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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

REFORDOG 250 mg/1250 mg para un¢do punctiforme para caes com mais de 10 kg até 25 kg.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 2,5 ml contém:

Substancias ativas:

Imidacloprida: 250,0 mg.
Permetrina (40/60): 1250,0 mg.
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao for
essencial para a administracdo adequada do
medicamento veterinério

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butilhidroxitolueno (E321) 2,5mg
N-Metilpirrolidona 1206 mg
Miglyol 812

Acido citrico monohidratado

Liquido limpido, amarelo-palido.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes (com mais de 10 kg até 25 kg).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para cdes com ou em risco de infestagBes mistas por pulgas, piolhos, carragas, flebétomos, mosquitos
e mosca-dos-estabulos. O medicamento veterinario sé € indicado quando é necessaria a utilizacdo

simultanea contra todas as seguintes espécies de parasitas.

Tratamento e prevencdo de infestacBes por pulgas (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) e
tratamento de infestacGes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis).
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As pulgas presentes no cdo sdo mortas no prazo de 1 dia apds o tratamento. Um tratamento previne
infestagdes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinario pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada de Pulga (DAPP).

O medicamento veterinario tem uma eficacia persistente acaricida e repelente contra infestacGes por
carracas (Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus durante quatro semanas, e Dermacentor
reticulatus durante trés semanas).

O medicamento veterinario, ao repelir e matar a carraga vetor Rhipicephalus sanguineus, reduz a
probabilidade de transmissdo do agente patogénico Ehrlichia canis, reduzindo, assim, o risco de
erliquiose canina. Os estudos demonstraram que a reducdo do risco se inicia 3 dias apds a aplicacéo
do medicamento veterinario e persiste durante 4 semanas.

As carragas ja presentes no cdo podem ndo ser mortas nos dois dias ap6s o tratamento, podendo
permanecer fixadas e visiveis. Assim, é recomendada a remocao das carragas presentes no cdo no
momento do tratamento, de modo a prevenir que estas se fixem e/ou se alimentem de sangue.

Um tratamento proporciona uma atividade repelente (impede a picada e consequente alimentagéo)
contra fleb6tomos (Phlebotomus papatasi durante 2 semanas e Phlebotomus perniciosus durante 3
semanas), contra mosquitos (Aedes aegypti durante 2 semanas e Culex pipiens durante 4 semanas), e
contra a mosca-dos-estabulos (Stomoxys calcitrans) durante 4 semanas.

Reducdo do risco de infe¢do por Leishmania infantum transmitida por fleb6tomos (Phlebotomus
perniciosus) durante até 3 semanas. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario
contra o vetor.

3.3 Contraindicacdes

Uma vez que ndo existem dados disponiveis ndo administrar o medicamento veterinario a cachorros
com menos de 7 semanas de idade ou cdes com peso igual ou inferior a 1,5 kg.

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

N&o administrar a gatos (por favor, consultar sec¢do 3.5 — Outras precaucdes).

3.4  Adverténcias especiais

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacdo que se desvie das instrucdes fornecidas
no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e conduzir a uma eficacia reduzida. A
decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie parasitaria e
da carga parasitaria, ou do risco de infestacdo com base nas suas carateristicas epidemioldgicas para
cada animal.

Foi registada resisténcia a permetrina em pulgas, carracas (Rhipicephalus sanguineus), mosca-dos-
estabulos (Stomoxys calcitrans), mosquitos (Culex pipiens, Aedes aegypti) e fleb6tomos (P. papatasi).

A utilizacdo deste medicamento veterindrio deve ter em conta a informagdo local sobre a
suscetibilidade dos parasitas-alvo, quando disponivel. Recomenda-se a continuacdo da investigacao
dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um método de diagndstico adequado. A confirmagéo
da resisténcia deve ser comunicada ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou as
autoridades competentes.

Na auséncia de risco de coinfe¢do com pulgas, carracas e/ou flebdtomos, deve ser utilizado um
medicamento veterinario de espetro estreito.
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E possivel ocorrer a fixacdo isolada de carracas ou picadas isoladas por fleb6tomos ou mosquitos.
Assim, se as condicGes forem desfavoraveis uma transmissdo de doencas infecciosas por estes
parasitas ndo pode ser completamente excluida.

Recomenda-se a aplicacdo do tratamento pelo menos 3 dias antes da exposi¢do esperada a E. canis.
Os estudos demonstraram em relagdo a E. canis, uma reducdo do risco de erliquiose canina em caes
expostos a carragas Rhipicephalus sanguineus infetadas com E. canis 3 dias ap6s a aplicacdo do
medicamento veterinario, e que esta persiste durante 4 semanas.

