ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Simparica 5 mg comprimidos mastigaveis para caes 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 5-10 kg
Simparica 40 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 10-20 kg
Simparica 80 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 20-40 kg
Simparica 120 mg comprimidos mastigaveis para caes > 40-60 kg

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia(s) ativa(s):

Simparica comprimidos mastigaveis sarolaner (mg)
para cdes 1,3-2,5 kg 5

para cdes > 2,5-5 kg 10

para cdes > 5-10 kg 20

para cées > 10-20 kg 40

para cées > 20-40 kg 80

para cées > 40-60 kg 120

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Hipromelose, acetato sucinato, grau médio

Lactose monohidratada

Glicolato so6dico de amido

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Amido de milho

Acucar de confetaria

Glucose, liquida (81,5% so6lidos)

Po de figado de porco seco por pulverizagdo

Proteina hidrolisada vegetal

Gelatina tipo A

Germe de trigo

Hidrogeno fosfato de calcio anidro

Comprimidos mastigaveis matizados de cor castanha, de formato quadrado com arestas arredondadas.
O numero em relevo num dos lados designa a dosagem (mg) do comprimido: “5”, <107, “20”, “40”,
“80” Ou 6‘120”‘



3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento das infestagOes por carracas (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus € Rhipicephalus sanguineus). O medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente
de eliminagao das carragas pelo menos até 5 semanas.

Para o tratamento das infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis). O
medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente de eliminagdo das pulgas, contra novas
infestagdes pelo menos até 5 semanas. O medicamento veterinario pode ser usado como parte da
estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento da sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei).

Para o tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis).

Para o tratamento da demodicose (Demodex canis).

Para reducdo do risco de infe¢@o por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus
durante 28 dias apods o tratamento. O efeito ¢ indireto devido a atividade do medicamento veterinario

contra o vetor.

As pulgas e as carracas devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentacdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

A transmissao de B.canis canis ndo pode ser completamente excluida, uma vez que as carragas D.
reticulatus t€m que se fixar ao hospedeiro antes de serem mortas. Como o efeito acaricida contra D.
reticulatus pode levar até 48 horas, a transmissdo de B. canis canis durante as primeiras 48 horas nao
pode ser excluida.

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada na situacdo epidemioldgica local, incluindo o
conhecimento das espécies de carragas prevalentes, uma vez que a transmissao de B. canis por outras
espécies de carragas além da D. reticulatus é possivel e deve fazer parte de um programa de controlo
integrado para prevenir a transmissao de Babesia canis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Na auséncia de dados disponiveis, o tratamento de cachorros com idade inferior a 8§ semanas e/ou
cdes com peso inferior a 1,3 kg, deve basear-se numa avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos ap6s manusear o medicamento veterinario.




A ingestdo acidental do medicamento veterinario pode potencialmente causar efeitos adversos, tais como
sinais neurologicos excitatdrios transitorios. Para impedir que as criancas tenham acesso direto ao
medicamento veterinario, s6 deve ser retirado um comprimido mastigavel do blister de cada vez e apenas
quando necessario. Apos a administracao, o blister deve ser imediatamente colocado na embalagem
original e esta deve ser conservada fora da vista e do alcance das criangas. Em caso de ingestdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito raros sinais gastrintestinais (como vomito,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, diarreia)’

incluindo notifica¢des isoladas): distrbios sistémicos ((como letargia, anorexia)'
sinais neurolégicos (como tremores, ataxia,
convulsdes)?

'Leves e transitorios.
2Na maior parte dos casos estes sinais s3o transitorios.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o Folheto
Informativo para as respetivas informagoes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ a lactacdo ou em
animais destinados a reprodutores. Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo

revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

Gestacdo e lactag@o:
Administracdo ndo recomendada nestes animais.

Fertilidade:
Administracdo ndao recomendada a animais reprodutores.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre este medicamento veterinario
e medicamentos veterinarios administrados por rotina.

Em estudos laboratoriais de seguranga, ndo se observaram interagdes quando sarolaner foi
coadministrado com milbemicina oxima, moxidectina e pamoato de pirantel.(Nestes estudos a eficacia
ndo foi investigada).

O Sarolaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas ¢ podera competir com outros medicamentos
que se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatorios ndo
esteroides (AINE) e o derivado cumarinico varfarina.



3.9 Posologia e via de administraciao

Para administracao oral.
Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 2—4 mg/kg de peso corporal, de
acordo com a tabela seguinte:

Peso corporal Dosagem do comprimido Nimero de comprimidos a

(kg) (mg sarolaner) serem administrados
1,3-2,5 5 um
>2,5-5 10 um
>5-10 20 um
>10-20 40 um
> 2040 80 um
> 40-60 120 um
> 60 Combinag¢ao adequada de comprimidos

Administrar a combinag@o apropriada de dosagens disponiveis para alcangar a dose recomendada de
2-4 mg/kg. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Os comprimidos deste medicamento veterinario sdo mastigaveis e palataveis e quando dados pelos
donos sao prontamente consumidos pelos cdes. Se o comprimido ndo ¢ tomado voluntariamente pelo
cdo, pode também ser administrado com alimentos ou diretamente na boca. Os comprimidos néo
devem ser divididos.

Esquema de tratamento:

Para um o6timo controlo das infestagdes por pulgas e carragas, o medicamento veterinario deve ser
administrado a intervalos mensais e, com base na situacao epidemiolédgica local, prosseguir durante a
época de pulgas e/ou carracas.

Para o tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis) deve ser administrada
uma unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta médico-veterinaria 30 dias
apos o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma segunda aplicagéo.

Para o tratamento da sarna sarcoptica (provocada por Sarcoptes scabiei var. canis) deve ser
administrada uma dose mensal em dois meses consecutivos.

Para o tratamento da demodicose (causada por Demodex canis) a administracdo de uma dose

mensal durante trés meses consecutivos ¢ eficaz e conduz a uma acentuada melhoria dos sinais
clinicos. O tratamento deve ser mantido até que as raspagens de pele sejam negativas em pelo menos
duas raspagens consecutivas com um intervalo de um més. Como a demodicose ¢ uma doenga
multifatorial, ¢ também aconselhdvel, sempre que possivel, tratar adequadamente qualquer doenca
subjacente.

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

Num estudo de seguranca, o medicamento veterinario foi administrado oralmente a cachorros Beagle de
8 semanas, em 0, 1, 3 e 5 vezes a dose maxima de exposicao de 4 mg/kg, por 10 vezes com intervalo
de 28 dias entre cada uma. Nenhuns eventos adversos foram observados com a dose maxima de
exposicao de 4 mg/kg. Nos grupos com sobredosagem foram observados em alguns animais sinais
neurologicos auto limitantes transitorios: tremores ligeiros com 3 vezes a dose maxima de exposi¢do e
convulsdes com 5 vezes a dose maxima de exposigdo. Todos os cies recuperaram sem tratamento.



O Sarolaner ¢ bem tolerado em Collies com deficiente proteina 1 multiresistente (MDR1 -/-), apos a
administracdo oral Gnica de 5 vezes a dose recomendada. Nao foram observados sinais clinicos
relacionados com o tratamento.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condi¢des especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>
4.1 Cédigo ATCvet: QP53BE03
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Sarolaner ¢ um acaricida e inseticida pertencente a familia das isoxazolinas. O alvo primario da
acdo do sarolaner nos insetos e acarideos ¢ o bloqueio funcional dos canais de cloro-ligantes (recetores
GABA e recetores glutamato). Sarolaner bloqueia os canais de cloro-ligantes recetores GABA ¢
glutamato no sistema nervoso central dos insetos e acarideos. A rutura destes recetores pelo sarolaner
impede a transferéncia dos ides cloro pelos canais de cloro-ligantes recetores GABA e glutamato,
resultando num aumento da estimulagdo nervosa e morte dos parasitas alvo. Sarolaner apresenta maior
poténcia funcional para bloquear os recetores dos insetos/acarideos comparativamente aos recetores
dos mamiferos. Sarolaner ndo interage com outros conhecidos locais de ligagdo GABAérgicos ou
nicotinicos dos insecticidas como os neonicotinéides, fiproles, milbemicinas, avermectinas e
ciclodienos. Sarolaner € ativo contra pulgas adultas (Ctenocephalides felis € Ctenocephalides canis)
assim como contra diversas espécies de carracas tais como Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus e acaros Demodex canis, Otodectes cynotis €
Sarcoptes scabiei.

