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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFILARIA SR 3,4 mg/ml pé e solvente para suspensao injetavel para cées
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de p6 (microesferas) contém:

Substéncia ativa:
Moxidectina 100 mg

Excipientes, g.b.p.

Cada ml de solvente contém:

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,89 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,22 mg

Cada ml da suspensao reconstituida contém:
Substéncia ativa:

Moxidectina 3,4 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,82 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,21 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
P e solvente para suspensao injetavel.

P4 (microesferas): microesferas brancas a amarelo palido de fluxo livre.
Solvente: claro a ligeiramente opalescente, solu¢do incolor a amarelo palido.
Suspensao reconstituida: suspensdo homogénea sem aglomerados.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Prevencéo da dirofilariose cardiopulmonar (larvas L3 e L4 de Dirofilaria immitis).

Prevencao de lesGes cutaneas e dermatites causadas por Dirofilaria repens (larva L3).

Tratamento de infe¢des causadas por larvas e adultos de Ancylostomum caninum e Uncinaria
stenocephala presentes no momento do tratamento.

Quando administrado no més anterior ao inicio da atividade do hospedeiro intermediario (mosquito), o
medicamento veterindrio demonstrou eficacia persistente durante o periodo sazonal de risco da
dirofilariose causada por D. immitis e lesGes cutaneas causadas por D. repens na Europa.
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Nédo se determinou a eficacia preventiva persistente contra Ancylostomum caninum e Uncinaria
stenocephala.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com menos de 12 semanas de idade.
N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devem tomar-se precaucfes para evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:

- Administracédo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolongado.

- Subdosificar, que pode dever-se a subestimacdo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibracdo do mecanismo de dosificacéo (se algum).
Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de investigagdo adicional
usando testes apropriados. Quando os resultados do(s) teste(s) sugiram fortemente uma resisténcia a
um determinado anti-helmintico, deve ser administrado outro anti-helmintico pertencente a outra
classe farmacoldgica e que tenha um modo de acdo diferente.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O medicamento veterinario s6 deve ser administrado em cées com resultado negativo ao teste da
dirofilariose. Antes de iniciar o tratamento profilatico com o medicamento veterinario, os cées
infetados devem ser tratados para eliminar as dirofilarias adultas e microfilarias. Estes tratamentos
devem ser realizados sob responsabilidade do médico veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

A moxidectina e os ésteres de acidos para-hidroxibenzoicos podem causar reacOes alérgicas. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a moxidectina ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar bem as médos ap6s a sua administragdo. Em caso de
derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sabdo. Se o medicamento veterinario
entrar em contacto com os olhos, 0s mesmos devem ser cuidadosamente lavados com agua.

Ter atencdo para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Aviso ao médico em caso de autoinjecdo acidental: tratamento sintomatico.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
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Em casos raros, pode observar-se uma dor ligeira no ponto de inoculacdo ou uma reacdo local
ligeiramente moderada (tumefacdo) durante 2-3 semanas.

Lesdes granulomatosas, habitualmente bem definidas e de pequenas dimensbes, foram muito
frequentemente encontradas nos animais tratados na dose recomendada. A severidade média das lesdes
foi registada como “modesta”.

Em ocasides raras, é possivel observar-se reacdes de hipersensibilidade locais (ex. face, mucosas,
pernas, testiculos, palpebras, labios) ou angioedemas generalizados, urticéria, prurido ou anafilaxia.
Raramente foram reportados diarreia, vomito, ataxia transitoria, tremores ou letargia.

O medicamento veterinario demonstrou ser seguro mesmo para as espécies sensiveis a ivermectina e
em animais com resultados positivos ao teste a dirofilariose.

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 frequente (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 notificagcfes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lacta¢do ou a postura de ovos

A segurancga da moxidectina injetavel foi estabelecida em cadelas gestantes.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

O efeito dos agonistas GABA é aumentado pela moxidectina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para ser administrado por via subcutanea na dose de 0,17 mg de moxidectina/kg p.c. numa Unica
injecdo, equivalente a 0,05 mi/kg p.c. da suspensdo injetavel final do medicamento veterinario
reconstituido.