A protecdo imediata contra picadas por fleb6tomos ndo est4d documentada. Assim, para a reducgdo do
risco de infecdo por Leishmania infantum transmitida por fleb6tomos P. perniciosus, os cdes tratados
devem ser mantidos em ambiente protegido durante as primeiras 24 horas apds a aplicacao inicial do
tratamento.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais do mesmo agregado familiar poderem ser uma
fonte de reinfecdo com pulgas, carragas ou piolhos, que devem ser tratados, se necessario, com um
medicamento veterindrio adequado. De igual forma, para facilitar a desinfestacdo ambiental,
recomenda-se a utilizacdo adicional de um tratamento ambiental adequado contra as pulgas e seus
estadios de desenvolvimento.

O medicamento veterinario mantém a eficcia se o animal for molhado. Contudo, deve ser evitada a
exposicdo intensa e prolongada a &4gua. Nos casos de exposicdo frequente a agua, a duragdo da
eficacia pode ser diminuida. Nestes casos, ndo se deve repetir o tratamento mais do que uma vez por
semana. Quando for necessario lavar o cdo com champd, recomenda-se a lavagem antes da aplicacao
do medicamento veterinario ou entdo pelo menos duas semanas depois da aplicacdo, de modo a
otimizar a eficacia do medicamento veterinario.

3.5 Precauc0es especiais de utilizagéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar que o conteido da pipeta entre em contacto com
os olhos ou a boca do céo tratado.

Devem ser adotadas precaucdes especiais para administrar corretamente o medicamento veterinario tal
como descrito na seccdo 3.9. Deve, em particular, prevenir-se a ingestdo pelo animal tratado ou por
outros que com ele contactem, ndo permitindo que os animais lambam o local de aplicacdo.

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

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario contém butilhidroxitolueno, que pode provocar reagdes cutaneas locais
(por exemplo, dermatite de contacto) ou irritacdo dos olhos e das mucosas. Os sintomas clinicos
predominantes que podem ser observados em casos extremamente raros sdo irritacBes sensoriais
cutaneas transitérias como formigueiro, sensacdo de ardor ou dorméncia.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotdxicos. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas e
mulheres com suspeita de estarem gravidas. Durante a administragdo do medicamento veterinario por
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mulheres em idade fértil, deve ser utilizado equipamento de protec&o individual constituido por luvas.
Evitar o contacto entre 0 medicamento veterinario e a pele, olhos ou boca.

N&o comer, beber ou fumar durante a aplicacdo. N&o ingerir.

Lavar bem as méos apo6s a aplicacéo.

De modo a prevenir que as criancas tenham acesso as pipetas, manter as pipetas na embalagem
original até a sua aplicacao e, eliminar imediatamente as pipetas usadas.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sab&o.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a permetrina devem evitar o contacto com 0 medicamento
veterinario. Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com
agua corrente. Se a irritacdo da pele ou olhos persistir, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

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

Os cées tratados ndo devem ser manuseados, especialmente por criangas, durante pelo menos 12 horas
apos a aplicagdo do medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se que 0s cdes sejam
tratados, por exemplo, a noite. Ndo permitir que cées recentemente tratados durmam com os donos,
especialmente com as criangas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Como o medicamento veterinario é perigoso para organismos aquaticos, nao permitir, em caso algum,
que os cdes tratados entrem em contacto com qualquer tipo de agua superficial durante pelo menos 48
horas ap6s o tratamento.

QOutras precaucoes:

N&o administrar a gatos.

Devido a fisiologia particular do gato, que é incapaz de metabolizar certos compostos incluindo a
permetrina, este medicamento veterinario é extremamente toxico para os gatos podendo mesmo causar
a morte. De modo a prevenir a exposi¢do acidental ao medicamento veterinario, manter os cées
afastados dos gatos apds o tratamento até que o local de aplicacdo esteja seco. E importante assegurar
gue os gatos ndo lambam o local de aplicacdo de um céo tratado. Se isto acontecer, consultar
imediatamente 0 médico veterinario.

O solvente do medicamento veterinario para ungdo punctiforme pode manchar alguns materiais
incluindo peles, tecidos, plésticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicacdo antes de
permitir o contacto com esses materiais.

3.6 Eventos adversos

Pouco frequentes Prurido no local da aplicagdo, alteracdo da pelagem (por
(1 a 10 animais / 1 000 animais | exemplo, pelo oleoso) no local da aplicagéo.

tratados): VOmitos.

Raros Eritema (vermelhid&o) no local da aplicacéo, inflamacdo no
(1 a 10 animais / 10 000 animais | local da aplicacdo, queda de pelo no local da aplicacéo.
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tratados): Diarreia.

Muito raros Sensibilidade cutanea aumentada (cocar, esfregar).!?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Letargia.?

incluindo notificagdes isoladas): Agitacdo?3, inquietagdo®?®, ganirt?2, esfregar.l?3
Hipersalivagdo®, diminuigdo de apetite.!?3
Sinais neuroldgicos (tais como andar

tremores).12*

cambaleante,

Ltransitoria.
2 desaparecem geralmente sem tratamento.
$em cées sensiveis ao ingrediente permetrina.