Para as pulgas, o inicio da efic4cia ocorre dentro de 8 horas ap6s fixacdo, no periodo de 28 dias apos
administracdo do medicamento veterinario. Para as carragas (/. ricinus), o inicio da eficacia ocorre
dentro de 12 horas ap6s fixagao, no periodo de 28 dias ap6s administragdo do medicamento
veterinario. As carragas que estejam no animal antes da administracdo sdo eliminadas em 24 horas.

O medicamento veterinario elimina novas pulgas nos cdes antes de conseguirem por ovos € assim
contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a que os caes tém acesso.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do sarolaner apds administracéo oral foi elevada, acima de 85%. Em cdes Beagle
houve proporcionalidade na absor¢do de sarolaner entre a dose recomendada de 2-4 mg/kg e 20
mg/kg. O estado prandial dos animais nado afeta significativamente a extensao da sua absor¢ao.

O Sarolaner demonstrou ter baixa clearance (0,12 ml/min/kg) e um volume de distribui¢ao moderado
(2,81 I/kg). A semivida foi comparavel nas vias intravenosa e oral aos 12 e 11 dias, respetivamente. A
ligagdo as proteinas plasmaticas foi determinada in vitro e calculada em > 99,9%.

Um estudo de distribuigdo demonstrou que os residuos relacionados com “C-Sarolaner eram
extensamente distribuidos nos tecidos. A deplecao dos tecidos foi consistente com a semivida
plasmatica.



A principal via de eliminagdo ¢é a excre¢ao biliar da molécula precursora com eliminagédo pelas fezes.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Embalagem de blister com “foil” aluminio.

Uma caixa de cartdo contém 1 blister com 1, 3 ou 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

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

EU/2/15/191/001-018

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 06/11/2015.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.



ANEXO IIT

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

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Simparica 5 mg comprimidos mastigaveis para caes 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 5-10 kg
Simparica 40 mg comprimidos mastigaveis para caes > 10-20 kg
Simparica 80 mg comprimidos mastigaveis para caes > 20-40 kg
Simparica 120 mg comprimidos mastigaveis para caes > 40-60 kg

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

sarolaner 5 mg
sarolaner 10 mg
sarolaner 20 mg
sarolaner 40 mg
sarolaner 80 mg
sarolaner 120 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido
3 comprimidos
6 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 5.  INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/15/191/001 (5 mg, 1 comprimido)
EU/2/15/191/002 (5 mg, 3 comprimidos)
EU/2/15/191/003 (5 mg, 6 comprimidos)
EU/2/15/191/004 (10 mg, 1 comprimido)
EU/2/15/191/005 (10 mg, 3 comprimidos)
EU/2/15/191/006 (10 mg, 6 comprimidos)
EU/2/15/191/007 (20 mg, 1 comprimido)
EU/2/15/191/008 (20 mg, 3 comprimidos)
EU/2/15/191/009 (20 mg, 6 comprimidos)
EU/2/15/191/010 (40 mg, 1 comprimido)
EU/2/15/191/011 (40 mg, 3 comprimidos)
EU/2/15/191/012 (40 mg, 6 comprimidos)
EU/2/15/191/013 (80 mg, 1 comprimido)
EU/2/15/191/014 (80 mg, 3 comprimidos)
EU/2/15/191/015 (80 mg, 6 comprimidos)
EU/2/15/191/016 (120 mg, 1 comprimido)
EU/2/15/191/017 (120 mg, 3 comprimidos)
EU/2/15/191/018 (120 mg, 6 comprimidos)

| 15. NUMERO DO LOTE

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

BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Simparica

tal

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,3-2,5 kg
>2,5-5kg
>5-10 kg

>10-20 kg
>20-40 kg
> 40-60 kg

5 mg
10 mg
20 mg
40 mg
80 mg
120 mg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Simparica 5 mg comprimidos mastigaveis para caes 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg comprimidos mastigaveis para caes > 5-10 kg
Simparica 40 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 10-20 kg
Simparica 80 mg comprimidos mastigaveis para cdes > 20-40 kg
Simparica 120 mg comprimidos mastigaveis para caes > 40-60 kg

