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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Endoprotect comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Febantel 150 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Praziquantel 50 mg
Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e outros componentes

Lactose mono-hidratada

Amido de milho
Povidona K-30

Laurilsulfato de sodio

Celulose microcristalina

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Aroma de carne

Comprimidos redondos, biconvexos, amarelos com manchas escuras visiveis, com arestas biseladas e
ranhuras cruzadas num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em metades ou em quartos iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées)

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de infestagdes mistas pelos seguintes nematodos e céstodos em caes adultos e cachorros:

Nematodos

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas imaturas tardias e formas maduras)
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos)

Céstodos Taenia spp., Dipylidium caninum
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3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar simultaneamente com compostos de piperazina.

Né&o exceder a dose recomendada aquando do tratamento de cadelas gestantes.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a cdes com idade inferior a 2 semanas e/ou com peso inferior a 2 Kg.

3.4 Adverténcias especiais

As pulgas sdo hospedeiras intermediarias de um tipo frequente de céstodos — Dipylidium caninum.
Uma nova infestagao por céstodos podera ocorrer exceto se for realizado controlo dos hospedeiros
intermediarios, como por exemplo pulgas, ratos, etc.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Qualquer parte de um comprimido usado deve ser eliminada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

No interesse de uma boa higiene, quem administra diretamente o comprimido a um céo, ou na comida
do mesmo, deve lavar as méos de seguida.

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées)

Raros Fezes soltas, diarreia e/ou vomitos

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes 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 informacdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

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

Gestacdo e lactacéo:
Consultar o seu médico veterinario antes de tratar animais gestantes contra 0s nematodos.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revis3o do texto em maio 2024
Pagina 3 de 17



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Este medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacdo (ver seccGes 3.3 € 3.9).
N&o administrar a cadelas durante os primeiros dois tergos da gestacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com piperazina, dado que os efeitos anti-helminticos do pirantel e
da piperazina (usados em muitos desparasitantes para cdes) podem ser antagonizados.
A administracdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral.

Posologia
As doses recomendadas sdo: 15 mg/kg de peso corporal de febantel, 14,4 mg/kg de pirantel e 5 mg/kg

de praziquantel. Equivalente a 1 comprimido por cada 10 kg de peso corporal.
Os comprimidos podem ser divididos em metades/quartos, para permitir uma dose mais precisa.

Administracio e Duracdo do Tratamento

O(s) comprimido(s) pode(m) ser administrado(s) diretamente ao cdo ou dissimulados na comida. Nao
existe qualquer restricdo de acesso a comida antes ou depois da administragdo do medicamento
veterinario.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado de modo téo
preciso quanto possivel.

Os cachorros podem usar este medicamento veterinario a partir das 2 semanas de idade, e depois a
cada 2 semanas até as 12 semanas. Posteriormente devem ser tratados em intervalos de 3 meses.
Aconselha-se o tratamento da cadela ao mesmo tempo que o dos cachorros.

Para o controlo da Toxocara, a administragdo as cadelas em lactagdo deve ser realizada 2 semanas
apos a gestacdo e a cada 2 semanas até ao desmame.

Como controlo de rotina, recomenda-se a administracdo de uma dose Unica a cada 3 meses.

No caso de uma infestagdo grave por nematodos, deve repetir-se a administracdo ap6s 14 dias.

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

Os derivados do benzimidazol possuem uma larga margem de seguranca. O pirantel ndo é absorvido
sistemicamente. O praziquantel também possui uma larga margem de seguranga, até cinco vezes
superior do que a dose recomendada.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QP52AC55.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém anti-helminticos ativos contra os nematodos e céstodos. O
medicamento veterinario contém trés substancias ativas: febantel, embonato de pirantel (pamoato) e
praziquantel, um derivado da pirazinoisoguinolina parcialmente hidrogenada amplamente usado como
anti-helmintico em humanos e animais. O pirantel atua como um agonista colinérgico. O seu
mecanismo de acao consiste em estimular os recetores colinérgicos nicotinicos do parasita, induzir
paralisia espastica e, assim, permitir a sua eliminacéo do sistema gastrointestinal (GI) através dos
movimentos peristalticos.