Para cdes em crescimento entre as 12 semanas e 0s 9 meses de idade, é recomendado administrar a
dose completa do medicamento veterinario reconstituido considerando o peso corporal no momento do
tratamento. N&o sobredosear antecipadamente tendo em conta a previsdo do peso final do animal.
Devido a rapida mudanca do peso corporal esperado para os cachorros de 12 semanas, pode ser
necessario um tratamento adicional para garantir uma completa eficacia. Administrar apenas de acordo
com a avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterinario.

O esquema de tratamento deve ser baseado no diagndstico do médico veterinario e na situacéo
epidemioldgica local.

Para uma descri¢do puramente indicativa, abaixo apresentamos um quadro com as dosagens:

p.c. do céo Dose volume p.c. do céo Dose volume
(kg) (mL) (kg) (mL)
1 0,05 35 1,75
5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,50 65 3,25
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Para cdes acima dos 65 kg, administrar 0,25 mL cada 5 kg p.c.

Se 0 medicamento veterinario é administrado em vez de outro tratamento mensal preventivo, a dose
deve ser administrada no prazo de um més desde a Gltima administracao.

InstrucGes para a preparacao e administragdo do medicamento veterinario:

1. Retirar todo o veiculo contido no frasco do solvente. Néo utilizar qualquer outro solvente.

2. Transferir cuidadosamente todo o solvente de reconstituicdo para o frasco do p6 contendo as
microesferas de moxidectina. De maneira a facilitar a operacao de transferéncia, é recomendada a
utilizacdo do adaptador fornecido na embalagem como descrito nas instrucbes operativas. O
adaptador pode ser mantido no frasco contendo a suspenséo reconstituida e também ser utilizado
nas operacdes de retirada subsequentes.

3. Apos a adicdo de todo o liquido solvente no frasco de microesferas, agitar vigorosamente até as
microesferas estarem suspensas.

4. Deixar a suspensdo repousar durante pelo menos 10 minutos ou até as bolhas de ar maiores terem
sido dissolvidas.

5. Retirar a dose apropriada com a seringa e tratar o animal assim que possivel. Em caso de uma
longa espera antes da administracdo, 0 medicamento veterinario pode-se separar. Nestes casos, é
aconselhavel girar a seringa suavemente para ressuspender o medicamento veterinario.

6. Antes de cada tratamento, o frasco contendo a suspensao reconstituida deve ser virado suavemente
para ressuspender as microesferas flutuando.

7. Utilizar sempre agulhas de calibre e tamanho apropriados ao tamanho do animal. Recomendamos
uma agulha de 20G para animais pesando menos de 20 Kg e uma agulha de 18G para os de peso
superior.

8. Para efeitos de prazo de validade, escrever a data de reconstituicdo do medicamento veterinario no
espaco apropriado na caixa e no rétulo.

O frasco com o0 medicamento veterinario reconstituido pode ser perfurado até 34 vezes.

As seringas e agulhas fornecidas com o medicamento veterinario sé devem ser utilizadas para a
preparacdo da suspensdo reconstituida e ndo devem ser utilizadas para a administracdo da suspensédo
reconstituida nos animais.

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

Na maioria dos animais tratados com uma dose igual ou superior a 0,5 mg/kg p.c. (3 vezes ou mais a
dose recomendada), foram observadas lesdes granulomatosas com uma severidade moderada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes; Endectocidas; Lactonas

Macrociclicas; Milbemicinas.
Cddigo ATCvet: QP54AB02

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: dezembro de 2022
Pagina 5 de 22



‘S REPUBLICA

PORTUGUESA

S Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTAGAO ¢ Veterindria

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A moxidectina é um parasiticida ativo contra um largo espectro de parasitas internos e externos e é
uma lactona macrociclica de segunda geracéo pertencendo ao grupo das milbemicinas.

