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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Felimintic 80 mg / 20 mg comprimidos para gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um comprimido de 320 mg contém:
Substancias ativas:

Pirantel................ 80 mg

(na forma de embonato de pirantel)
(equivalente a 230 mg de embonato de pirantel)
Praziquantel........... 20 mg

Excipientes:

Composic¢do qualitativa dos excipientes e outros componentes

Celulose microcristalina

Amido pré-gelatinizado

Aroma de figado de porco

Levedura seca

Estearato de magnésio
Povidona K30

Comprimido redondo, amarelo, com uma ranhura em cada uma das faces. O comprimido pode ser
dividido em metades.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infesta¢Ges mistas causadas por:
* nematodos adultos:

- Toxocara cati

- Ancylostoma tubaeforme

- Ancylostoma braziliense

e céstodos:
- Taenia taeniaeformis

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Né&o utilizar concomitantemente com compostos colinérgicos (p. ex., piperazina).

Né&o utilizar em gatinhos com menos de 8 semanas de idade ou com menos de 1 kg de peso corporal.
Ver secgdes 3.7 e 3.8.
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3.4  Adverténcias especiais

A infestacdo por Taenia taeniaeformis ird certamente repetir-se, a menos que se proceda ao controlo dos
hospedeiros intermediarios, como os roedores.

Deve ter-se cuidado para evitar as seguintes praticas, uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcia, podendo, em Gltima anélise, resultar numa terapéutica ineficaz:

- A utilizacdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, ao longo de um
periodo de tempo prolongado.

- Subdosagem, que pode dever-se a uma subestimacdo do peso corporal ou a uma administragdo
incorreta do medicamento.

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou uma utilizagéo que se desvie das instruces
fornecidas no RCMV pode aumentar a presséo de selecdo e conduzir a uma atividade reduzida.

A deciséo de utilizar o medicamento deve basear-se na confirmagao da espécie parasitéria e da carga
ou do risco de infecdo com base nas caracteristicas epidemiolégicas de cada animal individual.

Deve considerar-se a possibilidade de outros animais na mesma casa poderem ser uma fonte de
reinfecdo com os parasitas-alvo, devendo estes ser tratados, conforme necessario, com um
medicamento adequado. A utilizacdo do medicamento deve ter em conta a informag&o local sobre
suscetibilidade dos parasitas-alvo, se disponivel.

No gato, a ocorréncia de uma infestagéo por ténias so se verifica a partir da terceira semana de vida.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Os comprimidos sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestao acidental, conservar 0s
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as méos apds a administragdo do medicamento.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Eliminar partes ndo utilizadas dos comprimidos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Gatos:

Muito frequentes

_ o Diarreial-?
(>1 animal / 10 animais tratados):
Muito raros Disturbios do sistema digestivo (p. ex., hipersalivacao,
vomito)®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Perturbagdes neuroldgicas (p. ex., ataxia)®
! relacionada com a eliminacéo dos parasitas.

2transitorios.

%ligeiras e transitorias.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacGes de contacto,

consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.
3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao ou lactacéo.

Gestacéo:
Administracdo ndo recomendada durante a gestacao.

Os estudos de laboratério efetuados no rato e no ratinho com pirantel e praziquantel ndo revelaram
quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos, embriotdxicos.

Os estudos de laboratério efetuados no gato com praziquantel nao revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos, embriotoxicos.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactacéo.

Fertilidade:
Praziquantel e pirantel ndo demonstraram efeitos sobre os par@metros reprodutores no gato.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Nao utilizar concomitantemente com compostos colinérgicos (p. ex., piperazina), uma vez que as
atividades especificas dos compostos colinérgicos (paralisia neuromuscular dos parasitas) podem inibir
a eficécia do pirantel (paralisia espastica dos parasitas).

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

5mg/kg de praziquantel e 20 mg/kg de pirantel (57,5 mg na forma de embonato de pirantel),
correspondente a 1 comprimido por cada 4 kg de peso corporal, numa unica administragéo.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatidao possivel.

As dosagens sdo indicadas na tabela que se segue:

Peso corporal (kg) NUmero de comprimidos por
toma
1,0-2,0 kg Y,
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1+,
6,1-8,0 kg 2

Os comprimidos devem ser administrados diretamente na boca ou misturados com alimentos.

N&o sdo necessérias medidas dietéticas.

Na infestacdo por Toxocara cati, especialmente em gatinhos, ndo se pode esperar uma eliminagéo
completa, podendo persistir o risco de infecdo para os humanos. Devem ser efetuados tratamentos
repetidos com um medicamento adequado para Toxocara cati com 14 dias de intervalo até 2-3 semanas
apos o desmame.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Observaram-se diarreia e vomito com trés vezes a dose recomendada da associacdo fixa de
praziquantel/pirantel.

