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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Z-1tch 40 mg/ml Solugdo para uncédo continua

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Permetrina (80:20) 40 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Butilo dioxitol

Uma solugdo transparente para ungdo continua, incolor a amarelo-pélido, ndo-aquosa.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos e burros.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para administracdo como auxiliar no controlo da dermatite estival equina devido ao seu efeito repelente
sobre o inseto picador Culicoides spp.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a equideos que sofram de doenga hepética.
N&o administrar a gatos.

3.4 Adverténcias especiais

Acredita-se que a dermatite estival equina é causada por uma hipersensibilidade as picadas de insetos
voadores, por exemplo, as espécies de Culicoides. Além do tratamento, outras medidas devem ser
tomadas para reduzir a exposicéo a tais insetos quando for exequivel. Pode ser apropriado para 0s
proprietarios procurarem aconselhamento médico-veterindrio sobre o tratamento de cavalos com
dermatite estival equina. Também se recomenda que os proprietarios procurem o médico veterinario em
casos graves de dermatite estival equina e em casos de dermatite estival equina que ndo respondem a
tratamento.

O banho ou exposicdo a chuva apés a aplicagdo do medicamento veterinario pode afetar a protecéo.
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O uso desnecessario de antiparasiticos ou o uso divergente das instrucdes dadas no RCM pode aumentar
a pressdo de selecdo da resisténcia e levar a uma reducdo da eficacia. A decisdo de utilizar o
medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie e da carga parasitaria, ou do risco
de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, especificamente para cada animal.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Exclusivamente para uso externo.

O medicamento veterinario ndo pode ser aplicado a frente das orelhas.

Aplicar com precaucéo de forma a evitar o contacto com os olhos.

No caso de derrame acidental nos olhos do animal, o olho afetado deve ser muito bem lavado,
imediatamente, com quantidade abundante de agua limpa e consultar o médico veterinario.

N&o tratar a area da sela.

Procedimento para o teste de adesivos:

Usando luvas de protec¢do, aplicar uma pequena quantidade do medicamento veterinario (cerca de 1 ml)
numa area identificavel na base do pesco¢o do animal e esfregar na pele com uma zaragatoa. Embrulhar
a zaragatoa usada nas luvas e elimina-la em seguranca. Nas 24 e 48 horas ap6s a aplicagdo, examinar a
area onde o medicamento veterinario foi aplicado e observar a pele para verificar sinais de reacdo
(vermelhid&o, inchago, descamacao ou exsudacao).

Se ocorrer uma reagao apos o teste do adesivo, ndo utilizar o medicamento veterinario no animal.
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.

Qualquer irritagdo cutanea resultante é de curta duracéo.

Ver também a sec¢do3.6.

Precauc6es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

O medicamento veterinario pode causar efeitos neurotoxicos além de irritacdo da pele e dos olhos.
Equipamento de protecdo pessoal incluindo vestuério de protecao, botas e luvas resistentes a quimicos
como de borracha, PVC ou nitrilo devem ser usados ao manusear este medicamento veterinario. No caso
de derrame acidental na pele ou nos olhos, lavar imediatamente com agua.

Lavar as méos apos a aplicacéo.

Aplicar em &reas bem ventiladas.

Garantir que a area tratada esta seca antes de permitir o contacto da pele com o animal tratado.

Em caso de exposicao acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Manter longe de alimentos, bebidas e racGes alimentares para animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a permetrina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario pode afetar negativamente os organismos aquaticos e as abelhas. Nao
contaminar lagoas, cursos de agua nem valas com o medicamento ou o recipiente usado.

3.6 Eventos adversos

Cavalos e burros
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Frequéncia indeterminada Reacdo no local de aplicacdo ?, Irritagcdo no local
(A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos | de aplicagdo !, Perda de pelo no local de
dados disponiveis) aplicacdo *, Alopécia no local da aplicagdo?

! Alguns cavalos, particularmente aqueles de pele fina do tipo arabe, podem apresentar sinais de irritagdo
ou hipersensibilidade da pele ao tratamento com o medicamento veterinario. Nestes animais,
recomenda-se um pequeno adesivo de teste na base do pescoco (ver sec¢édo 3.5).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagédo
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Deve ser tomado cuidado ao aplicar o medicamento veterinario pois pode ter um efeito adverso sobre
certos plasticos.

O medicamento veterinario pode prolongar o efeito de barbitdricos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Utilizagdo em uncgéo continua.

Cavalos e burros: 4 mg/kg peso corporal, equivalente a 1,0 ml por 10 kg peso corporal a um maximo
de 40 ml.