O seu modo principal de acdo € aumentar a permeabilidade da membrana celular dos ides cloro nas
juncgdes pos-sinaptica e a indugdo de um estado de repouso irreversivel. Isto causa uma paralisia
flacida e em ultima analise a morte do parasita exposto a substancia. Ndo existe evidéncia de que a
moxidectina tenha outros efeitos em outros tecidos ou 6rgdos dos mamiferos. A moxidectina na dose
de 0,17 mg/kg p.c. é efetiva na prevencao de infe¢des pela migracéo da larva de D. immitis. Nenhum
efeito nas formas adultas parasiticidas foi descoberto na dose recomendada. A moxidectina também é
ativa contra alguns nematodos G.I. presentes no céo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A moxidectina é um composto bastante lipofilico, com residuos encontrados predominantemente na
gordura quando comparada com outros tecidos. Apos a administracdo do medicamento veterinario, a
moxidectina é absorvida a partir do local de injecdo e € sujeita a biotransformagdes limitadas pelo
meio de hidroxilacdo. Acredita-se que a hidroxilagdo ocorra no figado. A Unica via significativa de
excrecao € através das fezes. Os valores de concentracdao sanguinea da moxidectina foram medidos no
cdo apds o tratamento com o medicamento veterinario. Os niveis séricos da moxidectina foram
dependentes da dose. A concentracdo mais elevada foi encontrada 10 dias ap0s o tratamento. O pico
sanguineo de 4,13 ng/ml diminui continuamente durante o estudo (180 dias). O Gltimo dia com
concentracdes quantificaveis foi o dia 165.

5.3 Impacto ambiental

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e téxica (PBT).
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

P (microesferas):

Colesterol

Cera de carnatba (E903)

Oleo de palma hidrogenado
Triestearato de glicerol

Solvente:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)
Para-hidroxibenzoato de propilo

Cloreto de sodio

Hipromelose 2910 (E464)

Acido cloridrico, diluido (para ajuste do pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instru¢@es: 3 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o congelar.
Manter os frascos dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
Apos a reconstituicdo, conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

P6 (microesferas): Frasco de 20 ml de vidro Tipo Il contendo 592 mg de microesferas (equivalente a
59,2 mg de moxidectina), fechado com uma rolha de borracha de clorobutilo Tipo | e um colar de
aluminio flip-off.

Solvente: Frasco de 20 ml de vidro incolor Tipo Il contendo 17 ml de solvente, fechado com uma
rolha de borracha de clorobutilo Tipo | e um colar de aluminio flip-off.

P4 (microesferas): Frasco de 6 ml de vidro Tipo I contendo 197,3 mg de microesferas (equivalente a
19,73 mg de moxidectina), fechado com uma rolha de borracha de clorobutilo Tipo | e um colar de
aluminio flip-off.

Solvente: Frasco de 6 ml de vidro incolor Tipo | contendo 5,67 ml de solvente, fechado com uma rolha
de borracha de clorobutilo Tipo | e um colar de aluminio flip-off.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de p6 de 592 mg, 1 frasco de solvente de 17 ml e 1 adaptador.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de p6 de 592 mg, 1 frasco de solvente de 17 ml e 1 adaptador, 1
seringa de 20 ml e 1 agulha.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de p6 de 197,3 mg, 1 frasco de solvente de 5,67 ml e 1 adaptador.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de p6 de 197,3 mg, 1 frasco de solvente de 5,67 ml e 1 adaptador, 1
seringa de 10 ml e 1 agulha.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
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 veterinério 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

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia (Bolonha), Italia
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1277/01/19DFVPT
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de p6 de 592 mg, 1 frasco de solvente de 17 ml e 1 adaptador.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de pé de 592 mg, 1 frasco de solvente de 17 ml, 1 adaptador, 1
seringa e 1 agulha.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de p6 de 197,3 mg, 1 frasco de solvente de 5,67 ml e 1 adaptador.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de p6 de 197,3 mg, 1 frasco de solvente de 5,67 ml, 1 adaptador, 1
seringa e 1 agulha.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 5 de julho de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Direcédo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: dezembro de 2022
Pagina 10 de 22



‘S REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo contendo 1 frasco de p6 + 1 frasco de solvente + adaptador
1 frasco de p6 + 1 frasco de solvente + adaptador + seringa + agulha

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFILARIA SR 3,4 mg/ml pé e solvente para suspensao injetavel para cées
Moxidectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama de p6 (microesferas) contém:
Substancia ativa: moxidectina 100 mg

Cada ml de solvente contém:

Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,89 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,22 mg

