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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CAPSTAR 11,4 mg comprimidos para gatos e cdes pequenos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um comprimido contém:
Substancia ativa: Nitenpiram 11,4 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes
Celulose microcristalina

Amido de milho

Lactose mono-hidratada

Silica anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos redondos, biconvexos, de cor branca a amarelo-claro, com bordos biselados e a
impressdo “RB” numa face e “CG” na outra face.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos) e caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Tratamento de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis).
3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o administrar a animais com menos de 4 semanas de idade ou peso inferior a 1 kg porque estes
grupos de animais ndo foram estudados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Nenhuma.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Gatos e caes:

_ . . ——
Muito raros M_ordlsc_:a_r, Iambedura.e/OLi grooming excessivos',
) o Hiperatividade, Vocalizagao*
(<1 animal / 10 000 animais Sinais neuroldgicos (p.ex., tremores musculares, ataxia,
tratados, incluindo notificagtes convulsées)!
isoladas): Respiracéo ofegante?
Cocar excessivo?

! Transitorios.
2 Durante a primeira hora ap6s a administracdo; provavelmente causado pela resposta das pulgas ao
medicamento veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag@es de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacéo e lactag&o.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos
ou fetotdxicos e a seguranca do medicamento veterinario foi demonstrada em gatas e cadelas gestantes
e lactantes.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

Né&o se observaram reagdes adversas durante os ensaios clinicos quando o nitenpiram foi administrado
com outros medicamentos veterinarios, incluindo produtos habitualmente usados contra as pulgas,
anti-helminticos, vacinas ou antibhioticos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

A dose eficaz minima recomendada € de 1 mg/kg, de acordo com as seguintes recomendacdes:

Deve administrar-se um comprimido a gatos e cées pequenos com peso compreendido entre 1 kg e 11
kg quando for detetada uma infestacdo por pulgas. A frequéncia do tratamento depende do grau de
infestacdo. Em caso de infestacdo grave por pulgas, pode ser necessario tratar 0os animais todos os dias
ou de dois em dois dias até a infestacdo estar controlada. O tratamento pode ser retomado se as pulgas
reaparecerem. Nao deve ser efetuado mais do que um tratamento por dia.

Os comprimidos devem ser administrados por via oral com ou sem alimentos. De modo a melhorar a
palatabilidade, os comprimidos podem ser escondidos numa pequena quantidade de comida
imediatamente antes da administracéo.
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O medicamento veterinario ndo possui atividade persistente. Para prevenir reinfestacfes, recomenda-
se um tratamento adequado para controlar os estadios imaturos do ciclo de vida da pulga. O médico
veterinario deve estabelecer um regime de tratamento adequado.

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

O nitenpiram é bem tolerado pelas espécies alvo. Sobredosagens até 50 mg/kg em gatos e até 70 mg/kg
em cées foram assintomaticas.

Efeitos secundarios como salivacdo, vomitos, fezes moles, convulsbes ou reducdo de atividade
observam-se com doses mais altas e a sua gravidade aumenta com o aumento da dose. Os sintomas
desaparecem rapidamente e a recuperacdo é total ao fim de 24 horas ap6s a sobredosagem devido a
rapida eliminacdo do nitenpiram. Durante 6 meses de administracdo diaria em gatos e cdes, ndo se
observaram efeitos secundarios clinicamente significativos relacionados com o tratamento.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP53BX02.
4.2  Propriedades farmacodindmicas

A substancia ativa, nitenpiram, pertence a classe quimica dos neonicotinoides que se liga e inibe 0s
recetores nicotinicos de acetilcolina especificos dos insetos.

O nitenpiram interfere com a transmissdo nervosa e provoca a morte das pulgas adultas. O nitenpiram
ndo inibe a acetilcolinesterase.

Os efeitos nas pulgas (Ctenocephalides felis) podem logo ser vistos 15-30 minutos ap6s administracdo
do medicamento veterinario ao animal hospedeiro. Isto coincide com a primeira ingestdo de sangue
pelas pulgas depois de alcancados niveis suficientes no sangue. Observa-se uma eficacia de 95% a 100%
durante as primeiras 6 horas e atinge-se 100% de eficacia ao fim de 24 horas sem ac&o residual.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

O nitenpiram é rapidamente absorvido (com niveis de absorcdo superiores a 90%) no trato
gastrointestinal de gatos e cdes. A ingestdo de alimentos ndo afeta a absorcdo em cées. A ingestdo de
alimentos atrasa ligeiramente a Tmax em gatos sem afetar as outras propriedades farmacocinéticas e
sem afetar a eficacia. A concentragdo méaxima no sangue atinge-se ao fim de 0,5 a 2 horas em ambas as
espécies-alvo em jejum e o tempo de semivida de eliminacdo é de cerca de 4 horas em cdes e 8 horas
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em gatos. Mais de 90% é eliminada na urina ao fim de 1 dia em cées e de 2 dias em gatos, sobretudo
como molécula inalterada.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 blister de poliamida/aluminio/PVC-aluminio. Cada blister contém 1 comprimido.
Caixa de cartdo com 1 ou 10 blisters de poliamida/aluminio/PVC-aluminio. Cada blister contém 6
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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 veterinarios 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

51417

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 31/07/2002
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté 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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CAPSTAR 11,4 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

11,4 mg de Nitenpiram/comprimido

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido
6 comprimidos
60 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos) e caninos(cées).

