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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus XL Flavour 525/504/175 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas

Febantel 525 mg

Pirantel 175 mg equivalente a 504 mg de embonato de pirantel
Praziquantel 175 mg

Excipientes

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Amido de milho

Lactose monoidratada

Celulose microcristalina

Povidona K25

Estearato de magnésio

Laurilsulfato de sodio

Silica coloidal anidra

Croscarmelose de sodio

Aroma de carne

Comprimido castanho-claro a castanho, em forma de 0sso com ranhura em ambas as faces, que pode
ser dividido em metades.

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de infecOes mistas causadas por nematodes e céstodes das seguintes espécies:

Nemétodes:

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

Céstodes (adultos e formas imaturas tardias): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
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Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.
Para o tratamento de infeces causadas pelo protozoéario Giardia spp., em cachorros e cdes adultos.
3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar durante o 1° e 0 2° tergos de gestacdo (ver secgéo 3.7).
3.4  Adverténcias especiais
As pulgas servem de hospedeiros intermediarios a uma espécie de céstodes muito comum —
Dipylidium caninum. Os cdes podem ser infetados com vermes comendo insetos (incluindo pulgas e
piolhos), péssaros, pequenos roedores, coelhos ou visceras cruas de ovelhas, cabras e bovinos afetados.
Os cdes continuardo a ser reinfetados, a menos que a via de infecdo seja controlada, i.e., tratar uma
infestacdo de pulgas ou impedir um céo de cagar ou comer cadaveres.
Para evitar as reinfec6es, todos 0s animais mantidos juntos devem ser tratados em simultaneo. A
limpeza apds o tratamento € crucial para prevenir a reincidéncia e disseminagéo de infecdes. Isto €
particularmente importante no caso de giardiase. Todas as zonas que possam estar contaminadas com
fezes ou detritos devem ser bem limpos/lavados e desinfetados.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a administracdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, mantenha os comprimidos
fora do alcance dos animais.

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

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

Por principios gerais de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao céo, ou
que os adicionam a comida do cdo, devem lavar as méos depois de manusear os comprimidos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

Qutras precaucdes
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A Giardia spp. pode infetar o ser humano. Por conseguinte, procurar aconselhamento médico caso o
seu cdo esteja infetado.

Como contém praziquantel, este medicamento veterinario é eficaz contra Echinococcus spp., que
apesar de ndo ocorrer em todos os estados-membros da UE, esta a tornar-se mais comum em alguns
deles. A Equinococose representa um risco para o ser humano. Dado que a Equinococose é uma
doenca de declaracdo obrigatdria a Organizacdo Mundial de Saude Animal (OMSA), devem ser
obtidas instrugdes especificas de tratamento, acompanhamento e de salvaguarda das pessoas, junto da
autoridade competente relevante.

3.6 Eventos adversos

Cées
Muito raros Perturbacgdes do aparelho digestivo (por exemplo, vomitos e
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | diarreia)?,
incluindo notificagdes isoladas): Anorexia, Letargia,
Hiperatividade.

ILeves e transitorias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da Autorizacgdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagoes
de contacto, consulte também a secc¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Efeitos teratogénicos atribuidos a doses elevadas de febantel administradas durante a fase inicial de
gestacdo foram relatados em ratos, ovelhas e cées.

A administragdo do medicamento veterinario no 3° ter¢o de gestacdo, num tratamento de 3 dias contra
infecOes por Giardia spp., deve ser baseada numa avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante 01° e 0 2° tercos de gestacao.
N&o administrar durante o0 1° e o0 2° tercos de gestacdo (ver sec¢éo 3.3).

Um tratamento Gnico no ultimo terco de gestacdo ou durante a lactacdo demonstrou ser seguro.
3.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao
Os efeitos anti-helminticos deste medicamento veterinario e dos medicamentos veterinarios contendo

piperazina podem ser antagonizados quando administrados concomitantemente.
O uso concomitante com outros compostos colinérgicos pode levar a toxicidade.
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3.9 Posologia e via de administracéo
Administracéo por via oral.

Dosagem

Para o tratamento de cées, 1 comprimido por 35 kg de peso corporal (15 mg de febantel, 14,4 mg de
embonato de pirantel e 5 mg de praziquantel/kg de peso corporal).

As doses recomendadas sdo as seguintes:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos
7-17,5 Yo

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2

Por cada 17,5 kg de peso corporal adicional, administrar mais uma metade de comprimido.

