ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PRAC-TIC 56.25 mg solucdo “Spot-on” para cies muito pequenos
PRAC-TIC 137.5 mg solugdo “Spot-on” para caes pequenos
PRAC-TIC 275 mg solugdo “Spot-on” para cades médios
PRAC-TIC 625 mg solugdo “Spot-on” para caes grandes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa:

Cada ml contém 125 mg de piriprol.

Cada pipeta de PRAC-TIC dispensa o seguinte:

Dose Piriprol
unitaria
PRAC-TIC para cdes muito pequenos 0.45 ml 56.25 mg
PRAC-TIC para cées pequenos 1.1 ml 137.5 mg
PRAC-TIC para caes médios 2.2 ml 275 mg
PRAC-TIC para caes grandes 5.0 ml 625 mg

Excipientes:
0,1% Butilhidroxitolueno (E321)

Para a lista completa de excipientes, ver secgo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo “spot-on” clara de incolor a amarelo.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie-alvo

Canina

4.2 Indicacoes de utilizacao

Tratamento e prevencdo de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides canis e C. felis) em cédes. A
duragdo da eficacia insecticida contra novas infestagdes por pulgas persiste no minimo durante 4
semanas.

O medicamento veterindrio pode ser utilizado como parte da estratégia de tratamento no controlo da
Dermatite Alérgica a Picada de Pulga (DAPP).

Tratamento e preven¢ido de infestagdes de carragas (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) em caes. O
medicamento possui uma persistente eficacia acaricida durante 4 semanas contra carragas.



4.3 Contra-indicacoes
Nao utilizar em caes com menos de 8 semanas de idade ou com menos de 2 kg de peso.

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida a compostos da classe fenilpirazol ou a algum
dos excipientes.

Nao utilizar em animais doentes (ex. doengas sistémicas, febre) ou convalescentes.

Este produto ¢ especificamente desenvolvido para cdes. Nao utilizar em gatos uma vez que poderia
provocar sobredosagem.

Nao utilizar em coelhos.
4.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de carracas e pulgas adultas. Todos os cdes que
habitam a mesma casa devem ser tratados.

Em casos de infestacdo grave antes de iniciar o tratamento deve aspirar-se e tratar com um insecticida
apropriado o habitat do cao.

Os caes ndao devem tomar banho ou ser lavados com shampoo até 48 horas antes do tratamento. A
imersdo do animal em agua ou banho com shampoo até 24 horas apds o tratamento, pode reduzir a
eficacia do medicamento veterinario. No entanto, a imersdo semanal em agua ndo afectou a eficicia
contra pulgas e carragas.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

i) Precaucdes especiais para utilizacio em animais

Este produto destina-se apenas a aplicacdo topica. Ndo administrar por via oral ou qualquer outra via.

Deve tomar-se cuidado para evitar que o produto entre em contacto com os olhos do animal.

E importante aplicar o produto numa area que o animal ndo consiga lamber e assegurar que os animais
ndo se lambam uns aos outros apos o tratamento.

Apos o tratamento as carragas soltar-se-ao do animal de 24 a 48 horas apds a infestagdo; no entanto,
pode haver fixacdo de alguma carraga. Por este motivo ndo se pode excluir totalmente a transmissao
de doengas infecciosas por carragas.

ii) Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Como medida de precaugdo, o contacto directo com o animal deve ser evitado até o local da aplicacdo
estar seco e ndo se deve permitir que as criangas brinquem com os animais tratados até o local de
aplicagdo secar. Recomenda-se portanto que os animais sejam tratados a noite. Os animais
recentemente tratados ndo devem dormir na cama com os donos, sobretudo com as criangas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a compostos da classe de fenilpirazol ou a algum dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do produto com a pele. Lavar as maos ou as partes do corpo expostas apds utilizagao
com agua e sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos lavar cuidadosamente com agua.

Nao comer, beber ou fumar durante a aplicagdo.



iii) Outras precaucdes

Deve evitar-se molhar muito o pélo com o produto uma vez que este provoca um aspecto embaragado
no local do tratamento. No entanto, caso este ocorra desaparecera 24 horas apés o tratamento.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem observar-se no local da aplicagio as seguintes reacgdes locais: descoloragdo do pélo, alopécia
local ou prurido. Efeitos cosméticos locais no local da aplicagdo, tais como pélo com aspecto
gorduroso ou empastado sdo comuns. No entanto, estes sinais desaparecem em 24 horas apos a
aplicagdo.

Pode observar-se um breve periodo de hipersalivagdo se o animal lamber o local da aplicagdo
imediatamente apos o tratamento. Isto ndo ¢ um sintoma de intoxicagdo e desaparecera ao fim de uns
minutos sem tratamento. Uma correcta aplicacdo minimizard a possibilidade de o local da aplicagdo
ser lambido.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao e lactacao

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e a lactagdo nem em
animais reprodutores, apesar de em estudos com animais de laboratdrio ndo terem sido observados
indicios ou efeitos relevantes na reprodug@o ou no desenvolvimento fetal.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacgio

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Para aplicacao topica.