Em cées, 0 envenenamento apds ingestdo acidental € improvavel, mas em casos muito raros pode
ocorrer. Nesta situacdo, podem surgir sinais neurolégicos como tremores e letargia. O tratamento deve
ser sintomatico. N&o se conhece um antidoto especifico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Para
obter informagGes de contacto, consulte também a secgdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées durante a gestacédo, lactacdao ou
em animais destinados a reproducdo. Os estudos de laboratério efetuados em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos fetotdéxicos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administragio

Uncédo punctiforme. Exclusivamente para uso cutaneo. Aplicar somente sobre pele ndo lesada. Os
animais devem ser pesados com exatiddo antes do tratamento.

Uma subdosagem pode resultar numa utilizacéo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

As doses minimas recomendadas s&o:
10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal (p.c.) e 50 mg de permetrina por kg de peso corporal
(p.c.).

Esquema de dosagem para a administracdo do medicamento veterinario:

Caies (Kg peso Volume Teor de | Imidacloprida Permetrina
gp imidacloprida /| (mg/kg peso | (mg/kg peso
corporal) (ml) :
permetrina corporal) corporal)
>1,5kg <4 kg 0,4 ml 40 mg/200 mg 10- 26 50 - 133
>4 kg <10 kg 1,0ml 100 mg/500 mg 10-25 50 - 125
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> 10 kg <25kg 2,5 ml 250 mg/1250 mg 10-25 50 - 125
> 25 kg < 40 kg 4,0 ml 400 mg/2000 mg 10-16 50-80
> 40 kg < 60 kg 6,0 mi 600 mg/3000 mg 10-15 50-75

Para cdes com peso > 60 kg deve aplicar-se a associagdo adequada de pipetas das diferentes
apresentacdes.

Em caso de infestacdo por piolhos mastigadores, recomenda-se um novo exame realizado pelo médico
veterinario 30 dias ap6s o tratamento, uma vez que alguns animais podem necessitar de um segundo
tratamento.

Para proteger um cdo durante toda a época dos fleb6tomos, o tratamento deve ser continuado e
aplicado conforme indicado ao longo de todo este periodo.

No caso de infestagdes por pulgas, carragas, mosquitos e mosca-dos-estabulos, a necessidade e a
frequéncia do(s) novo(s) tratamento(s) deve basear-se em aconselhamento profissional e deve ter em
conta a situacao epidemioldgica local e o estilo de vida do animal.

Modo de administracéo

Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta aplicadora na posi¢éo vertical para a abrir.

A tampa deve ser rodada uma volta completa no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
contrario. A tampa fica na pipeta; ndo é possivel retira-la. A pipeta esta aberta e pronta a ser aplicada.
Todo o contetido da pipeta tem de ser aplicado na pele do animal.

Medicamento veterinario para cdes com mais de 1,5 kg até 4 kg e medicamento veterinario para cdes
com mais de 4 kg até 10 kg:

Com o céo parado, separar o pelo entre as escapulas até a pele ficar visivel. Colocar a ponta da pipeta
sobre a pele e apertar firmemente véarias vezes para esvaziar o contetido diretamente sobre a pele.

( \
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Medicamento veterinério para cdes com mais de 10 kg até 25 kg, medicamento veterinario para cdes
com mais de 25 kg até 40 kg e medicamento veterinario para cdes com mais de 40 kg até 60 kg: O céo
deve ser mantido de pé para uma mais facil aplicacdo. O conteldo total da pipeta do medicamento
veterinario deve ser aplicado de forma uniforme em 4 pontos sobre a linha média das costas, partindo
das escépulas para a base da cauda. Em cada ponto afastar o pelo do animal até a pele ser visivel.
Colocar o bico da pipeta sobre a pele e espremer suavemente de forma a vazar uma porcdo do
contetido diretamente na pele. Nao aplicar uma quantidade de solugdo excessiva em qualquer destes
pontos, uma vez que parte da solugdo pode escorrer pelo dorso do animal.

{ y N

\. J

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

Ndo foram observados sinais clinicos adversos em cachorros e cdes adultos saudaveis quando
expostos a doses 5 vezes superiores a dose terapéutica, nem em cachorros cujas mées foram tratadas
com doses 3 vezes superiores a dose terapéutica.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP53AC54.

4.2 Propriedades farmacodindmicas

Este medicamento veterinario € um ectoparasiticida para uso tépico contendo imidacloprida e
permetrina. Esta associagdo atua como inseticida, acaricida e repelente.

A imidacloprida é um ectoparasiticida pertencente ao grupo dos compostos cloronicotinilos.
Quimicamente, pode ser classificado como uma nitroguanidina cloronicotinilo. A imidacloprida é
eficaz contra a pulga adulta e seus estadios larvares. Adicionalmente a eficicia adulticida da
imidacloprida, foi demonstrada uma eficacia larvicida no ambiente envolvente do animal tratado. Os
estadios larvares das pulgas existentes no ambiente sdo mortos ap6s contacto com um animal tratado.
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A imidacloprida possui uma elevada afinidade para os recetores nicotinérgicos da acetilcolina da
regido pdés-sinaptica do sistema nervoso central (SNC) do inseto. A subsequente inibicdo da
transmissdo colinérgica nos insetos, resulta em paralisia e morte do parasita.