Administracdo e Duracéo do Tratamento

Os comprimidos sao aromatizados e estudos demonstraram que séo palataveis e ingeridos
voluntariamente pela maioria (88%) dos cées testados.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos. N&o é necessario limitar o acesso a
comida antes ou depois do tratamento.

Quaisquer metades de comprimidos ndo utilizados devem ser eliminados imediatamente ou devolvidos
aos blisters abertos para utilizagdo no prazo de 7 dias.

Para céstodes e nematodes, os comprimidos devem ser administrados numa dose Unica.

Deve ser estabelecido um programa de tratamento com o seu médico veterindrio. Regra geral, o
esquema standard para cdes adultos (idade superior a seis meses) consiste na realizacdo de
desparasitactes a cada 3 meses. Se o0 dono de um cdo optar por ndo utilizar uma terapéutica anti-
helmintica regular, entdo o exame fecal de 3 em 3 meses pode ser uma alternativa vidvel. Em vérias
situacBes especificas, tais como cadelas em lactagdo, tenra idade (idade inferior a seis meses), ou
canis, o tratamento mais frequente pode ser Util e deve ser procurado o aconselhamento de um médico
veterinario para estabelecer um protocolo de desparasitacdo apropriado. Do mesmo modo, em certos
casos (tais como infe¢bes massivas por nematodes ou infegdes por Echinococcus spp.) podem ser
necessarios tratamentos adicionais e o0 médico veterinario pode informar sobre quando o tratamento(s)
adicional deve ser administrado.

N&o administrar a ces com peso inferior a 7 kg.
Para assegurar a dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

Para o tratamento de infeces por Giardia spp.: a dose recomendada deve ser administrada durante trés
dias consecutivos.
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Limpar a fundo e desinfetar o ambiente envolvente do animal para prevenir reinfecoes, especialmente
em canis/criadores.

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

N&o foram observados sinais de reacdes adversas em estudos de seguranca em cées e cachorros apés a
administracéo de 10 vezes a dose recomendada do produto.

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

N&o aplicavel.

3.11 Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP52AA51.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario é um anti-helmintico e giardicida contendo como substancias ativas o
pirantel (como sal de embonato) derivado da tetra-hidropirimidina, o pro-benzimidazol febantel e o
praziquantel — um derivado parcialmente hidrogenado da pirazinoisoquinolona. E eficaz contra certos
nematodes e céstodes, e Giardia spp.

Nesta associacdo fixa o pirantel e o febantel atuam sinergicamente contra neméatodes (ascarideos,
ancilostomideos e tricurideos) e Giardia spp. em cdes. O espectro de a¢do abrange em particular
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Trichuris vulpis
e Giardia spp.

O espectro de agdo do praziquantel abrange as espécies de céstodes em cées, em particular todas as
espécies de Taenia, bem como Dipylidium caninum, Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus e
Echinococcus multilocularis. O praziquantel atua contra todos os estadios intestinais destes parasitas.
Adicionalmente, a atividade do praziquantel contra algumas espécies de Giardia spp. tem sido descrita
na literatura.

A semelhanca da nicotina, o pirantel atua como agonista colinérgico, causando paralisia espéstica dos
nemaétodes através de um bloqueio neuromuscular despolarizante.

A eficécia anti-helmintica e giardicida do febantel resulta da sua capacidade inibidora da
polimerizacao da tubulina em microtubulos. As alteracdes metabolicas estruturais e funcionais
resultantes esgotam as reservas energeticas do parasita, matando-o no espaco de 2-3 dias.
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O praziquantel é absorvido, muito rapidamente, através da superficie do parasita, distribuindo-se de
um modo uniforme pelo corpo do mesmo. O praziquantel causa leses graves a nivel do tegumento do
parasita, que conduzem a desregulacdo do metabolismo do parasita e consequentemente a sua morte.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O praziquantel é absorvido quase completamente no intestino delgado ap6s a administracao oral a
cdes. A absorcao € muito rapida alcangando niveis séricos maximos em 0,5 a 2 horas. Apds a
absorc¢do, o farmaco é amplamente distribuido por todo o corpo. A ligacédo a proteinas plasmaticas é
elevada. O praziquantel é rapidamente metabolizado no figado com producdo de metabolitos inativos.
Em cées, os metabolitos séo eliminados pela urina (66% da dose oral), e pela via biliar (15%) nas
fezes. A semivida de eliminacdo em cées é de aproximadamente 3 horas.