2% Composicao

Cada comprimido contém:

Simparica comprimidos mastigaveis sarolaner (mg)
para cdes 1,3-2,5 kg 5

para caes > 2,5-5 kg 10

para cdes > 5-10 kg 20

para cdes > 10-20 kg 40

para cdes > 20-40 kg 80

para cées > 40-60 kg 120

Comprimidos mastigaveis matizados de cor castanha, de formato quadrado com arestas arredondadas.
O numero em relevo num dos lados designa a dosagem (mg) do comprimido: “5”, “107, “20”, “40”,
“80” Ou 6‘120”‘

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacées de utilizacao

Para o tratamento das infestagdes por carragas (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus € Rhipicephalus sanguineus). O medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente
de eliminagdo das carracas pelo menos até 5 semanas.

Para o tratamento das infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis € Ctenocephalides canis). O
medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente de eliminagdo das pulgas, contra novas
infestagdes pelo menos até 5 semanas. O medicamento veterinario pode ser usado como parte da
estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada da pulga (DAPP).

Para o tratamento da sarna sarcOptica (Sarcoptes scabiei).

Para o tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis).

Para o tratamento da demodicose (Demodex canis).

Para redugdo do risco de infeg@o por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus
durante 28 dias ap6s o tratamento. O efeito ¢ indireto devido a atividade do medicamento veterinario
contra o vetor.

As pulgas e as carragas devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentacdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.
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5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A transmissao de B.canis canis ndo pode ser completamente excluida, uma vez que as carragas D.
reticulatus t€m que se fixar ao hospedeiro antes de serem mortas. Como o efeito acaricida contra D.
reticulatus pode levar até 48 horas, a transmissao de B. canis canis durante as primeiras 48 horas nao
pode ser excluida.

A utiliza¢do do medicamento veterinario deve ser baseada na situagdo epidemiologica local, incluindo
o conhecimento das espécies de carracas prevalentes, uma vez que a transmissao de B. canis por outras
espécies de carracas além da D. reticulatus € possivel e deve fazer parte de um programa de controlo
integrado para prevenir a transmissdo de Babesia canis.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao deve ser administrado a cachorros com idade inferior a 8 semanas e/ou cdes com peso inferior a
1,3 kg, exceto se tal for indicado por um médico veterinario.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos ap6s manusear o medicamento veterinario.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario pode potencialmente causar efeitos adversos, tais
como sinais neurologicos excitatorios transitorios.

Para impedir que as criangas tenham acesso direto ao medicamento veterinario, s6 deve ser retirado
um comprimido mastigavel do blister de cada vez e apenas quando necessario. Apos administragdo, o
blister deve ser imediatamente colocado na embalagem original e esta deve ser conservada fora da
vista e do alcance das criangas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Gestagdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ¢ a lactacdo ou em
animais destinados a reprodutores. Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos nao
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administragao nao recomendada nestes animais.

Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em animais destinados a reprodutores.
Administracdo ndo recomendada nestes animais.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre este medicamento
veterinario ¢ medicamentos veterinarios administrados por rotina.

Em estudos laboratoriais de seguranga, ndo se observaram interagdes quando sarolaner foi
coadministrado com milbemicina oxima, moxidectina e pamoato de pirantel (Nestes estudos a eficacia
ndo foi investigada).

Sarolaner liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e podera competir com outros medicamentos que

se ligam fortemente as proteinas plasmaticas, tais como medicamentos anti-inflamatérios néo
esteroides (AINE) e o derivado cumarinico varfarina.
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Sobredosagem:
Num estudo de seguranga, o0 medicamento veterinario foi administrado oralmente a cachorros Beagle

de 8 semanas, em 0, 1, 3 ¢ 5 vezes a dose maxima de exposi¢do de 4 mg/kg, por 10 vezes com
intervalo de 28 dias entre cada uma. Nenhuns eventos adversos foram observados com a dose maxima
de exposi¢do de 4 mg/kg. Nos grupos com sobredosagem foram observados em alguns animais sinais
neuroldgicos auto limitantes transitorios: tremores ligeiros com 3 vezes a dose maxima de exposigao e
convulsdes com 5 vezes a dose maxima de exposi¢do. Todos os cdes recuperaram sem tratamento.