A permetrina pertence a classe dos inseticidas e acaricidas piretréides do tipo I, atuando também
como repelente. Os piretroides interagem com os canais de sodio voltagem-dependentes dos
vertebrados e dos invertebrados. Os piretroides sdo igualmente designados por “bloqueadores dos
canais abertos”, interferindo com os canais de so6dio ao retardarem as suas propriedades quer de
ativacdo quer de inativacao. Isto conduz a hiperexcitabilidade e morte do parasita.

Na associagdo de ambas as substancias ativas, foi demonstrado que a imidacloprida atua como um
ativador dos ganglios nervosos nos artrépodes e, por conseguinte, aumenta a eficacia da permetrina.

O medicamento veterinario proporciona uma atividade repelente (impede a picada e consequente
alimentagdo) contra Phlebotomus perniciosus (> 80% durante 3 semanas), mosquitos e carragas. Os
dados de campo de uma area endémica mostraram que o medicamento veterinario reduz indiretamente
0 risco de transmissdo de Leishmania infantum por fleb4tomos (Phlebotomus perniciosus) infetados
durante até 3 semanas, reduzindo assim o risco de leishmaniose canina em caes tratados.

A resisténcia a permetrina pode desenvolver-se e sabe-se que a resisténcia se manifesta através de
mutacBes simples ou multiplas do seu principal local-alvo, os canais de sodio voltagem-dependentes
(CSVD), normalmente designada por resisténcia por eliminacdo (mutagdo kdr- ou skdr). Outros
mecanismos de desenvolvimento da resisténcia incluem o espessamento da cuticula e a resisténcia
metabolica através da expressdo excessiva de mono-oxigenases P450 metabolizantes, esterases e
glutationa-S-transferases.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario esta indicado para administracdo cutanea. Ap6s a administragdo topica em
caes, a solucdo distribui-se rapidamente sobre a superficie do corpo do animal. Ambas as substancias
ativas permanecem detetaveis na pele e pelo do animal tratado durante 4 semanas.

Estudos de toxicidade aguda por administracdo cutanea no rato e na espécie-alvo, e estudos de
sobredosagem e de cinética sérica, demonstraram que a absorcao sistémica de ambas as substancias
ativas apos aplicagdo sobre a pele integra é baixa, transitoria e ndo relevante para a eficacia clinica.
Impacto Ambiental

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos. Para cées tratados, ver seccao 3.5.

Os medicamentos veterinrios contendo imidacloprida e permetrina sdo tdxicos para as abelhas
meliferas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Natureza do recipiente: Pipeta de utilizacdo unica de laminado branco de PP/aluminio/PP fechada
com uma tampa de polietileno.

Material do acondicionamento
secundario: Pipeta sem bolsa:
Tabuleiro de cartdo para guardar a(s) pipeta(s) e uma caixa de cart&o.

Pipeta embalada individualmente:
Bolsa(s) de trés camadas de PET/aluminio/PP numa caixa de cartéo.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 pipeta de 2,5 ml com ou sem bolsa.

Caixa de cartdo contendo 2 pipetas de 2,5 ml com ou sem bolsa.
Caixa de cartdo contendo 3 pipetas de 2,5 ml com ou sem bolsa.
Caixa de cartdo contendo 4 pipetas de 2,5 ml com ou sem bolsa.
Caixa de cartdo contendo 6 pipetas de 2,5 ml com ou sem bolsa.
Caixa de cartdo contendo 24 pipetas de 2,5 ml com ou sem bolsa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao 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.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a imidacloprida e a
permetrina podem constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n.° 1668/03/24DFVPT.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

11/10/2024.

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

10/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario ndo 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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A. ROTULAGEM

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2024
Pagina 12 de 27



i REPUBLICA
& T avV

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo externa, apresentagdo de 1, 2, 3, 4, 6, e 24 pipetas

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

REFORDOG 250 mg/1250 mg para un¢do punctiforme para caes com mais de 10 kg até 25 kg.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta de 2,5 ml contém:
Substancia ativa:

Imidacloprida: 250,0 mg.
Permetrina: 1250,0 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x25ml.
2x25ml.
3x25ml.
4x25ml.
6x25ml.
24 x 2,5 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées (com mais de 10 kg até 25 kg).

| 5. INDICAGOES

Para cdes com ou em risco de infestagdes mistas por pulgas, piolhos, carragas, flebétomos, mosquitos
e mosca-dos-estabulos. O medicamento veterinario s6 é indicado quando é necessaria a utilizagdo
simultanea contra todas as seguintes espécies de parasitas.

Tratamento e prevencdo de infestagcdes por pulgas (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) e
tratamento de infestacGes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis).