IndicacOes de dosagem

Peso corporal (kg) 100 200 250 300 >400

Volume da dose (ml) 10 20 25 30 40

Aplicar a dose medida em proporcdes aproximadamente iguais na crina e garupa, evitando a area da
sela. O tratamento deve comecar no inicio da estagdo da dermatite estival. O tratamento uma vez por
semana deve ser suficiente para a maioria dos cavalos e burros.

Se os cavalos e 0s burros precisarem de ser preparados, aplicar o medicamento veterinario depois da
preparacgéo (grooming).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Os sinais de toxicidade em equideos consistem em tremores, hiperexcitabilidade, salivagéo, coreoatetose
e paralisia. Os sinais desaparecem rapidamente e os animais recuperam, geralmente dentro de uma
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semana. Nao existe um antidoto especifico, mas pode ser administrado tratamento sintomaético se for
considerado necessario.

3.11 Restricdes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

N&o autorizada a administracdo a cavalos e burros destinados a consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QP53AC04.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A Permetrina pertence a classe Tipo | de piretroides, com atividade repelente. Os piretroides afetam a
voltagem dos portdes dos canais de sodio em vertebrados e invertebrados. Os piretroides também séo
chamados “bloqueadores de canal aberto” afetando o canal de sddio ao retardarem tanto as propriedades
de ativagdo como de inativacao, levando assim a hiperexcitabilidade e morte do parasita.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario é indicado para administragcdo cutanea. Apoés a aplicacao topica, a solucao é
distribuida sobre a pele.

Os piretroides sintéticos sdo geralmente metabolizados em mamiferos através da hidrolise, oxidagéo e
conjugacéo de éster, e ndo ha tendéncia para acumulag&o nos tecidos.
A Permetrina é classificada como um piretroide sintético fotoestavel e atua topicamente.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
5.3.  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar no recipiente original. Manter o frasco bem fechado e conservar em local seco para proteger
da humidade.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno natural de alta densidade fechado com uma tampa de rosca em polipropileno
branco, com selo de inducdo em caixa de cartdo. O frasco inclui uma camara de dosagem graduada
integral como dispositivo doseador.

Tamanhos de embalagens:
Frasco contendo 250 ml

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

O medicamento veterinario ndo deve entrar nos cursos de dgua, pois a permetrina pode ser perigosa para
0S peixes e outros organismos aquaticos.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Floris Holding BV

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1377/01/20RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

12 de novembro de 2020

9. DATA DA ULTIMA RE)/ISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Z-1tch 40 mg/ml Solugdo para uncédo continua

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 40 mg permetrina (80:20)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Cavalos e burros

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por uncdo continua.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

N&o autorizada a administracdo em cavalos e burros destinados a consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar no recipiente original.

Manter o frasco bem fechado e conservar em local seco para proteger da humidade.

Manter o frasco na embalagem externa para proteger da luz.

\10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Floris Holding BV

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1377/01/20RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Z-1tch 40 mg/ml Solugéo para uncédo continua

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 40 mg permetrina (80:20)

3. ESPECIES-ALVO

Cavalos e burros

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administragéo por ungdo continua.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
N&o autorizada a administracdo em cavalos e burros destinados a consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar no recipiente original.

Manter o frasco bem fechado e conservar em local seco para proteger da humidade.
Manter o frasco na embalagem externa para proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Floris Holding BV

9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Z-1tch 40 mg/ml Solugdo para uncédo continua

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Permetrina (80:20) 40 mg

Uma solucgdo transparente para ungdo continua, incolor a amarelo-palido, ndo aquosa.

3. Espécies-alvo

Cavalos e burros.

4. Indicac@es de utilizagéo

Para administracdo como auxiliar no controlo da dermatite estival equina devido ao seu efeito repelente
sobre o inseto picador Culicoides spp.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a equideos que sofram de doenca hepética.
N&o administrar a gatos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Acredita-se que a dermatite estival equina é causada por uma hipersensibilidade as picadas de insetos
voadores, por exemplo, as espécies de Culicoides. Além do tratamento, outras medidas devem ser
tomadas para reduzir a exposicéo a tais insetos quando for exequivel. Pode ser apropriado para 0s
proprietarios procurarem aconselhamento médico-veterindrio sobre o tratamento de cavalos com
dermatite estival equina. Também se recomenda que os proprietarios procurem o médico veterinario em
casos graves de dermatite estival equina e em casos de dermatite estival equina que ndo respondem a
tratamento.

O banho ou exposi¢do a chuva apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario pode afetar a protecao.

O uso desnecessario de antiparasiticos ou o uso divergente das instru¢bes dadas no folheto informativo

pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e levar a uma reducédo da eficacia. A decisao de utilizar

0 medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao da espécie e da carga parasitéria, ou do risco

de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, especificamente para cada animal.
Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Exclusivamente para uso externo.

