capacidade de 0.165 ml.

6.6. Precauc0es especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou dos seus
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario é muito
toxico para peixes e abelhas.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1044/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

07 de Fevereiro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2020

PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria
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ROTULAGEM / FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AU;I'ORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado:
Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Fabricante responsavel pela libertacio dos lotes:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

Espanha

e

Ascenza Agro, S.A

Avenida do Rio Tejo, Herdade das Praias

2910 — 440 Setubal

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sapecunol spray antiparasitario para cdes e gatos

3. DESCRIC;AO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada 100 ml contém:

Permetrina (25 cis:75 cis) 02 g
Butdxido de piperonilo 1lg

4. INDICACOES:

Tratamento de parasitoses externas em caes e gatos, tais como:
e Carracas: Dermacentor spp; Rhipicephalus spp; Otobius megnini
e Piolhos: Linognathus spp
e Pulgas: Ctenocephalides canis, C. Felis, Pulex irritans

5. CONTRAINDICACOES:

N&o administrar o0 medicamento veterinario a animais com menos de 12 semanas de idade
Né&o administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a
algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Em gatos, ocasionalmente podem ocorrer sinais de excitacéo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados nesta rotulagem ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario 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
Cées e Gatos.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Exclusivamente para uso externo. Via Tépica.

Agitar antes de usar.

Aplicar no corpo do animal até todo o pélo estar humedecido mas ndo molhado.
Evitar o contacto do medicamento veterinario com a face e mucosas.

Repetir o tratamento apos 2-3 semanas, se Necessario.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar em local seco e ao abrigo da luz.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS:

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Agitar antes de usar.

Este pode produzir irritacdo local se aplicado nos olhos ou no focinho. Lavar com agua abundante. Em
animais com muito pélo separar o pélo e pulverizar na direccdo oposta a de crescimento.

Deve evitar-se que 0 medicamento veterinario entre em contacto com os olhos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos
animais

Exclusivamente para uso externo.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Se este ocorrer, lavar imediatamente com agua abundante. N&o
inalar o medicamento veterinério. Usar luvas ou lavar as mdos com agua ensaboada ap6s manipular o
medicamento veterinrio.

Né&o comer, beber nem fumar durante a sua manipulagéo.

Manter afastado dos alimentos e bebidas.

Manter fora do alcance das criangas.
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Em caso de auto-administracdo, ingestao, derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe a embalagem.

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

QOutras precaucdes

Para um 6&timo controlo das pulgas, o medicamento veterindrio deve ser utilizado como parte
integrante de um programa de controlo destinado a reduzir a populacdo de parasitas no ambiente do
animal

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

Podem ocorrer sinais de excitacdo em gatos, convulsdes e colapso.

Utilizagdo durante a gestacéo e lactacéo

N&o administrar a fémeas lactantes. N&o foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario
durante a gestagdo ou a lactagdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

N4o associar o0 medicamento veterinario a compostos organofosforados.

Incompatibilidades principais

O medicamento veterinario é incompativel com alcalinos ou substancias alcalinas, tais como o
amoniaco, carbonato sodico, calda sulfocélcica e arseniato de calcio.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porgque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario é muito
toxico para peixes e abelhas.

14. DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2020

15. OUTRA INFORMAGCAO

Frasco de 250 ml

Lote {namero}

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem: Utilizagdo imediata
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NUMERO (S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1044/01/12NFVPT

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: Maio 2020
Pagina 10 de 10



