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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dixie Permetrina 1430 mg solucdo para ungdo punctiforme para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 2 ml contém:
Substancia ativa:

Permetrina (40:60).............ccoeiiiiiii 1430 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Eter monometilico de propilenoglicol.

Solugédo amarela.
3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécie alvo

Caninos (Caes)

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento e prevencdo de infestacbes por parasitas externos em cédes causadas por pulgas
(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) e carracas (Rhipicephalus sanguineus). O
medicamento veterinario previne infestagdes durante até 4 semanas apds a administragéo.

Um tratamento proporciona um efeito inseticida durante 3 semanas contra mosquitos (Aedes aegypti).
Um tratamento proporciona um efeito repelente durante uma semana contra fleb6tomos (Phlebotomus
perniciosus).

3.3 Contraindicagdes

E N&o administrar a gatos. Este medicamento veterinario é extremamente toxico para 0s gatos
e pode causar-lhes a morte. Ndo administrar a cdes com idade inferior a 2 semanas. Ndo administrar
em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Consulte também a sec¢éo 3.5 Precauces especiais de utilizacéo
Né&o administrar em caso de lesdes cutaneas extensas.
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3.4  Adverténcias especiais

Pode ocorrer a fixacdo de carracas isoladas ou picadas de fleb4tomos ou mosquitos isolados. Por este
motivo, a transmissdo de doencas infeciosas por estes parasitas ndo pode ser excluida em caso de
condi¢des desfavoraveis.

Para um controlo otimizado da infestacdo por pulgas em lares com varios animais de estimacéo, todos
0s cdes e gatos da casa devem ser tratados com um inseticida adequado.

As pulgas dos animais de estimacdo infestam com frequéncia 0s cestos, camas e areas de repouso
regular, como carpetes e estofos, os quais devem ser tratados, em caso de infestagdo massiva e no
inicio das medidas de controlo, com um inseticida adequado e aspirados regularmente.

O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca com intervalos de pelo menos sete
dias. Caso o cdo tratado esteja bastante molhado (por exemplo, se o cdo necessitar de um banho, etc),
0 periodo de prote¢do pode ser reduzido.

Pode desenvolver-se resisténcia do parasita a um ectoparasiticida ap6s utilizagdo frequente e repetida
deste ectoparasiticida ou de outro de mesma classe quimica.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem tomar-se precaucdes para evitar que o conteddo da pipeta entre em contacto com os olhos ou a
boca dos cdes. Deve ser evitada, em especial, a ingestdo devido ao lamber do local de administracdo
pelos animais tratados ou em contacto com aqueles.

A fim de evitar que 0s gatos sejam expostos acidentalmente ao medicamento veterinario, manter os
cles tratados afastados dos gatos nas 72 horas ap0s o tratamento. E importante assegurar que 0s gatos
ndo lambem o local de aplicagdo em cées que tenham sido tratados com este medicamento veterinario.
Caso isto acontega, consultar imediatamente o médico veterinario.

Este medicamento veterinario é extremamente toxico para 0s gatos e podera ser-lhes fatal devido a sua
fisiologia Unica, incapaz de metabolizar a permetrina. Em caso de exposi¢do dérmica acidental, lavar o
gato com champd ou sabonete e consultar rapidamente o médico veterinario (ver a seccdo 3.3
Contraindicagdes).

Em animais com menos de 2 kg, 0 medicamento veterinario sé deve ser utilizado apds uma avaliacdo
beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario.

Consultar o médico veterinario antes de administrar o medicamento veterindrio em cées doentes ou
debilitados.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo temporaria da pele e dos olhos.

Evitar o contacto entre 0 medicamento veterinario e a pele, os olhos ou a boca.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos piretroides devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Os cdes tratados ndo devem ser manuseados até que o local de administragdo esteja seco, em especial
pelas criangas.
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Por este motivo, 0s animais ndo devem ser tratados durante o dia, mas apenas ao inicio da noite. Os
cées recentemente tratados ndo devem ser autorizados a dormir com os seus donos, em especial com
criancas.

N&o comer, beber ou fumar durante a administracao.

Lavar bem as méos ap6s a administracao.

Em caso de derrame acidental na pele, lavar de imediato com agua e sabao.

Se 0 medicamento veterinario entrar acidentalmente em contacto com os olhos, estes devem ser
meticulosamente lavados com agua.