Cada ml da suspensao reconstituida contém:
Substancia ativa: moxidectina 3,4 mg

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,82 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,21 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P4 e solvente para suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de p6 de 592 mg + 1 frasco de solvente de 17 ml + adaptador

1 frasco de p6 de 592 mg + 1 frasco de solvente de 17 ml + adaptador + seringa + agulha

1 frasco de p6 de 197,3 mg + 1 frasco de solvente de 5,67 ml + adaptador

1 frasco de p6 de 197,3 mg + 1 frasco de solvente de 5,67 ml + adaptador + seringa + agulha

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

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

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP. {més/ano}
Apos a primeira reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 3 meses.
Uma vez reconstituido administrar até:

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o congelar.
Manter os frascos dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
Apos a reconstituicdo, conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos locais.
Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO
MVG
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 criancas.

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

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia (Bolonha), Italia
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1277/01/19DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco p6

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFILARIA SR 3,4 mg/ml p6 e solvente para suspensdo injetavel para caes

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada grama de pé (microesferas) contém:
Substéncia ativa: moxidectina 100 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

592 mg (equivalente a 59,2 mg de moxidectina)

197,3 mg (equivalente a 19,73 mg de moxidectina)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcuténea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Apos a primeira reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 3 meses.
Uma vez reconstituido administrar até:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco solvente

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFILARIA SR 3,4 mg/ml p6 e solvente para suspensdo injetavel para caes

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml de solvente contém:

Excipientes: Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,89 mg - Para-hidroxibenzoato de propilo 0,22

mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

17 ml

5,67 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcuténea

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
AFILARIA SR 3,4 mg/ml pé e solvente para suspensao injetavel para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

FATRO S.p.A. — Via Emilia, 285 — Ozzano Emilia (Bolonha), Italia.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFILARIA SR 3,4 mg/ml p6 e solvente para suspensdo injetavel para caes.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada grama de p6 (microesferas) contém:

Substancia ativa:
Moxidectina 100 mg

Excipientes, g.b.p.

Cada ml de solvente contém:

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,89 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,22 mg

Cada ml da suspensao reconstituida contém:
Substancia ativa:

Moxidectina 3,4mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,82 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,21 mg

P4 (microesferas): microesferas brancas a amarelo palido de fluxo livre.
Solvente: claro a ligeiramente opalescente, solucédo incolor a amarelo palido.
Suspensao reconstituida: Suspensdo homogénea sem aglomerados.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Prevencéo da dirofilariose cardiopulmonar (larvas L3 e L4 de Dirofilaria immitis).

Prevencdo de lesdes cutaneas e dermatites causadas por Dirofilaria repens (larva L3).

Tratamento de infegBes causadas por larvas e adultos de Ancylostomum caninum e Uncinaria
stenocephala presentes no momento do tratamento.

Quando administrado no més anterior ao inicio da atividade do hospedeiro intermediario (mosquito), o
medicamento veterinario demonstrou eficacia persistente durante o periodo sazonal de risco da
dirofilariose causada por D. immitis e lesdes cutaneas causadas por D. repens na Europa.

N&o se determinou a eficicia preventiva persistente contra Ancylostomum caninum e Uncinaria
stenocephala.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cdes com menos de 12 semanas de idade.
N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, pode observar-se uma dor ligeira no ponto de inoculagdo ou uma reacdo local
ligeiramente moderada (tumefacdo) durante 2-3 semanas.

Lesdes granulomatosas, habitualmente bem definidas e de pequenas dimensbes, foram muito
frequentemente encontradas nos animais tratados na dose recomendada. A severidade média das lesdes
foi registada como “modesta”.

Em ocasifes raras, é possivel observar-se reacdes de hipersensibilidade locais (ex. face, mucosas,
pernas, testiculos, palpebras, labios) ou angioedemas generalizados, urticéria, prurido ou anafilaxia.
Raramente foram reportados diarreia, vomito, ataxia transitoria, tremores ou letargia.

O medicamento veterinario demonstrou ser seguro mesmo para as espécies sensiveis a ivermectina e
em animais com resultados positivos ao teste a dirofilariose.