As pulgas presentes no cdo sdo mortas no prazo de 1 dia apds o tratamento. Um tratamento previne
infestacBes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinario pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada de Pulga (DAPP).

O medicamento veterinario tem uma eficacia persistente acaricida e repelente contra infestaces por
carracas (Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus durante quatro semanas, e Dermacentor
reticulatus durante trés semanas).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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O medicamento veterinario, ao repelir e matar a carraga vetor Rhipicephalus sanguineus, reduz a
probabilidade de transmissdo do agente patogénico Ehrlichia canis, reduzindo, assim, o risco de
erliquiose canina. Os estudos demonstraram que a reducdo do risco se inicia 3 dias ap6s a aplicagédo
do medicamento veterinario e persiste durante 4 semanas.

As carragas ja presentes no cdo podem ndo ser mortas nos dois dias apds o tratamento, podendo
permanecer fixadas e visiveis. Assim, é recomendada a remocao das carragas presentes no cdo no
momento do tratamento, de modo a prevenir gque estas se fixem e/ou se alimentem de sangue.

Um tratamento proporciona uma atividade repelente (impede a picada e consequente alimentacao)
contra fleb6tomos (Phlebotomus papatasi durante 2 semanas e Phlebotomus perniciosus durante 3
semanas), contra mosquitos (Aedes aegypti durante 2 semanas e Culex pipiens durante 4 semanas), e
contra a mosca-dos-estabulos (Stomoxys calcitrans) durante 4 semanas.

Reducdo do risco de infe¢do por Leishmania infantum transmitida por fleb6tomos (Phlebotomus
perniciosus) durante até 3 semanas. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario
contra o vetor.

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme. Exclusivamente para uso cutaneo.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

De modo a prevenir que as criancas tenham acesso as pipetas, manter as pipetas na embalagem
original.

\ 10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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| 13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

@pharma

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 1668/03/24DFVPT.

| 15.  NUMERO DO LOTE |

Lot {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NA BOLSA

dentro da bolsa

Bolsa de aluminio - versdo internacional (traducdo ndo requerida) — Medicamento veterinario

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

REFORDOG

¢ U

10 kg - 25 kg

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2.5 ml:

Imidacloprid 250.0 mg
Permethrin 1250.0 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {number}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}

I 5. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@pha rma

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Pipeta - versao internacional (traducéo nao requerida)

PEQUENAS UNIDADES DE

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

REFORDOG

¢ U

10 kg - 25 kg

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2.5 ml:

Imidacloprid 250.0 mg
Permethrin 1250.0 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {number}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario
REFORDOG 40 mg/200 mg para uncéo punctiforme para cdes com mais de 1,5 kg até 4 kg.
REFORDOG 100 mg/500 mg para unc¢do punctiforme para cdes com mais de 4 kg até 10 kg.
REFORDOG 250 mg/1250 mg para uncdo punctiforme para cdes com mais de 10 até 25 kg.
REFORDOG 400 mg/2000 mg para un¢do punctiforme para cdes com mais de 25 até 40 kg.
REFORDOG 600 mg/3000 mg para un¢do punctiforme para cdes com mais de 40 até 60 kg.

2. Composicéo

Cada pipeta contém:

. Substéncias ativas Excipientes
Nome do medicamento Tamanho
veterinario da pipeta | Imidaclopri- Permetrina | Butilhidroxitolueno | N . .
da Metilpirrolidona

REFORDOG para cdes com
mais de 1,5 kg até 4 kg. 0,40 mi 40,0 mg 200,0 mg 0,4 mg 193 mg
REFORDOG para cdes com
mais de 4 kg até 10 kg 1,0ml 100,0 mg 500,0 mg 1,0 mg 482 mg
REFORDOG mg para cdes
com mais de 10 até to 25 kg 2,5ml 250,0 mg 1250,0 mg 2,5mg 1206 mg
REFORDOG mg para cdes
com mais de 25 até to 40 kg 4,0 ml 400,0 mg 2000,0 mg 4,0 mg 1929 mg
REFORDOG mg para cdes
com mais de 40 até to 60 kg 6,0 ml 600,0 mg 3000,0 mg 6,0 mg 2893 mg

Liquido limpido, amarelo-palido.

3. Espécies-alvo

Caées.

4. Indicages de utilizacéo

Para cdes com ou em risco de infestagdes mistas por pulgas, piolhos, carragas, fleb6tomos, mosquitos
e mosca-dos-estabulos. O medicamento veterinario s6 é indicado quando é necessaria a utilizagdo
simultanea contra todas as seguintes espécies de parasitas.

Tratamento e prevencdo de infestacBes por pulgas (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) e
tratamento de infestacGes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis).

As pulgas presentes no cdo sdo mortas no prazo de 1 dia apds o tratamento. Um tratamento previne
infestagdes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinario pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite Alérgica a Picada de Pulga (DAPP).
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O medicamento veterinario tem uma eficacia persistente acaricida e repelente contra infestagdes por
carracas (Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus durante quatro semanas, e Dermacentor
reticulatus durante trés semanas).