Se a irritacdo da pele ou dos olhos persistir, ou se 0 medicamento veterinario for acidentalmente
ingerido, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Manter as pipetas guardadas na embalagem original até estarem prontas a utilizar. A fim de evitar que
as criangas tenham acesso as pipetas usadas, elimine-as de imediato de forma apropriada.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A permetrina pode afetar negativamente os organismos aquéticos. Os cdes ndo devem ser autorizados
a nadar em cursos de dgua durante 2 dias apos a aplicacéo.

3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes)

Muito raros Letargia®

(<1 animal / 10.000 animais tratados, | Prurido!, eritema?®, erupcdo cutanea!, alopécia no local de
incluindo relatorios isolados): administracdo?, reac@es de sensibilidade cutanea’

AlteracOes de comportamento? (agitagdo, apatia)

Perturbac@es do trato digestivo? (salivacéo, diarreia, vomitos,
perda de apetite)

Perturbagdes neuroldgicas? (ataxia, tremores, convulsdes,
paresia)

'Em caso de aparecimento, interromper o tratamento, dar banho ao animal e consultar o médico
veterinario.

2Estes sinais sdo habitualmente passageiros e desaparecem sem tratamento ao fim de algumas horas.
Caso o0s sinais persistam, consultar um médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo 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 informacgdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

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

Os estudos de laboratorio efetuados com permetrina em ratos, murganhos e coelhos ndo revelaram
quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou maternotdxicos. A seguranca do medicamento
veterinario em cadelas gestantes e lactantes ndo foi estabelecida. Administrar apenas em conformidade
com a avaliag&o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacio

N&o administrar em simultdneo com outros inseticidas, como outros piretroides, organofosforados ou
carbamatos

3.9 Posologia e via de administracéo

Uncéo punctiforme.
Os animais devem ser pesados com precisao antes do tratamento.
A dose recomendada é:

- 1 pipeta de 2 ml por cdo com 15-30 kg de peso

Modo de administragéo:
Retirar uma pipeta da embalagem.
Passo 1: A fim de facilitar a aplicacdo, o cdo deve estar em pé.

Segurar a pipeta na vertical. Percutir a ponta estreita da pipeta para garantir que o contetdo fica no
interior do corpo principal da mesma. Partir a ponta destacavel da pipeta de ungdo punctiforme pela
linha ponteada.

Passo 2: Afastar o pelo entre as omoplatas até a pele ser visivel.

Passo 3 (cdes com 15-30 kg): Utilizar uma pipeta. O contetdo da pipeta deve ser dividido em partes
iguais por dois locais entre as omoplatas e a base da cauda.

¢

Exclusivamente para administracdo cutanea. Aplicar apenas na pele sem lesdes.

Dependendo da intensidade da infestacdo, o médico veterinario responsdvel pode recomendar a
repeticdo do tratamento.

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

O risco de apresentar rea¢Ges adversas (ver sec¢do 4.6) pode, contudo, aumentar com a sobredosagem.
Em caso de ingestdo (doses muito altas), foram comunicadas excitacdo e convulsdes que podem
evoluir para paralisia e fibrilhagdo muscular, que podem mesmo conduzir & morte por insuficiéncia
respiratéria. Pode ser administrada uma suspensdo de carvéo ativado ou uma solucéo salina catartica.
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Em caso de ocorréncia de sinais do sistema nervoso, deve ser considerado o tratamento com
anticonvulsivantes.

N&o administrar 6leos e gorduras que promovam a absorc¢ao no intestino.

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

Néo aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

N&o aplicéavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet:

QP53AC04

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A permetrina, a substancia ativa do medicamento veterinario, ¢ um piretroide sintético de segunda
geracdo pertencente aos piretroides de tipo I, que causa excitacdo, convulsdo, paralisia e morte dos
insetos.

Os piretroides de tipo | (que ndo contém grupos alfa-ciano), causam um aumento pronunciado da
atividade repetitiva nos 6rgdos e fibras nervosas sensoriais. Atuam diretamente afetando os canais de
sodio da membrana nervosa e causam um aumento temporario prolongado da permeabilidade da
membrana ao sodio durante a excitacdo. Os piretroides de tipo | causam ainda atividade repetitiva pré-
sinaptica moderada.