5.  INDICAGOES

Tratamento de infestagdes por pulgas (C. felis).

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.

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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51417

15, NUMERO DO LOTE

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

Blister de poliamida/aluminio/PVC-aluminio (versao internacional )

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CAPSTAR

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Nitenpyram 11.4 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

CAPSTAR 11,4 mg comprimidos para gatos e cdes pequenos.

2. Composicao

Um comprimido contém:
Substancia ativa: Nitenpiram 11,4 mg

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e outros componentes
Celulose microcristalina

Amido de milho

Lactose mono-hidratada

Silica anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos redondos, biconvexos, de cor branca a amarelo-claro, com bordos biselados e a
impressdo “RB” numa face e “CG” na outra face.
3. Espécies-alvo

Felinos (gatos) e caninos (cées).

4. Indicacbes de utilizagéo

Tratamento de infestagdes por pulgas (C. felis).

5. Contraindicagdes

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o administrar a animais com menos de 4 semanas de idade ou peso inferior a 1 kg porque estes
grupos de animais ndo foram estudados.

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas. N&o se observaram reacGes adversas durante os ensaios clinicos quando o nitenpiram
foi administrado com outros medicamentos veterinarios, incluindo produtos habitualmente usados
contra as pulgas, anti-helminticos, vacinas ou antibiéticos.

Sobredosagem:
O nitenpiram é bem tolerado pelas espécies alvo. Sobredosagens até 50 mg/kg em gatos e até 70 mg/kg

em caes foram assintomaticas.

Efeitos secundarios como salivacdo, vomitos, fezes moles, convulsbes ou reducdo de atividade
observam-se com doses mais altas e a sua gravidade aumenta com o aumento da dose. Os sintomas
desaparecem rapidamente e a recuperacdo é total ao fim de 24 horas ap6s a sobredosagem devido a
rapida eliminacdo do nitenpiram. Durante 6 meses de administracdo diaria em gatos e cdes, ndo se
observaram efeitos secundarios clinicamente significativos relacionados com o tratamento.

7. Eventos adversos

Gatos e caes:

Muito raros ordiscar, lambedura e/ou grooming excessivos,
Mord lambed / !
) o Hiperatividade, Vocalizagao*
(<1 animal / 10 000 animais Sinais neuroldgicos (p.ex., tremores musculares, ataxia,
tratados, incluindo notificagtes convulsdes)*
isoladas): Respiragdo ofegante’
Cocar excessivo?

! Transitérios.
2 Durante a primeira hora ap6s a administracdo, provavelmente causado pela resposta das pulgas ao
medicamento veterinario.

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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Deve administrar-se um comprimido a gatos e cdes pequenos com peso compreendido entre 1 kg e 11
kg quando for detetada uma infestacdo por pulgas. A frequéncia do tratamento depende do grau de
infestacdo. Em caso de infestacdo grave por pulgas, pode ser necessario tratar os animais todos os dias
ou de dois em dois dias até a infestacdo estar controlada. O tratamento pode ser retomado se as pulgas
reaparecerem. Nao deve ser efetuado mais do que um tratamento por dia.

O medicamento veterinario ndo possui atividade persistente. Para prevenir reinfestacdes, recomenda-se
um tratamento adequado para controlar os estadios imaturos do ciclo de vida da pulga. O médico
veterinario deve estabelecer um regime de tratamento adequado.
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9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

As pulgas podem ser detetadas separando o pelo do animal para examinar a pele ou penteando o pelo
com um pente fino de metal. O cocar frequente ou grooming excessivo podem também ser sinais de
infestacdo por pulgas.

Os comprimidos devem ser administrados por via oral com ou sem alimentos. De modo a melhorar a
palatabilidade, os comprimidos podem ser escondidos numa pequena quantidade de comida
imediatamente antes da administracéo.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas. Conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o utilizar
este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister depois de Exp.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
Necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n.° 51417
(}aixa de cartdo com 1, 6 ou 60 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

05/2023
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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:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven, Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franca

17. Outras informagoes

Os efeitos nas pulgas (Ctenocephalides felis) podem logo ser vistos 15-30 minutos ap6s administracdo
do medicamento ao animal hospedeiro. 95% a 100% das pulgas sdo mortas durante as primeiras 6 horas
e 100% morrem ao fim de 24 horas sem ag&o residual.

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2023
Pagina 16 de 16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.PRT@elancoah.com