O medicamento veterinario, ao repelir e matar a carraga vetor Rhipicephalus sanguineus, reduz a
probabilidade de transmissdo do agente patogénico Ehrlichia canis, reduzindo, assim, o risco de
erliquiose canina. Os estudos demonstraram que a reducdo do risco se inicia 3 dias apds a aplicacéo
do medicamento veterinario e persiste durante 4 semanas.

As carracas ja presentes no cdo podem ndo ser mortas nos dois dias ap6s o tratamento, podendo
permanecer fixadas e visiveis. Assim, é recomendada a remocao das carragas presentes no cdo no
momento do tratamento, de modo a prevenir gque estas se fixem e/ou se alimentem de sangue.

Um tratamento proporciona uma atividade repelente (impede a picada e consequente alimentagéo)
contra fleb6tomos (Phlebotomus papatasi durante 2 semanas e Phlebotomus perniciosus durante 3
semanas), contra mosquitos (Aedes aegypti durante 2 semanas e Culex pipiens durante 4 semanas), e
contra a mosca-dos-estabulos (Stomoxys calcitrans) durante 4 semanas.

Reducdo do risco de infecdo por Leishmania infantum transmitida por fleb6tomos (Phlebotomus
perniciosus) durante até 3 semanas. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario
contra o vetor.

5. Contraindicacdes

Uma vez que ndo existem dados disponiveis ndo administrar o0 medicamento veterinario a cachorros
com menos de 7 semanas de idade ou cdes com peso igual ou inferior a 1,5 kg.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a gatos (por favor consultar seccdo 6 — Outras precaugdes).
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacdo que se desvie das instrucdes fornecidas
no RCMV pode aumentar a pressdo de selecdo da resisténcia e conduzir a uma eficécia reduzida. A
decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacéo da espécie parasitaria e
da carga parasitaria, ou do risco de infestacdo com base nas suas carateristicas epidemioldgicas para
cada animal.

Foi registada resisténcia a permetrina em pulgas, carracas (Rhipicephalus sanguineus), mosca-dos-
estabulos (Stomoxys calcitrans), mosquitos (Culex pipiens, Aedes aegypti) e fleb6tomos (P. papatasi).

A utilizacdo deste medicamento veterindrio deve ter em conta a informagdo local sobre a
suscetibilidade dos parasitas-alvo, quando disponivel. Recomenda-se a continuacdo da investigacao
dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um método de diagnéstico adequado. A confirmacéo
da resisténcia deve ser comunicada ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou as
autoridades competentes.
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Na auséncia de risco de coinfecdo com pulgas, carragas e/ou fleb6tomos, deve ser utilizado um
medicamento veterinario de espetro estreito.

E possivel ocorrer a fixagdo isolada de carragas ou picadas isoladas por fleb6tomos ou mosquitos.
Assim, se as condicGes forem desfavoraveis uma transmissdo de doencas infecciosas por estes
parasitas ndo pode ser completamente excluida.

Recomenda-se a aplicacdo do tratamento pelo menos 3 dias antes da exposi¢do esperada a E. canis.
Os estudos demonstraram em relacdo a E. canis, uma reducgdo do risco de erliquiose canina em caes
expostos a carragas Rhipicephalus sanguineus infetadas com E. canis 3 dias ap6s a aplicacdo do
medicamento veterinario, e que esta persiste durante 4 semanas.

A protecdo imediata contra picadas por flebdtomos ndo estd documentada. Assim, para a reducgdo do
risco de infecdo por Leishmania infantum transmitida por flebtomos P. perniciosus, os cdes tratados
devem ser mantidos em ambiente protegido durante as primeiras 24 horas apds a aplicagao inicial do
tratamento.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais do mesmo agregado familiar poderem ser uma
fonte de reinfecdo com pulgas, carracas ou piolhos, que devem ser tratados, se necessario, com um
medicamento veterindrio adequado. De igual forma, para facilitar a desinfestacdo ambiental,
recomenda-se a utilizacdo adicional de um tratamento ambiental adequado contra as pulgas e seus
estadios de desenvolvimento.

O medicamento veterinario mantém a eficacia se o animal for molhado. Contudo, deve ser evitada a
exposicdo intensa e prolongada a adgua. Nos casos de exposicdo frequente a agua, a duracdo da
eficacia pode ser diminuida. Nestes casos, ndo se deve repetir o tratamento mais do que uma vez por
semana. Quando for necessério lavar o cdo com champd, recomenda-se a lavagem antes da aplicacdo
do medicamento veterinario ou entdo pelo menos duas semanas depois da aplicacdo, de modo a
otimizar a eficacia do medicamento veterinario.

Precauces especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar que o conteido da pipeta entre em contacto com
os olhos ou a boca do céo tratado.