O pirantel (como embonato) sendo um composto com baixa solubilidade em &gua, é pouco absorvido
no trato gastrointestinal, alcangando a parte final do intestino. O farmaco absorvido é extensamente
metabolizado e o0 composto de origem/metabolitos sdo excretados pela urina.

O febantel é um pro-farmaco que ap6s administracéo oral e absorgdo é metabolizado em fenbendazole
e oxfendazol, as entidades quimicas que exercem o efeito anti-helmintico. Os metabolitos ativos sdo
excretados nas fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

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

Prazo de validade das metades dos comprimidos apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
7 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

Apos a abertura do blister, as metades dos comprimidos ndo administradas devem ser embrulhadas em
folha de aluminio e retornar a embalagem blister para utilizacdo no prazo de 7 dias.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Natureza do acondicionamento primario:  Blisters formados por folha de PA/AIU/PE e selados com
folha Alu/PE.

Apresentagoes: Caixas de cartdo contendo 2, 4, 8, 24, 48 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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 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. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 1129/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de agosto de 2017.
9. DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2024

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus XL Flavour 525/504/175 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Febantel 525 mg
Embonato de pirantel 504 mg (equivalente a 175 mg de pirantel)
Praziquantel 175 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos
4 comprimidos
8 comprimidos
24 comprimidos
48 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

tad

| 5. INDICACOES

Tratamento de infe¢des causadas por nematodes, céstodes e Giardia.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral
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1 comprimido por 35 kg (com gg pictograma de comprimido em forma de 0sso)

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade das metades dos comprimidos: 7 dias.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

As metades dos comprimidos devem ser conservados na embalagem original.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Vetoquinol S.A.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1129/01/17DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Drontal Plus XL Flavour

tad

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

febantel 525 mg
pyrantel embonate 504 mg
praziquantel 175 mg

(EN e/ou Latim)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

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

Drontal Plus XL Flavour 525/504/175 mg comprimidos para cdes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Febantel 525 mg
Pirantel 175 mg equivalente a 504 mg de embonato de pirantel
Praziquantel 175 mg

Comprimido castanho-claro a castanho, em forma de 0sso com ranhura em ambas as faces, que pode
ser dividido em metades.

3. Espécies-alvo

Caes

4. Indicac@es de utilizagéo

Tratamento de infe¢fes mistas causadas por nematodes e cestodes das seguintes espécies:

Nematodes:

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

Céstodes (adultos e formas imaturas tardias): Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Mesocestoides spp.

Para o tratamento de infecGes causadas pelo protozoario Giardia spp., em cachorros e cdes adultos.

5. Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

N&o administrar durante o 1° e 0 2° tercos de gestacdo (ver Adverténcias especiais)
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

As pulgas servem de hospedeiros intermediéarios a uma espécie de céstodes muito comum - Dipylidium
caninum. Os cées podem ser infetados com vermes comendo insetos (incluindo pulgas e piolhos),
passaros, pequenos roedores, coelhos ou visceras cruas de ovelhas, cabras e bovinos afetados. Os caes
continuardo a ser reinfetados, a menos que a via de infe¢do seja controlada, i.e., tratar uma infestacéo
de pulgas ou impedir um cdo de cagar ou comer cadaveres.

Para evitar as reinfe¢Ges, todos os animais mantidos juntos devem ser tratados em simultaneo. A
limpeza apds o tratamento € crucial para prevenir a reincidéncia e disseminacao de infecoes. Isto é
particularmente importante no caso de giardiase. Todas as zonas que possam estar contaminadas com
fezes ou detritos devem ser bem limpos/lavados e desinfetados.

Precauc6es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a administragcdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestao acidental, mantenha os comprimidos
fora do alcance dos animais.

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

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

Por principios gerais de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao c&o, ou
que os adicionam a comida do cdo, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

QOutras precaucoes:

A Giardia spp. Pode infetar o ser humano. Por conseguinte, procurar aconselhamento médico caso o
seu cdo esteja infetado.

Como contém praziquantel, este medicamento veterinario é eficaz contra Echinococcus spp., que
apesar de ndo ocorrer em todos os estados-membros da UE, est4 a tornar-se mais comum em alguns
deles. A Equinococose representa um risco para o ser humano. Dado que a Equinococose € uma
doenca de declaracéo obrigatoria & Organizacdo Mundial de Saide Animal (OMSA), devem ser
obtidas instrugdes especificas de tratamento, acompanhamento e de salvaguarda das pessoas, junto da
autoridade competente relevante.