No sistema mamifero, febantel é submetido ao fecho do anel, formando os derivados fenbendazol e o
oxfendazol. S&o estes derivados quimicos que exercem o efeito anti-helmintico atraves da inibigdo da
polimerizacao de tubulina. A formag&o de microtibulos é assim prevenida, resultando na perturbacéo
das estruturas vitais ao normal funcionamento do helminto. A absorcéo da glicose € particularmente
afetada, o que leva a deplecdo do ATP celular. O parasita morre ap6s 0 esgotamento das suas reservas
de energia, que ocorre no espago de 2 a 3 dias.

O praziquantel é rapidamente absorvido e distribuido pelo parasita. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o praziquantel causa graves danos ao integumento do parasita, o que resulta em
contragdo e paralisia. Existe uma contracdo tetanica quase instantanea da musculatura do parasita e
uma répida vacuolizagdo da sincicial do tegumento. Esta rapida contracéo foi explicada pelas
alteracdes nos fluxos dos catides bivalentes, especialmente o calcio.

Neste medicamento veterinario de associagéo fixa, o pirantel e o febantel atuam sinergicamente contra
todos os nematodos relevantes (ascarideos e ancilostomideos) nos cées. Em especial, o espectro de
acdo abrange a Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala e Ancylostoma caninum.
O espectro de accao do praziquantel também abrange as espécies de céstodos nos cées,
particularmente a Taenia spp.and Dipylidium caninum. O praziguantel actua contra as formas adultas e
imaturas destes parasitas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel administrado por via oral é absorvido quase na sua totalidade pelo trato intestinal. Apos
a absorgdo, a substancia ativa € distribuida por todos os 6rgdos. O praziquantel é metabolizado em
formas inativas no figado e segregado na bilis. No espaco de 24 horas é excretado mais de 95% da
dose administrada. Sdo excretados apenas vestigios de praziquantel ndo metabolizado.

O sal pamoato de pirantel tem uma baixa solubilidade aquosa, uma caracteristica que reduz a absor¢do
intestinal e permite ao medicamento atingir e ser eficaz contra os parasitas no intestino grosso. Devido
a baixa absorcao sistémica do pamoato de pirantel, o risco de reagdes adversas/toxicidade no
hospedeiro é muito reduzido. Apds a absorcao, o pamoato de pirantel € rapida e quase completamente
metabolizado em metabolitos inativos que sdo rapidamente excretados na urina.

O febantel é absorvido de modo relativamente rapido e metabolizado em diversos metabolitos,

incluindo fenbendazol e oxfendazol, que possuem atividade anti-helmintica.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Natureza do acondicionamento:

Blister Alu-Alu impresso e perfurado: 2 comprimidos (1 blister com 2 comprimidos), numa caixa.
Blister Alu-Alu impresso e perfurado: 4 comprimidos (2 blisters com 2 comprimidos), numa caixa.
Blister Alu-Alu impresso e perfurado: 10 comprimidos (1 blister com 10 comprimidos), numa caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 utilizacdo 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

KRKA, d.d., Novo mesto

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

1612/01/23NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 10/05/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
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05/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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ANEXO II1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA/ROTULO

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Endoprotect comprimidos

Autocolantes auxiliares de memoria no idioma EN:
febantel/pyratel embonate/praziquantel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Febantel 150 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Praziquantel 50 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos
4 comprimidos
10 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

¢

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracao oral
Os comprimidos podem ser divididos em metades ou em quartos iguais.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1612/01/23NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Endoprotect

¢ U

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

150 mg/144 mg/50 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

KRKA
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Endoprotect comprimidos para caes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substéancias ativas:

Febantel 150 mg
Embonato de pirantel 144 mg
Praziquantel 50 mg

Comprimidos redondos, biconvexos, amarelos com manchas escuras visiveis, com arestas biseladas e
ranhuras cruzadas num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em metades ou em quartos iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

¢ \

4. IndicagOes de utilizacao

Tratamento de infestagdes mistas pelos seguintes nematodos e céstodos em caes adultos e cachorros:

Nemaétodos

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas imaturas tardias e formas maduras)
Ancilostomideos: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos)

Céstodos Taenia spp., Dipylidium caninum

5. Contraindicagdes

Né&o administrar simultaneamente com compostos de piperazina.