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

Néo aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP52AA51

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento é um anti-helmintico ativo contra neméatodos e céstodos, contendo praziquantel, um
derivado da pirazinoisoquinolina, e pirantel, um derivado da tetra-hidropirimidina (na forma de sal de
embonato).

O praziquantel atua contra os céstodos e 0 seu espectro de ag¢do inclui Taenia taeniaeformis. Atua contra
todos os estadios de desenvolvimento destes parasitas no intestino do gato. O praziguantel é absorvido
muito rapidamente através da superficie do parasita, distribuindo-se uniformemente dentro do mesmo.
Tanto in vivo como in vitro, os danos graves no tegumento do parasita instalam-se muito rapidamente,
resultando na contracéo e paralisia do parasita. A base para o inicio rapido da agdo reside, sobretudo, na
alteracéo induzida pelo praziquantel na permeabilidade da membrana do parasita ao Ca++, que resulta
numa desregulacdo do metabolismo do parasita.

Nao foi notificada resisténcia ao praziquantel. O mecanismo de resisténcia foi estudado no ratinho. Nos
parasitas com menor sensibilidade ao praziquantel, verificou-se uma menor inibicdo das enzimas
hepaticas de metabolizacéo do farmaco e um maior metabolismo do praziquantel, resultando uma menor
exposicéo do parasita.

O pirantel atua especificamente nos nematodos, em particular Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme
e Ancylostoma braziliense. O pirantel atua como agonista colinérgico, com acdo semelhante a da
nicotina, e causa paralisia espastica dos nemétodos através de um bloqueio neuromuscular
despolarizante.

Néo foi notificada resisténcia ao pirantel no gato. Os mecanismos de resisténcia ndo estdo claramente
identificados, mas parecem envolver diferentes subtipos de recetores colinérgicos que se ligam ao
pirantel no parasita.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral, o praziquantel é muito rapida e quase completamente absorvido no estbmago
e no intestino delgado. Os niveis séricos maximos sdo atingidos ja apds 0,3 a 2 horas. O praziquantel
distribui-se muito rapidamente por todos os 6érgdos. A semivida de eliminagéo de *C-praziquantel e
seus metabolitos situa-se entre 2 e 3 horas. O praziquantel é rapidamente metabolizado no figado. Entre
todos 0s metabolitos, o metabolito principal € o derivado 4-hidroxiciclo-hexilico do praziquantel. O
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praziquantel, na forma dos seus metabolitos, &€ completamente eliminado no prazo de 48 horas - entre
40% e 71% na urina e, através da bilis, entre 13% e 30% nas fezes.

O sal de embonato de pirantel é fracamente absorvido pelo trato gastrointestinal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: as metades de comprimido
ndo utilizadas devem ser eliminadas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 1 blister de PVVC/aluminio termosselado com 2 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes 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.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAC}AO DE INTRODUCAO NO MERCADO
DOMES PHARMA

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1114/01/17RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

27/06/2017

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

12/2024
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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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{ Caixa de cartdo }

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felimintic 80 mg / 20 mg comprimidos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um comprimido de 320 mg contém:

Pirantel (na forma de embonato de pirantel) .......... 80 mg
(equivalente a 230 mg de embonato de pirantel)
Praziquantel...........ccociiiiiinine e 20 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Gatos

7

5. INDICAGOES

Para o tratamento de infestacfes mistas por ascarideos Toxocara cati (adulto), ancilostomas
Ancylostoma tubaeforme e braziliense (adultos) e céstodos Taenia taeniaeformis.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Peso corporal (kg) NUmero de comprimidos por
toma
1,0-2,0 kg Y,
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1+Y,
6,1-8,0 kg 2

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

DOMES PHAMA

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1114/01/17RFVPT

15.  NUMERO DO LOTE

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

{blister}

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

L.

Felimintic

7]

INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2,

Pirantel 80 mg / Praziquantel 20 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Felimintic 80 mg / 20 mg comprimidos para gatos
2. Composicao

Um comprimido de 320 mg contém:

Pirantel (na forma de embonato de pirantel) ................ 80 mg
(equivalente a 230 mg de embonato de pirantel)
Praziquantel.........cccoooviiiininie e 20 mg

Comprimido redondo, amarelo, com uma ranhura em cada uma das faces. O comprimido pode ser
dividido em metades.