O Sarolaner ¢ bem tolerado em Collies com deficiente proteina 1 multiresistente (MDRI1 -/-), apos a
administracao oral unica de 5 vezes a dose recomendada. Nao foram observados sinais clinicos
relacionados com o tratamento.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
sinais gastrintestinais (ex. vomito, diarreia)

disturbios sistémicos ((ex. letargia, anorexia)'

sinais neuroldgicos (ex. tremores, ataxia, convulsdes)?

!'Leves e transitorios.

2Na maior parte dos casos estes sinais s3o transitorios.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Para administracédo oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 2—4 mg /kg de peso corporal, de acordo
com a tabela seguinte:

Peso corporal Dosagem do comprimido Numero de comprimidos a

(kg) (mg sarolaner) serem administrados
1,3-2,5 5 um
>2,5-5 10 um
>5-10 20 um
>10-20 40 um
> 2040 80 um
> 40-60 120 um
> 60 Combinagao adequada de comprimidos

Administrar a combinacdo apropriada de dosagens disponiveis para alcangar a dose recomendada de
2-4 mg/kg. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Os comprimidos nao devem ser divididos.
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Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Esquema de tratamento:

Para um 6timo controlo das infestagdes por pulgas e carracas, o0 medicamento veterinario deve ser
administrado a intervalos mensais e, com base na situa¢do epidemioldgica local, e prosseguir durante a
época de pulgas e/ou carragas.

Para o tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis) deve ser administrada uma
unica dose do medicamento veterindrio. Recomenda-se uma consulta médico-veterinaria 30 dias apos
o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma segunda aplicacao.

Para o tratamento da sarna sarcOptica (provocada por Sarcoptes scabiei var. canis) deve ser
administrada uma dose mensal em dois meses consecutivos.

Para o tratamento da demodicose (causada por Demodex canis) a administracdo de uma dose

mensal durante trés meses consecutivos € eficaz e conduz a uma acentuada melhoria dos sinais
clinicos. O tratamento deve ser mantido até que as raspagens de pele sejam negativas em pelo menos 2
raspagens consecutivas com um intervalo de um més. Como a demodicose ¢ uma doenga multifatorial,
¢ também aconselhavel, sempre que possivel, tratar adequadamente qualquer doenga subjacente.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Os comprimidos deste medicamento veterinario sdo mastigaveis e palataveis e quando dados pelos
donos sdo prontamente consumidos pelos cdes. Se o comprimido ndo é tomado voluntariamente pelo
cdo, pode também ser administrado com alimentos ou diretamente na boca.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao. Nao
administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
cartonagem e no blister apos Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/15/191/001-018.

Em cada dosagem, os comprimidos mastigaveis estdo disponiveis nas apresentagdes seguintes: caixa
de cartdo com 1 blister contendo 1, 3 ou 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducido no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-la-Neuve 1930 Zaventem
benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
namésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attin

EAMGOa

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayrkoxkAinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attum

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Outras informacgoes

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva(@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Sarolaner ¢ um acaricida e inseticida pertencente a familia das isoxazolinas. Sarolaner ¢ ativo contra
pulgas adultas (Ctenocephalides felis € Ctenocephalides canis) assim como contra diversas espécies de
carracas tais como Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus e acaros Demodex canis, Otodectes cynotis e Sarcoptes scabiei.

Para as pulgas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 8 horas apo6s fixagao, no periodo de 28 dias apos a
administracdo do medicamento veterinario. Para as carracas (/. ricinus), o inicio da eficacia ocorre
dentro de 12 horas ap6s fixag@o, no periodo de 28 dias apos a administra¢cdo do medicamento
veterinario. As carragas que estejam no animal antes da administragdo sdo eliminadas em 24 horas.
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O medicamento veterinario elimina novas pulgas nos cées antes de conseguirem pdr ovos e assim
contribui para o controlo ambiental das populagdes de pulgas nas areas a que os caes t€m acesso.
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