A permetrina € ativa contra pulgas (Ctenocephalides canis, C. felis), carracas (Rhipicephalus spp.),
sendo também ativa contra mosquitos (Aedes aegypti) e fleb6tomos (Phlebotomus perniciosus).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A permetrina possui uma atividade inseticida topica por contacto direto entre o inseto e a substancia
ativa; o medicamento veterinario ndo é absorvido pelo cédo através da pele; o seu mecanismo de acdo
ndo é sistémico. Esté incorporado numa formulagdo de baixo volume/concentracdo elevada, na qual a
substancia ativa é pronta e amplamente disseminada de forma a atingir um répido efeito inseticida.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.
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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

Pipetas de 2 ml para uncdo punctiforme em polietileno de alta densidade co-extrudido (COEX) opaco
branco. Cada pipeta esta embalada numa saqueta de aluminio termossoldada.

O volume de enchimento da pipeta é de 2 ml.

Dimensbes das embalagens:

Embalagem cartonada com 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24,30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a permetrina pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos. Nao contaminar lagos, cursos de agua ou
valas com o medicamento veterinario ou recipientes vazios.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterindrios 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

QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (QUIMUNSA)

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

1238/02/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

16/01/2019
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.
Estdo disponiveis informagbes pormenorizadas sobre este medicamento veterinario na base de dados

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

Embalagens cartonadas com pipetas de 2 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dixie Permetrina 1430 mg solucdo para uncao punctiforme

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Permetrina (40:60) 1430 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1,2,3,4,5,6, 8,10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas de 2 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

| 5. INDICAGOES

Tratamento e prevencdo de infestacbes por parasitas externos em cédes causadas por pulgas
(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) e carragas (Rhipicephalus sanguineus). O
medicamento veterinario previne infestagdes durante até 4 semanas apds a administracéo.

Um tratamento proporciona um efeito inseticida durante 3 semanas contra mosquitos (Aedes aegypti).
Um tratamento proporciona um efeito repelente durante uma semana contra fleb6tomos (Phlebotomus
perniciosus).

| 6. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Uncéo punctiforme.

A dose recomendada é:

- 1 pipeta de 2 ml por cdo com 15-30 kg de peso.
Modo de administragéo:
Retirar uma pipeta da embalagem.
Passo 1: A fim de facilitar a aplicag&o, o cdo deve estar em pé.

Segurar a pipeta na vertical. Percutir a ponta estreita da pipeta para garantir que o conteddo fica no
interior do corpo principal da mesma. Partir a ponta destacavel da pipeta de uncdo punctiforme pela
linha ponteada.
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Passo 2: Afastar o pelo entre as omoplatas até a pele ser visivel.

Passo 3 (cdes com 15-30 kg): Utilizar uma pipeta. O contetdo da pipeta deve ser dividido em partes
iguais por dois locais entre as omoplatas e a base da cauda.

| 7. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Néo aplicavel.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Conservar na embalagem de origem.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario ndo 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.

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

QUIMUNSA

| 14. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1238/02/19DFVPT

| 15,  NUMERO DO LOTE

<Lot> {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Pipetas de 2 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dixie Permetrina

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Permetrina (40:60) 1430 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENEDORAS

Blister em aluminio

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dixie Permetrina

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1430 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revis@o do texto em novembro de 2024
Pagina 14 de 22



Direcao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pagina 15 de 22



Diregao Geral

@ REPUBLICA
A PORTUGUESA
de Alimentacéo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Dixie Permetrina 715 mg solucédo para ungdo punctiforme para cdes
Dixie Permetrina 1430 mg solucdo para ungdo punctiforme para caes

Permetrina

2. Composicao

Cada pipeta de 1 ml contém:
Substancia ativa:
Permetrina (40:60)...........ccooviiiiiiiiiie 715 mg

Cada pipeta de 2 ml contém:
Substancia ativa:
Permetrina (40:60).............ccoeiiiiiiie 1430 mg

Solucdo amarela.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes)

4. Indicacbes de utilizagéo

Tratamento e prevencdo de infestaches por parasitas externos em cédes causadas por pulgas
(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) e carragas (Rhipicephalus sanguineus). O
medicamento veterinario previne infestagdes durante até 4 semanas apds a administracéo.

Um tratamento proporciona um efeito inseticida durante 3 semanas contra mosquitos (Aedes aegypti).
Um tratamento proporciona um efeito repelente durante uma semana contra flebétomos (Phlebotomus
perniciosus).

5. Contraindicagdes

Nao administrar a gatos. Este medicamento veterinario é extremamente toxico para
gatos e pode causar-lhes a morte. A administracdo em gatos pode causar reagdes adversas graves,
podendo inclusivamente ocorrer a morte.