3. Espécies-alvo

Gatos

(
4. Indicagdes de utilizagéo

Para o tratamento de infestacGes mistas causadas por:
* nematodos adultos:

- Toxocara cati

- Ancylostoma tubaeforme

- Ancylostoma braziliense

e céstodos:
- Taenia taeniaeformis

5. Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
N&o utilizar concomitantemente com compostos colinérgicos (p. ex., piperazina).

Né&o utilizar em gatinhos com menos de 8 semanas de idade ou com menos de 1 kg de peso corporal.
Ver seccdo 6.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A infestagdo por Taenia taeniaeformis ird certamente repetir-se, a menos que se proceda ao controlo dos
hospedeiros intermediarios, como os roedores.

Deve ter-se cuidado para evitar as seguintes praticas, uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcia, podendo, em Ultima andlise, resultar numa terapéutica ineficaz:

- A utilizacdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, ao longo de um
periodo de tempo prolongado.

- Subdosagem, que pode dever-se a uma subestimacdo do peso corporal ou a uma administracdo
incorreta do medicamento.
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A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou uma utilizacdo que se desvie das instrugdes
fornecidas no RCMV pode aumentar a presséo de selecdo e conduzir a uma atividade reduzida.

A decisdo de utilizar o medicamento deve basear-se na confirmacgdo da espécie parasitéria e da carga
ou do risco de infecdo com base nas caracteristicas epidemioldgicas de cada animal individual.

Deve considerar-se a possibilidade de outros animais na mesma casa poderem ser uma fonte de
reinfecdo com os parasitas-alvo, devendo estes ser tratados, conforme necessério, com um
medicamento adequado. A utilizacdo do medicamento deve ter em conta a informacéo local sobre
suscetibilidade dos parasitas-alvo, se disponivel.

No gato, a ocorréncia de uma infestacdo por ténias s6 se verifica a partir da terceira semana de vida.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os comprimidos sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestéo acidental, conservar os
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as méos apds a administragdo do medicamento.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Eliminar partes ndo utilizadas dos comprimidos.

Gestagéo:
Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo.

Os estudos de laboratério efetuados no rato e no ratinho com pirantel e praziquantel ndo revelaram
quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos, embriotdxicos.

Os estudos de laboratério efetuados no gato com praziquantel ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos, embriotoxicos.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactacéo.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagédo ou lactago.

Fertilidade:
Praziquantel e pirantel ndo demonstraram efeitos sobre os parametros reprodutores no gato.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Né&o utilizar concomitantemente com compostos colinérgicos (p. ex., piperazina), uma vez que as
atividades especificas dos compostos colinérgicos (paralisia neuromuscular dos parasitas) podem inibir
a eficécia do pirantel (paralisia espastica dos parasitas).

Sobredosagem:
Observaram-se diarreia e vomito com trés vezes a dose recomendada da associacdo fixa de

praziquantel/pirantel.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Gatos:
Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
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Diarreial-?
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Disturbios do sistema digestivo (p. ex., hipersalivacéo, vémito)?
PerturbacGes neuroldgicas (p. ex., ataxia)®

! relacionada com a eliminacéo dos parasitas.
2transitorios.
$ligeiras e transitorias.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga 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 funcédo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

5mg/kg de praziquantel e 20 mg/kg de pirantel (57,5 mg na forma de embonato de pirantel),
correspondente a 1 comprimido por cada 4 kg de peso corporal, numa Unica administragao.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo possivel.

As dosagens sdo indicadas na tabela que se segue:

Peso corporal (kg) NUmero de comprimidos por
toma
1,0-2,0 kg Y,
2,1-4,0 kg 1
4,1-6,0 kg 1+Y,
6,1-8,0 kg 2

Os comprimidos devem ser administrados diretamente na boca ou misturados com alimentos.

N4o séo necessarias medidas dietéticas.

Na infestacdo por Toxocara cati, especialmente em gatinhos, ndo se pode esperar uma eliminagéo
completa, podendo persistir o risco de infecdo para os humanos. Devem ser efetuados tratamentos
repetidos com um medicamento adequado para Toxocara cati com 14 dias de intervalo até 2—-3 semanas
apos o desmame.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
N&o aplicével.
10. Intervalos de segurancga
N&o aplicével.
11. Precaucdes especiais de conservacao
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister
depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: as metades de comprimido
ndo utilizadas devem ser eliminadas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

NUmeros de autorizacdo de introducdo no mercado:
1114/01/17RFVPT

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 1 blister com 2 comprimidos.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2024
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
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéateau

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

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

Av. Antonio Augusto de Aguiar 108 8°,

1050-019 Lisboa

Portugal

Tel: + 351 21 444 96 30

veterinaria@cpch.pt
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