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 frequente (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¢fes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o 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
Caninos (Caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para ser administrado por via subcutanea na dose de 0,17 mg de moxidectina/kg p.c. numa Unica
injecdo, equivalente a 0,05 ml/kg p.c. da suspensdo injetavel final do medicamento veterinario
reconstituido.

Para cdes em crescimento entre as 12 semanas e 0s 9 meses de idade, é recomendado administrar a
dose completa do medicamento veterinario reconstituido considerando o peso corporal no momento do
tratamento. N&o sobredosear antecipadamente tendo em conta a previsdo do peso final do animal.
Devido a rapida mudanca do peso corporal esperado para os cachorros de 12 semanas, pode ser
necessario um tratamento adicional para garantir uma completa eficicia. Administrar apenas de acordo
com a avaliagdo beneficio/risco pelo médico veterinario.

O esquema de tratamento deve ser baseado no diagndstico do médico veterinario e na situacdo
epidemiologica local.
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Para uma descri¢do puramente indicativa, abaixo apresentamos um quadro com as dosagens:

p.c. do céo Dose volume p.c. do céo Dose volume
(kg) (mL) (kg) (mL)
1 0,05 35 1,75
5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,50 65 3,25

Para cées acima dos 65 kg, administrar 0,25 mL cada 5 kg p.c.

Se 0 medicamento veterinario é administrado em vez de outro tratamento mensal preventivo, a dose
deve ser administrada no prazo de um més desde a Gltima administracao.

InstrucGes para a preparacao e administragdo do medicamento veterinario:

1. Retirar todo o veiculo contido no frasco do solvente. N&o utilizar qualquer outro solvente.

2. Transferir cuidadosamente todo o solvente de reconstituicdo para o frasco do p6 contendo as
microesferas de moxidectina. De maneira a facilitar a operacdo de transferéncia, é recomendada a
utilizacdo do adaptador fornecido na embalagem como descrito nas instru¢es operativas. O adaptador
pode ser mantido no frasco contendo a suspensao reconstituida e também ser utilizado nas operacoes
de retirada subsequentes.

3. Apos a adigdo de todo o liquido solvente no frasco de microesferas, agitar vigorosamente até as
microesferas estarem suspensas.

4, Deixar a suspensdo repousar durante pelo menos 10 minutos ou até as bolhas de ar maiores
terem sido dissolvidas.

5. Retirar a dose apropriada com a seringa e tratar o animal assim que possivel. Em caso de uma
longa espera antes da administracdo, o medicamento veterinario pode-se separar. Nestes casos, €
aconselhavel girar a seringa suavemente para ressuspender o medicamento veterinario.

6. Antes de cada tratamento, o frasco contendo a suspensdo reconstituida deve ser virado
suavemente para ressuspender as microesferas flutuando.

7. Utilizar sempre agulhas de calibre e tamanho apropriados ao tamanho do animal.
Recomendamos uma agulha de 20G para animais pesando menos de 20 Kg e uma agulha de 18G para
0s de peso superior.

8. Para efeitos de prazo de validade, escrever a data de reconstituicdo do medicamento veterinario
no espaco apropriado na caixa e no rétulo.

O frasco com o0 medicamento veterinario reconstituido pode ser perfurado até 34 vezes.

As seringas e agulhas fornecidas com o medicamento veterindrio s6 devem ser utilizadas para a
preparacdo da suspensdo reconstituida e ndo devem ser utilizadas para a administracdo da suspensdo
reconstituida nos animais.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
O medicamento veterinario s6 deve ser administrado em cées com resultado negativo ao teste da

dirofilariose. Antes de iniciar o tratamento profilatico com o medicamento veterinario, os caes
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infetados devem ser tratados para eliminar as dirofilarias adultas e microfilarias. Estes tratamentos
devem ser realizados sob responsabilidade do médico veterinario.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o congelar.

Manter os frascos dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Apos a reconstituicdo, conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢@es: 3 meses.

Apos a reconstituicdo, a data exata para eliminar qualquer medicamento veterinario remanescente deve
ser calculada com base no prazo de validade apds reconstituicdo especificado no folheto informativo.
A data de eliminagao deve ser escrita no espago indicado na caixa de cartdo e rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Devem tomar-se precaucfes para evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:

- Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolongado.