Gestacao e lactacdo:

Efeitos teratogenicos atribuidos a doses elevadas de febantel administradas durante a fase inicial de
gestacdo foram relatados em ratos, ovelhas e cées.
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A administracdo do medicamento veterinario no 3° terco de gestacdo, num tratamento de 3 dias contra
infecBes por Giardia spp., deve ser baseada numa avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante 01° e 0 2° ter¢os de gestacao.
Né&o administrar durante o 1° e 0 2° tergos de gestacdo (ver secgéo 3.3).

Um tratamento Unico no ultimo terco de gestacdo ou durante a lactacdo demonstrou ser seguro.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Os efeitos anti-helminticos deste medicamento veterinario e dos medicamentos veterinarios contendo
piperazina podem ser antagonizados quando administrados concomitantemente.
O uso concomitante com outros compostos colinérgicos pode levar a toxicidade.

Sobredosagem:

Né&o foram observados sinais de reagdes adversas em estudos de seguranca em cées e cachorros apés a
administracdo de 10 vezes a dose recomendada do produto.

7. Eventos adversos

Caes
Muito raros Perturbagdes do aparelho digestivo (por exemplo, vomitos e
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | diarreia)?,
incluindo notificacdes isoladas): Anorexia, Letargia,
Hiperatividade.

ILeves e transitorias.

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 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 ou representante local do Titular da Autorizacéo 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
Administracdo por via oral.

Dosagem

Para o tratamento de cdes, 1 comprimido por 35 kg de peso corporal (15 mg de febantel, 14,4 mg de
embonato de pirantel e 5 mg de praziquantel/kg de peso corporal).
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As doses recomendadas sdo as seguintes:

Peso corporal (kg) NUmero de comprimidos
7-17,5 Yo

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2

Por cada 17,5 kg de peso corporal adicional, administrar mais uma metade de comprimido.

Administracdo e Duracdo do Tratamento

Os comprimidos sdo aromatizados e estudos demonstraram que sao palataveis e ingeridos
voluntariamente pela maioria (aproximadamente 9 em cada 10) dos cées testados.

Para céstodes e nematodes, os comprimidos devem ser administrados huma dose Unica.

Deve ser estabelecido um programa de tratamento com o seu médico veterinario. Regra geral, o
esquema standard para cdes adultos (idade superior a seis meses) consiste na realizagdo de
desparasitacdes a cada 3 meses. Se o dono de um céo optar por ndo utilizar uma terapéutica anti-
helmintica regular, entdo o exame fecal de 3 em 3 meses pode ser uma alternativa viavel. Em vérias
situacBes especificas, tais como cadelas em lactagdo, tenra idade (idade inferior a seis meses), ou
canis, o tratamento mais frequente pode ser (til e deve ser procurado o aconselhamento de um médico
veterinario para estabelecer um protocolo de desparasitacdo apropriado. Do mesmo modo, em certos
casos (tais como infecbes massivas por nematodes ou infegdes por Echinococcus spp.) podem ser
necessarios tratamentos adicionais e o médico veterinario pode informar sobre quando o tratamento(s)
adicional deve ser administrado.

N&o administrar a ces com peso inferior a 7 kg.
Para assegurar a dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

Para o tratamento de infe¢Ges por Giardia spp.: a dose recomendada deve ser administrada durante trés
dias consecutivos.

Limpar a fundo e desinfetar o ambiente envolvente do animal para prevenir reinfecfes, especialmente
em canis/criadores.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos. Nao € necessario limitar o acesso a

comida antes ou depois do tratamento.

10. Intervalos de seguranga

Direcdo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: julho 2024
Pagina 18 de 20



¢ REPUBLICA
PORTUGUESA

‘ Diregao Geral
de Alimentagéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Néo aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa e no blister, depois de Exp.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Quaisquer metades de comprimidos ndo utilizados devem ser eliminados imediatamente ou devolvidos
aos blisters abertos para utilizagdo no prazo de 7 dias.

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 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.> <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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°: 1129/01/17DFVPT
Apresentacdes:  Caixas contendo 2, 4, 8, 24, 48 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

07/2024

Direcdo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: julho 2024
Pagina 19 de 20



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagéo
AGRICULTURA E PESCAS e 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).

16. Detalhes de contacto

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

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

- KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Alemanha.
- EUROPHARTECH, 34 rue Henri Matisse, 63370 Lempdes, Franga

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

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral, 7 — 3° Piso — Sala 3
2735-534 Agualva-Cacém

Tel.: +351 961 224 942

17.  Outras informagdes

MVG
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