N&o administrar a cdes com idade inferior a 2 semanas.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
N&o administrar em caso de lesdes cutaneas extensas.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Pode verificar-se a fixacdo de carragas isoladas ou picadas de mosquitos ou flebdtomos isolados. Por
este motivo, a transmissdo de doencas infeciosas por estes parasitas ndo pode ser excluida se as
condi¢des forem desfavoraveis.

Para um controlo 6timo da infestacdo por pulgas em agregados familiares com varios animais de
estimacgdo, todos os cdes e gatos do agregado familiar deveriam ser tratados com um inseticida
adequado.

As pulgas dos animais de companhia infestam frequentemente o cesto do animal, a roupa de cama e as
areas de repouso regulares, como as alcatifas e os méveis macios, que deveriam ser tratados, em caso
de infestacdo macica e no inicio das medidas de controlo, com um inseticida adequado e aspirados
regularmente.

No caso de o cdo tratado estar muito molhado (por exemplo, se um céo precisar de champd, etc.), o
periodo de protecdo pode ser reduzido.

A resisténcia dos parasitas a um ectoparasiticida pode desenvolver-se ap6s a utilizacdo frequente e
repetida deste ectoparasiticida ou de outro da mesma classe quimica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Deve ter-se o cuidado de evitar que o conteido da pipeta entre em contacto com os olhos ou a boca
dos cdes. Em particular, deve ser evitada a absorc¢éo oral devido & lambedura do local de aplicagdo
pelos animais tratados ou em contacto.

Para evitar que os gatos sejam acidentalmente expostos ao produto, manter os caes tratados afastados
dos gatos durante 72 horas ap6s o tratamento. E importante assegurar que os gatos ndo se alimentem
do local de aplicacdo de um cdo que tenha sido tratado com este produto. Consultar imediatamente um
veterinario se tal acontecer.

Este produto é extremamente venenoso para 0s gatos e pode ser fatal devido a fisiologia Unica dos
gatos, que ndo consegue metabolizar a permetrina. Em caso de exposi¢do dérmica acidental, lavar o
gato com champd ou sabdo e consultar rapidamente um veterinario. Para evitar que 0s gatos sejam
acidentalmente expostos ao produto, manter os cées tratados afastados dos gatos apés o tratamento até
que o local de aplicacéo esteja seco.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo temporaria da pele e dos olhos.

Evitar o contacto do produto com a pele, os olhos ou a boca.

As pessoas com hipersensibilidade cutanea conhecida aos piretroides devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Os cées tratados ndo devem ser manuseados, especialmente por criangas, até que o local de aplicacdo
esteja seco.

Por conseguinte, os animais ndo devem ser tratados durante o dia, mas sim ao inicio da noite. Os cées
recentemente tratados ndo devem ser autorizados a dormir com o seu dono, especialmente com
criancas.
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N&o comer, beber ou fumar durante a aplicacéo.

Lavar bem as méos apos a utilizacéo.

Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente com agua e sabao.

Se 0 medicamento veterinario entrar acidentalmente em contacto com os olhos, estes devem ser
meticulosamente lavados com agua.

Se a irritacdo da pele ou dos olhos persistir, ou se 0 medicamento veterinario for acidentalmente
ingerido, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto informativo.

Mantenha as pipetas armazenadas na embalagem original até ao momento de utilizar. Para evitar que
as criancgas tenham acesso as pipetas usadas, elimine-as imediatamente e de forma adequada.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A permetrina pode afetar os organismos aquaticos de forma adversa. Nao deve ser permitido que o0s
caes nadem em cursos de agua durante 2 dias apos a aplicacéo.

Gravidez e lactacdo:

Estudos laboratoriais em ratos, ratinhos e coelhos com permetrina ndo produziram qualquer evidéncia
de efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos. A seguranca do medicamento veterinario nao
foi estabelecida em cadelas gravidas e lactantes. Utilizar apenas de acordo com a avalia¢do beneficio-
risco efetuada pelo médico veterinario responsavel

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nédo utilizar simultaneamente com outros inseticidas como outros piretroides, compostos
organofosforados ou carbamatos.

Sobredosagem

O risco de ocorréncia de reacfes adversas (ver sec¢do 7) pode, no entanto, aumentar com a
sobredosagem, pelo que os animais devem ser sempre tratados com a pipeta de tamanho correto, de
acordo com o peso corporal.