- Subdosificar, que pode dever-se a subestimacdo do peso corporal, ma administragdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibragcdo do mecanismo de dosificacdo (se algum).
Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de investigacdo adicional
usando testes apropriados. Quando os resultados do(s) teste(s) sugiram fortemente uma resisténcia a
um determinado anti-helmintico, deve ser administrado outro anti-helmintico pertencente a outra
classe farmacoldgica e que tenha um modo de acdo diferente.

PrecaucGes especiais para a utilizagdo em animais

O medicamento veterinario s6 deve ser administrado em cdes com resultado negativo ao teste da
dirofilariose. Antes de iniciar o tratamento profilatico com o medicamento veterinario, 0s cées
infetados devem ser tratados para eliminar as dirofilarias adultas e microfilérias. Estes tratamentos
devem ser realizados sob responsabilidade do médico veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais

A moxidectina e os ésteres de acidos para-hidroxibenzoicos podem causar reacOes alérgicas. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a moxidectina ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar bem as maos ap6s a sua administragdo. Em caso de
derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo. Se 0 medicamento veterinario
entrar em contacto com os olhos, 0s mesmos devem ser cuidadosamente lavados com &gua.
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Ter atencdo para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Aviso ao médico em caso de autoinjecdo acidental: tratamento sintomatico.

Utilizac&o durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos
A seguranca da moxidectina injetavel foi estabelecida em cadelas gestantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
O efeito dos agonistas GABA é aumentado pela moxidectina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Na maioria dos animais tratados com uma dose igual ou superior a 0,5 mg/kg p.c. (3 vezes ou mais a
dose recomendada), foram observadas lesdes granulomatosas com uma severidade moderada.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

Impacto ambiental
A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e tdxica (PBT).

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios.

Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

12/2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:
1 frasco de p6 de 592 mg + 1 frasco de solvente de 17 ml + adaptador

1 frasco de p6 de 592 mg + 1 frasco de solvente de 17 ml + adaptador + seringa + agulha
1 frasco de p6 de 197,3 mg + 1 frasco de solvente de 5,67 ml + adaptador
1 frasco de p6 de 197,3 mg + 1 frasco de solvente de 5,67 ml + adaptador + seringa + agulha

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5-B

1400 — 119 Lisboa
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INSTRUCOES PARA A UTILIZAGAO DO ADAPTADOR

De maneira a permitir uma transferéncia funcional e efetiva do solvente para o frasco das
microesferas de uma maneira pratica e efetiva, € aconselhavel utilizar o Adaptador fornecido

com a embalagem.

Gracas ao seu fecho hermético que mantem a esterilidade, o Adaptador permite multiplas
retiradas do medicamento veterinario com a maxima funcionalidade.

Né&o utilizar se a embalagem esta danificada. Nao picar a valvula.

Remover o filme protetor da embalagem do adaptador sem o puxar para fora.
Remover o fecho Flip-Off do frasco das microesferas e posicionar o
Adaptador utilizando a embalagem na qual esta contido, evitando o contacto
direto com as maos. Inserir o Adaptador no frasco empurrando para baixo
verticalmente até ter completamente penetrado na rolha de borracha do
frasco.

Remover o fecho Flip-Off do frasco do solvente e retirar com a seringa
(recomendado com o sistema luer lock) todo o contetdo liquido do frasco.
Inserir a seringa cheia com o solvente sem a agulha no adaptador.

Lentamente, transferir o solvente no frasco com as microesferas. Fazé-lo
cuidadosamente, prestando atengdo ao ar contido no frasco e que o solvente
nao derrame.

Uma vez que o liquido reconstituido seja incluido no frasco com as
microesferas, remover a seringa do Adaptador e agitar vigorosamente o frasco
até que todas as microesferas estejam suspensas.

O Adaptador pode ser deixado no frasco com o medicamento veterinario
reconstituido.

Para retirar a suspensdo com as microesferas, inserir uma nova agulha e,
segurando o frasco virado, retirar a quantidade de suspenséo reconstituida
necessaria para o tratamento. Para uma administracdo apropriada, ler o
folheto informativo. Ndo manter o frasco virado no frigorifico quando o
Adaptador esté colocado.
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