N&o exceder a dose recomendada aquando do tratamento de cadelas gestantes.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes com idade inferior a 2 semanas e/ou com peso inferior a 2 Kg.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

As pulgas sdo hospedeiras intermediarias de um tipo frequente de céstodos — Dipylidium caninum.
Uma nova infestacdo por céstodos poderd ocorrer exceto se for realizado controlo dos hospedeiros
intermediarios, como por exemplo pulgas, ratos, etc.

Precaucoes especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:
Qualquer parte de um comprimido usado deve ser eliminada.

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

No interesse de uma boa higiene, quem administra diretamente o comprimido a um céo, ou na comida
do mesmo, deve lavar as maos de seguida.

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo.

Gestacéo e lactagdo:

Consultar o seu médico veterinario antes de tratar animais gestantes contra 0s nematodos.
Este medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacao.

N&o administrar a cadelas durante os primeiros dois ter¢os da gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

N&o administrar simultaneamente com piperazina, dado que os efeitos anti-helminticos do pirantel e
da piperazina (usados em muitos desparasitantes para cdes) podem ser antagonizados.

A administracdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

Sobredosagem:
Os derivados do benzimidazol possuem uma larga margem de seguranca. O pirantel ndo é absorvido

sistemicamente. O praziquantel também possui uma larga margem de seguranca, até cinco vezes
superior do que a dose recomendada.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Caninos (cées)

Raros Fezes soltas, diarreia e/ou vomitos

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

A notificacdo de eventos adversos é 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao 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
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8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracdo oral.

As doses recomendadas s&o: 15 mg/kg de peso corporal de febantel, 14,4 mg/kg de pirantel e 5 mg/kg
de praziquantel. Equivalente a 1 comprimido por cada 10 kg de peso corporal.
Os comprimidos podem ser divididos em metades/quartos, para permitir uma dose mais precisa.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado de modo téo
preciso quanto possivel.

Os cachorros podem usar este medicamento veterinario a partir das 2 semanas de idade, e depois a
cada 2 semanas até as 12 semanas. Posteriormente devem ser tratados em intervalos de 3 meses.
Aconselha-se o tratamento da cadela ao mesmo tempo que o dos cachorros.

Para o controlo da Toxocara, a administragdo as cadelas em lactagdo deve ser realizada 2 semanas
apos a gestacdo e a cada 2 semanas até ao desmame.

Como controlo de rotina, recomenda-se a administracdo de uma dose Unica a cada 3 meses.

No caso de uma infestagdo grave por nematodos, deve repetir-se a administracéo ap6s 14 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

O(s) comprimido(s) pode(m) ser administrado(s) diretamente ao céo ou dissimulados na comida. Nao
existe qualquer restricdo de acesso a comida antes ou depois da administracdo do medicamento
veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem 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
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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
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1612/01/23NFVPT

Blister Alu-Alu impresso e perfurado: 2 comprimidos (1 blister com 2 comprimidos), numa caixa.
Blister Alu-Alu impresso e perfurado: 4 comprimidos (2 blisters com 2 comprimidos), numa caixa.

Blister Alu-Alu impresso e perfurado: 10 comprimidos (1 blister com 10 comprimidos), huma caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
05/2024

Esta disponivel informac@o 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:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT@krka.biz

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
KRKA-FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croacia

17. Outras informac6es
MVG
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
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