Em caso de ingestdo (doses muito altas), foram comunicadas excitacdo e convulsdes que podem
evoluir para paralisia e fibrilhacdo muscular, que podem mesmo conduzir @ morte por insuficiéncia
respiratoria. Pode ser administrada uma suspensao de carvéo ativado ou uma solugdo salina catértica.
Se ocorrerem sinais do sistema nervoso, deve ser considerado o tratamento com anticonvulsivos.

N&o administrar 6leos e gorduras que promovam a absor¢ao no intestino.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes)

Muito raros Letargia®

(<1 animal / 10.000 animais tratados, | Prurido!, eritema?®, erupgdo cutanea!, alopécia no local de
incluindo notificacdes isoladas): administracdo?, reacdes de sensibilidade cutanea’

AlteracOes de comportamento? (agitagdo, apatia)

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pdgina 18 de 22




&3l REPUBLICA

%  PORTUGUESA dyV
d::fiar:uq:;;a

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Perturbacdes do trato digestivo? (salivacéo, diarreia, vomitos,
perda de apetite)

Perturbagdes neuroldgicas? (ataxia, tremores, convulsdes,
paresia)

'Em caso de aparecimento, interromper o tratamento, dar banho ao animal e consultar o médico
veterinario.

2Estes sinais sdo habitualmente passageiros e desaparecem sem tratamento ao fim de algumas horas.
Caso os sinais persistam, consultar um médico veterinario.

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

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

Uncéo punctiforme.
A dose recomendada é 1 ml do medicamento veterinario para cdes com peso inferior a 15 kg e 2 ml do
medicamento para cdes com peso entre 15 e 30 kg.
Caes até 15 kg:
- Aplicar o contetido da pipeta unidose de 1 ml entre as omoplatas.
Cées com peso entre 15 e 30 kg:
- Utilizando a pipeta unidose de 1 ml: aplicar duas doses (duas pipetas), uma entre as omoplatas e a
outra na base da cauda.
- Utilizando a pipeta unidose de 2 ml: aplicar o conteldo de uma pipeta, uma parte entre as
omoplatas e o restante na base da cauda.

Exclusivamente para administracdo cutanea. Aplicar apenas na pele sem lesdes.
Dependendo da intensidade da infestacdo, 0 médico veterinario responsdvel pode recomendar a
repeticéo do tratamento.

O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranga com intervalos ndo inferiores a sete
dias.

9. Instrucdes com vista a uma utilizagéo correta

Modo de administragéo:
Retirar uma pipeta da embalagem.
Passo 1: A fim de facilitar a aplicag&o, o cdo deve estar em pé.

Segurar a pipeta na vertical. Percutir a ponta estreita da pipeta para garantir que o contetddo fica no
interior do corpo principal da mesma. Partir a ponta destacavel da pipeta de ungdo punctiforme pela
linha ponteada.

Passo 2: Afastar o pelo entre as omoplatas até a pele ser visivel.
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Passo 3:
Pipeta de 1 ml:

Passo 3 (cdes < 15 kg): Pousar a ponta da pipeta na pele e apertar ligeiramente, aplicando a totalidade
do conteudo diretamente na pele, num ponto entre as omoplatas.

Passo 3 (cdes com 15-30 kg): Utilizar duas pipetas. Aplicar a totalidade do contetido de uma pipeta na
pele, num ponto entre as omoplatas. Aplicar a totalidade do contetido da segunda pipeta diretamente
na pele, num ponto na base da cauda.

Pipeta de 2 ml:

Passo 3 (cdes com 15-30 kg): Utilizar uma pipeta. O contetdo da pipeta deve ser dividido em partes
iguais por dois locais entre as omoplatas e a base da cauda.

¢

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem. A validade refere-se
ao Ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminagéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a permetrina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos. Nao contaminar lagos, cursos de agua
ou valas com o medicamento veterinario ou recipientes vazios.

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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo s&o necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

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

1238/01/19DFVPT
1238/02/19DFVPT

Dimens6es das embalagens:
Embalagens cartonadas com 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Cada pipeta esta protegida huma saqueta de aluminio termossoldada.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

15. Data da ultima revisao do folheto informativo

11/2024

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacgdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya

ESPANHA

+34 946 74 10 85

complaints@quimunsa.com

info@guimunsa.com

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
ESPANHA
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Portugal

Inés Dias (Propecuéria-Veterinaria e
Farmacéutica)

Avenida Bufo-Real N°1065

Zona Industrial de Porto de Mds
Portugal

Tel: + 351 244 766 331
direcao.tecnica@propecuaria.pt

17. Outras informacodes
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