O medicamento veterinario ndo pode ser aplicado a frente das orelhas.

Aplicar com precaucdo de forma a evitar o contacto com os olhos.

No caso de derrame acidental nos olhos do animal, o olho afetado deve ser muito bem lavado,
imediatamente, com quantidade abundante de agua limpa e consultar o médico veterinario.

Nd&o tratar a area da sela.

Procedimento para o teste de adesivos:

Usando luvas de protec¢do, aplicar uma pequena quantidade do medicamento veterinario (cerca de 1 ml)
numa area identificavel na base do pesco¢o do animal e esfregar na pele com uma zaragatoa. Embrulhar
a zaragatoa usada nas luvas e elimina-la em seguranca. Nas 24 e 48 horas ap0s a aplicagdo, examinar a
area onde o medicamento veterinario foi aplicado e observar a pele para verificar sinais de reacdo
(vermelhid&o, inchago, descamagao ou exsudacao).

Se ocorrer uma reagao apos o teste do adesivo, ndo utilizar o medicamento veterinario no animal.
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.
Qualquer irritacdo cutanea resultante é de curta duracao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar efeitos neurotoxicos além de irritacdo da pele e dos olhos.
Equipamento de protecdo pessoal incluindo vestuério de protecédo, botas e luvas resistentes a quimicos
como de borracha, PVC ou nitrilo devem ser usados ao manusear este medicamento veterinario. No caso
de derrame acidental na pele ou nos olhos, lavar imediatamente com agua.

Lavar as méos apo6s a aplicacéo.

Aplicar em areas bem ventiladas.

Garanta que a area tratada esta seca antes de permitir o contacto da pele com o animal tratado.

Em caso de exposicao acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto da
embalagem ou o rétulo ao médico.

Manter longe de alimentos, bebidas e ra¢des alimentares para animais.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a permetrina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Precauces especiais para a protecédo do ambiente:
O medicamento veterinrio pode afetar negativamente 0s organismos aquéticos e as abelhas. Néo
contaminar lagoas, cursos de 4gua nem valas com o medicamento ou o recipiente usado.

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacdo e lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Deve ser tomado cuidado ao aplicar o medicamento veterinario pois pode ter um efeito adverso sobre
certos plésticos.

O medicamento veterinario pode prolongar o efeito de barbitdricos.

Sobredosagem:
Os sinais de toxicidade em equideos consistem em tremores, hiperexcitabilidade, salivacdo, coreoatetose

e paralisia. Os sinais desaparecem rapidamente e 0s animais recuperam, geralmente dentro de uma
semana. Nao existe um antidoto especifico, mas pode ser administrado tratamento sintomatico se for
considerado necessario.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicével.

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

7. Eventos adversas
Cavalos e burros
Freqguéncia indeterminada (A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Reacéo no local de aplicagéo !, Irritacdo no local de aplicagdo !, Perda de pelo no local de aplicacéo ?,
Alopécia no local da aplicacédo?

LAlguns cavalos, particularmente aqueles de pele fina do tipo arabe, podem apresentar sinais de irritacéo
ou hipersensibilidade da pele ao tratamento com o medicamento veterinario. Nestes animais,
recomenda-se um teste de alergia cutanea na base do pescoco.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
O medicamento veterinario € uma solucéo pronta a usar, de ungdo continua, que deve ser administrada
a uma taxa de 4 mg/kg peso corporal, equivalente a 1,0 ml por 10 kg peso corporal a um maximo de 40

ml.

Indicagdes de dosagem

Peso 100 200 250 300 >400
corporal
(kg)
Volume da 10 20 25 30 40
dose (ml)
9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Aplicar a dose medida em propor¢des aproximadamente iguais na crina e garupa, evitando a area da
sela. O tratamento deve comecar no inicio da estacdo da dermatite estival. O tratamento uma vez por
semana deve ser suficiente para a maioria dos cavalos e burros.

Se os cavalos e 0s burros precisarem de ser preparados, aplicar o medicamento veterinario depois da
preparagéo (grooming).
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10. Intervalo de seguranca

N&o autorizada a administracdo em cavalos e burros destinados a consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar no recipiente original. Manter o frasco bem fechado e conservar em local seco para proteger
da humidade.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

O medicamento veterinario ndo deve entrar nos cursos de agua, pois a permetrina pode ser perigosa para
0S peixes e outros organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1377/01/20RFVPT

Embalagem de cartdo com frasco de 250 ml, em polietileno de alta densidade, com tampa de enroscar
e uma camara graduada de dispensa integral como dispositivo de dosagem.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

01/2023
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Floris Holding BV

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Paises Baixos

+31(0)73 656 76 47

pharmacovigilance@florispharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Paises Baixos

17. Outras informag0es
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