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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dosalid 1200 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substancias activas

-Epsiprantel 100,00 mg
-Pirantel 90,80 mg
(sob a forma de pamoato de pirantel) (261,60 mg)

Outros constituintes
-Opadry cor laranja YS-1-2558 42,00 mg

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

Comprimidos revestidos.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (cées)

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Direcao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Dosalid é um anti-helmintico de largo espectro para o tratamento de infec¢Bes causadas por céstodos e

nematodos em cées. Foi demonstrado ser eficaz contra os seguintes parasitas adultos:

Céstodos Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia
pisiformis e Echinococcus granulosus

Ascarideos Toxocara canis e Toxascaris leonina

Ancilostomideos Uncinaria stenocephala e Ancylostoma caninum

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.

Nao tratar cachorros com idade inferior a um meés.
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4.4  Adverténcias especiais para espécies de destino
Desconhecidas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Pode desenvolver-se resisténcia a um tipo particular de antiparasitario ap6s um uso repetido e
prolongado do mesmo. O médico veterinario deve estabelecer um programa de desparasitacao
individual de forma a assegurar um tratamento adequado e a reducdo do desenvolvimento de
resisténcias.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem observar-se fezes moles e um aumento transitorio da fosfatase alcalina.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Na posologia recomendada, pode ser administrado a cadelas durante o cio, gestacao e lactacao.
Nos animais destinados a reproducdo pode observar-se a diminui¢do do indice de fertilidade e de
partos.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar simultineamente com compostos de piperazina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Dosalid esta indicado apenas para administragdo oral.

O jejum ndo é necessario nem recomendado.

A dose recomendada é de 10,5 mg/kg, que corresponde a 5,5 mg/kg de epsiprantel e 5,0 mg/kg de

pirantel (sob a forma de pamoato).

O esquema posoldgico recomendado € o seguinte:

Peso corporal (KQg) NUmero de comprimidos
Ateé 9 1/2
10-18 1
19-27 1+1/2
28-36 2
37-54 3
superior a 55 4
Cachorros

Os cachorros devem ser tratados as 2-4 semanas de idade e depois em intervalos mensais até aos 6
meses de idade.
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No caso de cachorros que se sabe estarem gravemente infectados com T.canis podem ser necessarias
doses repetidas, isto é, durante 2 a 3 dias consecutivos.

Adultos

O tratamento deve ser semestral ou, se necessario e por indicacdo do médico veterinario assistente,
mais frequentemente para controlar os céstodos(mensal).

No caso de uma infecgdo por E.granulosus € recomendado um segundo tratamento, devido a sua
elevada patogenicidade para o ser humano.

Cadelas a amamentar
Tratar durante o inicio da lactacéo.

Deve-se considerar com precaucédo o controlo de re-infecgdes de cdes usando de aten¢do minuciosa a
higiene e controlo de hospedeiros intermediarios como pulgas e acesso a alimentos eventualmente
contaminados.

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

O epsiprantel foi avaliado em estudos de dose multipla de 14 dias em cées usando 500 mg/Kg (90
vezes a dose recomendada) sem resultados adversos significativos. O pamoato de pirantel demonstrou
ser seguro até 400 mg base/Kg durante 14 dias (80 vezes a dose recomendada).

Assim, a sobredosagem acidental ndo produz, normalmente, efeitos adversos. Os sintomas no caso de
toxicidade aguda sdo: vomito e diarreia. Se ocorrerem, o tratamento deve ser suspenso e administrado
tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de segurancga
N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: associa¢Oes de epsiprantel.
Cédigo ATCvet: QP52AA54

5.1. Propriedades Farmacodindmicas

Epsiprantel

O epsiprantel € um composto activo no tratamento de infec¢fes por céstodos (ténias). In vitro, é eficaz
na eliminagdo dos quistos de céstodos (Taenia crassiceps). O efeito que provoca é de uma rapida
contracgdo e colapso dos quistos de céstodos seguida de uma paralesia total. Foram descritos efeitos
semelhantes in vitro no caso do Echinococcus granulosus, em que os parasitas adultos demonstraram
uma répida contracgdo e danos a nivel do revestimento externo quando expostos a uma Unica dose de
10 pg de epsiprantel/ml.

Embora se desconheca o exacto mecanismo de acc¢do do epsiprantel, serd similar ao do praziquantel
(composto com estrutura quimica semelhante). Este composto provoca danos a nivel da integridade do
revestimento externo (o que resulta num afluxo de glicose e aminoéacidos), inibi¢do da captacao de
glucose e a estimulacdo da libertacdo de lactato. Quando avaliado quer in vitro como in vivo em cées,
0 epsiprantel demonstrou ndo ter actividade sobre a colinesterase.

Pamoato de pirantel
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O pamoato de pirantel actua como um potente agonista dos receptores da acetilcolina nas células
musculares dos nematodos, conduzindo a um bloqueio neuromuscular caracteristico dos agentes
despolarizantes. O resultado consiste numa prolongada paralesia espéastica do parasita e a sua
expulsdo do hospedeiro. Apo6s a administracdo de doses repetidas a cdes, 0 pamoato de pirantel ndo
provocou efeitos sobre os valores da colinesterase sérica.

5.2. Propriedades Farmacocinéticas

Epsiprantel

O epsiprantel é um composto muito insolivel com uma absor¢édo limitada a partir do intestino. Até 30
horas ap6s administracdo da dose, foram detectadas na urina de cées baixas concentracdes de
epsiprantel (0,17-0,39 pug/ml) e menos de 0,1% da dose administrada foi recuperada na urina. N&o se
evidenciaram metabolitos em nenhuma das amostras quer de plasma ou de urina.