Devem ser adotadas precaucdes especiais para administrar corretamente o medicamento veterinario tal
como descrito na seccdo 9. Deve, em particular, prevenir-se a ingestdo pelo animal tratado ou por
outros que com ele contactem, ndo permitindo que os animais lambam o local de aplicacdo.

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

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

Este medicamento veterinario contém butilhidroxitolueno que pode provocar reagdes cutaneas locais
(por exemplo, dermatite de contacto) ou irritacdo dos olhos e das mucosas. Os sintomas clinicos
predominantes que podem ser observados em casos extremamente raros sdo irritacbes sensoriais
cutaneas transitérias como formigueiro, sensacdo de ardor ou dorméncia.

Medicamento veterinério para cdes com mais de 10 kg até 25 kg, medicamento veterinario para cdes
com mais de 25 kg até 40 kg e medicamento veterinario para cdes com mais de 40 kg até 60 kg:
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Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotdxicos. O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado por mulheres gravidas e
mulheres com suspeita de estarem gravidas. Durante a administracdo do medicamento veterinario por
mulheres em idade fértil, deve ser utilizado equipamento de protecéo individual constituido por luvas.

Evitar o contacto entre o medicamento veterinrio e a pele, olhos ou boca.

N&o comer, beber ou fumar durante a aplicagdo. N&o ingerir.

Lavar bem as maos ap06s a aplicacdo.

De modo a prevenir que as criancas tenham acesso as pipetas, manter as pipetas na embalagem
original até a sua aplicacéo e, eliminar imediatamente as pipetas usadas.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabéo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a permetrina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com
agua corrente. Se a irritagdo da pele ou olhos persistir, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

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

Os cées tratados ndo devem ser manuseados, especialmente por criangas, durante pelo menos 12 horas
apos a aplicagdo do medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se que 0s cdes sejam
tratados, por exemplo, a noite. Nao permitir que cdes recentemente tratados durmam com 0s donos,
especialmente com as criangas.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:

Os medicamentos veterinarios contendo imidacloprida e permetrina sdo toxicos para as abelhas
meliferas.

Como o medicamento veterinario é perigoso para organismos aquaticos, nao permitir, em caso algum,
gue os cdes tratados entrem em contacto com qualquer tipo de agua superficial durante pelo menos 48
horas ap6s o tratamento.

Outras precaucdes:

N&o administrar a gatos.

Devido a fisiologia particular do gato, que é incapaz de metabolizar certos compostos incluindo a
permetrina, este medicamento veterinario é extremamente toxico para os gatos podendo mesmo causar
a morte. De modo a prevenir a exposi¢do acidental ao medicamento veterinario, manter os cées
afastados dos gatos apds o tratamento até que o local de aplicacdo esteja seco. E importante assegurar
gue os gatos ndo lambam o local de aplicacdo de um céo tratado. Se isto acontecer, consultar
imediatamente 0 médico veterinario.

O solvente do medicamento veterinario para ungdo punctiforme pode manchar alguns materiais
incluindo peles, tecidos, plasticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicacdo antes de
permitir o contacto com esses materiais.
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Gestacdo e lactacao:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cdes durante a gestacao, lactagdo ou
em animais destinados a reproducdo. Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos fetotdxicos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Desconhecidas.

Sobredosagem::
Ndo foram observados sinais clinicos adversos em cachorros e cdes adultos saudaveis quando

expostos a doses 5 vezes superiores a dose terapéutica, nem em cachorros cujas maes foram tratadas
com doses 3 vezes superiores a dose terapéutica.

7. Eventos adversos

Pouco frequentes Prurido no local da aplicacdo, alteracdo da pelagem (por

(1 a 10 animais / 1 000 animais | exemplo, pelo oleoso) no local da aplicagéo.

tratados): VOmitos.

Raros Eritema (vermelhid&o) no local da aplicacéo, inflamacdo no

(1 a 10 animais / 10 000 animais | local da aplicacéo, queda de pelo no local da aplicagéo.

tratados): Diarreia.

Muito raros Sensibilidade cutanea aumentada (cocar, esfregar).!?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Letargia.?

incluindo notificacdes isoladas): Agitacdo?®, inquietacdo®??, ganirt23, esfregar.}?3
Hipersalivacdo'22, diminuicdo de apetite.}?3
Sinais neuroldgicos (tais como andar cambaleante,
tremores).}??

Ltransitria.
2 desaparecem geralmente sem tratamento.
3em cées sensiveis ao ingrediente permetrina.

Em cées, 0 envenenamento apds ingestdo acidental € improvavel, mas em casos muito raros pode
ocorrer. Nesta situacdo, podem surgir sinais neurolégicos como tremores e letargia. O tratamento deve
ser sintomatico. N&o se conhece um antidoto especifico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga 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 Autorizagdo
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): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Uncéo punctiforme. Exclusivamente para uso cutaneo.
Uma subdosagem pode resultar numa utilizagéo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

As doses minimas recomendadas séo:
10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal (p.c.) e 50 mg de permetrina por kg de peso corporal

(p.c.).