Pamoato de pirantel

O pamoato de pirantel é relativamente insoltvel e fracamente absorvido a partir do intestino. A sua
actividade esté confinada a parasitas do limen intestinal. A pequena porcéo de pamoato de pirantel
que é absorvida para a circulagdo sanguinea, é rapidamente metabolisada e 0os metabolitos ndo tém
potencial téxico. A maioria da dose administrada é excretada nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Amido de milho pregelatinado.
Laurilsulfato de sédio.

Silica coloidal anidra.

Amido de milho.

Celulose microscristalina.

Estearato de magnésio.

Lactose monohidratada.

Opadry cor de laranja (E-110; E-171)
Polietilenoglicol 8000.

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucbes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
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Os comprimidos sdo acondicionados em blister de aluminio laminado (PVC/PVDC) contendo 2
comprimidos cada, apresentados em embalagens de cartdo de 10, 20, 50, 100 e 160 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo 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 0s
requisitos nacionais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51422

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
21.11.2002 /09.10.2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2022
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ANEXO I111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Dosalid 1200 mg comprimidos para cées

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada comprimido contém:

Substancias_activas

-Epsiprantel 100,00 mg
-Pirantel 90,80 mg
(sob a forma de pamoato de pirantel) (261,60 mQ)

Outros constituintes
-Opadry cor laranja YS-1-2558 42,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimidos revestidos.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM |

10, 20, 50, 100 e 160 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Caninos (caes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administracéo por via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano} ou EXP.{més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local 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 desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais

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

USO VETERINARIO (fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Zoetis Portugal Lda
Lagoas Park Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

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

51422

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dosalid 1200 mg comprimidos para caes

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

Zoetis Portugal, Lda

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL><EXP> {MM/AAAA}>

4, NUMERO DO LOTE

<Lote><Lot> {nimero}

5. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B.FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Dosalid 1200 mg comprimidos para caes

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote:
Farmasierra Manufacturing, S.L.
Carretera de Irin; km 26.200
28700 San Sebastian de los Reyes
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Dosalid 1200 mg comprimidos para caes
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:

Substancias activas

-Epsiprantel 100,00 mg
-Pirantel 90,80 mg
(sob a forma de pamoato de pirantel) (261,60 mg)

Outros constituintes
-Opadry cor laranja YS-1-2558 42,00 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES

Direcao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Dosalid é um anti-helmintico de largo espectro para o tratamento de infec¢Bes causadas por céstodos e

nematodos em cées. Foi demonstrado ser eficaz contra os seguintes parasitas adultos:

Céstodos Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia
pisiformis e Echinococcus granulosus

Ascarideos Toxocara canis e Toxascaris leonina

Ancilostomideos Uncinaria stenocephala e Ancylostoma caninum

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
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Nao tratar cachorros com idade inferior a um més..
6. REACOES ADVERSAS
Podem observar-se fezes moles e um aumento transitério da fosfatase alcalina.

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 frequentes (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 notifica¢@es isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao 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

Caninos (caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosalid esta indicado apenas para administragdo oral.

O jejum ndo é necessario nem recomendado.

A dose recomendada é de 10,5 mg/Kg, que corresponde a 5,5 mg/Kg de epsiprantel e 5,0 mg/Kg de

pirantel (sob a forma de pamoato).

O esguema posoldgico recomendado é o seguinte:

Peso corporal (Kg) NUmero de comprimidos
Até 9 1/2
10-18 1
19-27 11/2
28-36 2
37-54 3
superior a 55 4
Cachorros

Os cachorros devem ser tratados as 2-4 semanas de idade e depois em intervalos mensais até aos 6
meses de idade.

No caso de cachorros que se sabe estarem gravemente infectados com T.canis podem ser necessérias
doses repetidas, isto , durante 2 a 3 dias consecutivos.

Adultos
O tratamento deve ser semestral ou, se necessario e por indicacdo do médico veterinario assistente,
mais frequentemente para controlar os céstodos(mensal).
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No caso de uma infecgdo por E.granulosus € recomendado um segundo tratamento, devido a sua
elevada patogenicidade para o ser humano.

Cadelas a amamentar
Tratar durante o inicio da lactacéo.

Deve-se considerar com precaucédo o controlo de re-infeccdes de caes usando de aten¢do minuciosa a
higiene e controlo de hospedeiros intermediarios como pulgas e acesso a alimentos eventualmente
contaminados.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Né&o aplicével.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 25°C.

Conservar em local seco.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL” ou
“EXP”.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Pode desenvolver-se resisténcia a um tipo particular de antiparasitario ap6s um uso repetido e
prolongado do mesmo. O médico veterinario deve estabelecer um programa de desparasitagdo
individual de forma a assegurar um tratamento adequado e a redugdo do desenvolvimento de
resisténcias.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Utilizac&o durante a gestacéo e a lactacdo

Na posologia recomendada, pode ser administrado a cadelas durante o cio, gestacdo e lactagéo.
Nos animais destinados a reproducao pode observar-se a diminuic¢do do indice de fertilidade e de
partos.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interaccdo
N&o administrar simultdneamente com compostos de piperazina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
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O epsiprantel foi avaliado em estudos de dose mdltipla de 14 dias em cdes usando 500 mg/Kg (90
vezes a dose recomendada) sem resultados adversos significativos. O pamoato de pirantel demonstrou
ser seguro até 400 mg base/Kg durante 14 dias (80 vezes a dose recomendada).

Assim, a sobredosagem acidental ndo produz, normalmente, efeitos adversos. Os sintomas no caso de
toxicidade aguda sdo: vomito e diarreia. Se ocorrerem, o tratamento deve ser suspenso e administrado
tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas

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

Fevereiro 2022
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