Esquema de dosagem para a administracdo do medicamento veterindrio:

Caies (Kg peso Volume Teor de Imidacloprida Permetrina
gp imidacloprida / (mg/kg peso (mg/kg peso
corporal) (ml) .
permetrina corporal) corporal)
>1,5kg<4Kkg 0,4 ml 40 mg/200 mg 10- 26 50-133
>4 kg <10 kg 1,0ml 100 mg/500 mg 10-25 50 - 125
> 10 kg <25kg 2,5ml 250 mg/1250 mg 10-25 50 - 125
> 25 kg <40 kg 4,0ml 400 mg/2000 mg 10- 16 50 - 80
> 40 kg < 60 kg 6,0 mi 600 mg/3000 mg 10-15 50-75

Para cdes com peso > 60 kg deve aplicar-se a associacdo adequada de pipetas das diferentes
apresentacdes.

Em caso de infestagdo por piolhos mastigadores, recomenda-se um novo exame realizado pelo médico
veterinario 30 dias ap6s o tratamento, uma vez que alguns animais podem necessitar de um segundo
tratamento.

Para proteger um cdo durante toda a época dos fleb6tomos, o tratamento deve ser continuado e
aplicado conforme indicado ao longo de todo este periodo.

No caso de infestagdes por pulgas, carracas, mosquitos e mosca-dos-estabulos, a necessidade e a
frequéncia do(s) novo(s) tratamento(s) deve basear-se em aconselhamento profissional e deve ter em
conta a situacdo epidemioldgica local e o estilo de vida do animal.

Modo de administracéo

Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta aplicadora na posi¢éo vertical para a abrir.

A tampa deve ser rodada uma volta completa no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
contrario. A tampa fica na pipeta; nao é possivel retira-la. A pipeta esta aberta e pronta a ser aplicada.
Todo o contetido da pipeta tem de ser aplicado na pele do animal.
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Medicamento veterindrio para cdes com mais de 1,5 kg até 4 kg e medicamento veterinario para caes
com mais de 4 kg até 10 kg:

Com o céo parado, separar o pelo entre as escapulas até a pele ficar visivel. Colocar a ponta da pipeta
sobre a pele e apertar firmemente varias vezes para esvaziar o conteido diretamente sobre a pele.

( N

\. v

Medicamento veterinério para cdes com mais de 10 kg até 25 kg, medicamento veterinério para cdes
com mais de 25 kg até 40 kg e medicamento veterinario para cdes com mais de 40 kg até 60 kg: O céo
deve ser mantido de pé para uma mais fécil aplicacdo. O contetdo total da pipeta do medicamento
veterinario deve ser aplicado de forma uniforme em 4 pontos sobre a linha média das costas, partindo
das escapulas para a base da cauda. Em cada ponto afastar o pelo do animal até a pele ser visivel.
Colocar o bico da pipeta sobre a pele e espremer suavemente de forma a vazar uma porcdo do
contetdo diretamente na pele. Nao aplicar uma quantidade de solucdo excessiva em qualquer destes
pontos, uma vez que parte da solugédo pode escorrer pelo dorso do animal.

s - ™

2 Instrugdes com vista a uma administragdo correta

Exclusivamente para uso cutdneo. Aplicar somente sobre pele ndo lesada. Os animais devem ser
pesados com exatiddo antes do tratamento. N&o aplicar uma quantidade de solugdo excessiva em
qualquer destes pontos, uma vez que parte da solucéo pode escorrer pelo dorso do animal.
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10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precaucdes 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 utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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 imidacloprida e a
permetrina podem constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1668/01-05/24DFVPT.

Natureza do recipiente: Pipeta de utilizacdo Unica de laminado branco de PP/aluminio/PP fechada
com uma tampa de polietileno.

Material do acondicionamento
secundario: Pipeta sem bolsa:
Tabuleiro de cartdo para guardar a(s) pipeta(s) e uma caixa de cartdo.

Pipeta embalada individualmente:
Bolsa(s) de trés camadas de PET/aluminio/PP numa caixa de cartao.

Apresentacdes: Caixa de cartdo contendo 1 pipeta de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml, ou 6,0
ml com ou sem bolsa.
Caixa de cartdo contendo 2 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml, ou 6,0
ml com ou sem bolsa.
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Caixa de cartdo contendo 3 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml, ou 6,0
ml com ou sem bolsa.
Caixa de cartdo contendo 4 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml, ou 6,0
ml com ou sem bolsa.
Caixa de cartdo contendo 6 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml, ou 6,0
ml com ou sem bolsa.
Caixa de cartdo contendo 24 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml, ou 6,0
ml com ou sem bolsa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2024.
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:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles 11, 98, 72

08028 Barcelona

Espanha

Tel: +34 93 330 62 12
vet_pharmacovigilance@chemogroup.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
AB7 Santé

Chemin des Monges

31450 Deyme

Franca

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

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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