Posologia

A dose minima recomendada ¢ 12,5 mg/kg peso corporal de piriprol, equivalente a 0,1 ml de Prac-tic
solucdo “spot-on” por kg de peso corporal .

Peso do cao Tamanho da pipeta a | Volume de soluciio a Piriprol
(kg) utilizar 12.5% (p/v) (ml) (mg / kg pv)
2-45kg Caes muito pequenos 0,45 12,5 -28,1
>4,5—-11kg | Caes pequenos 1,1 12,5-30,6
>11-22kg | Caes médios 2,2 12,5-25,0
>22 —50 kg | Caes grandes 5,0 12,5-28.4
> 50 kg Utilizar a combinacdo apropriada de pipetas

Em todas as dosagens deve sempre ser aplicada a totalidade do contetdo da pipeta.

Tratamento e prevenciao das pulgas

O pririprol elimina as pulgas em 24 horas apods aplicagdo. Um tratamento previne futuras infestagoes
de pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente quando
utilizado como parte da estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada de pulga.

Tratamento e prevencio das carracas
O piriprol elimina as carracas em 48 horas ap6s aplicacdo. Um tratamento possui eficicia acaricida
durante 4 semanas.



Modo de administraciao
Apenas para uso externo.

Retirar uma pipeta da embalagem. Colocar a pipeta na posi¢do vertical. Bater na parte estreita da
pipeta de modo que o conteudo permaneca no corpo principal da pipeta. Quebrar o topo pela linha
picotada.

Afastar o pélo do animal no dorso entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar a extremidade da
pipeta sobre a pele e apertar a pipeta suavemente varias vezes num ou dois locais da pele até esvaziar
o contetido. Em cdes grandes, e para evitar perdas, aplicar a pipeta de 5 ml em 2 a 3 locais ao longo do
dorso.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Sinais neuroldgicos ligeiros tais como ligeira descoordenacgao e instabilidade foram observados
nalguns animais tratados uma vez por més com trés vezes a dose maxima recomendada durante seis
meses consecutivos. Esses sinais desapareceram em trés horas apos a administracao.

Num cao em 8 tratados repetidamente com cinco vezes a dose recomendada, foram observados os
seguintes efeitos adversos transitorios: tremores, ataxia, respiragdo ofegante e convulsoes. Estes sinais
desapareceram 18 horas ap6s administragéo.

Apo6s uma sobredosagem de 10 vezes a dose maxima numa unica ocasido foram observados os
seguintes efeitos adversos: vomitos, anorexia, peso corporal reduzido, tremores musculares,
convulsoes, instabilidade, respiragdo ofegante. Todos os sinais desapareceram ao fim de 48 horas com
excepcdo da perda de apetite.

A aplicagdo excessiva de medicamento veterinario dara ao pélo um aspecto embaragado no local do
tratamento. No entanto, se isto acontecer, desaparecera até 24 horas apo6s a aplicagdo.

4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: ectoparasiticidas para uso topico
Codigo ATCVet: QPS3AX 26

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario ¢ uma solugao insecticida e acaricida para uso topico contendo piriprol
como substancia activa.

Piriprol € um insecticida e acaricida pertencente a classe fenilpirazol. Actua por interac¢do com as
portas de ligag@o dos canais cloro, particularmente naquelas mediadas pelo neuro transmissor acido
gama-aminobutirico (GABA), bloqueando assim a transferéncia pré e pos-sinaptica dos ides cloro
através das membranas das células. Isto resulta numa actividade descontrolada do sistema nervoso
central e morte das pulgas e carragas. Em caes, as reacgoes adversas estdo associadas a sintomas
neurologicos provocados pelos metabolitos da substancia activa.

Os parasitas sdo eliminados por contacto e ndo por exposicao sistémica. O piriprol mata as pulgas em
24 horas e as carragas (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) em 48 horas apds a aplicagao.

As pulgas adultas morrem antes de porem os ovos por um minimo de 4 semanas ap6s tratamento.
Como o Prac-Tic elimina a producéo de ovos, quebra o ciclo de vida da pulga.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em caes, ap6s administragdo topica o piriprol ¢ lentamente absorvido pela pele resultando numa
exposicao sistémica através dos seus dois principais metabolitos.

Apds administragdo topica o piriprol € rapidamente distribuido pelo pélo dos cdes num dia apos
aplicacdo. Pode ser encontrado no pélo durante todo o intervalo de tratamento.

5.3 Impacto ambiental

O piriprol pode ser nocivo para organismos aquaticos.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxitolueno (E321)
Eter monoetil dietileno glicol

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Manter as pipetas dentro da embalagem original para proteger da luz.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem primdria:

A pipeta é composta por uma embalagem de polipropileno amarelo vivo com folha de aluminio

amarelo-claro revestida com uma pelicula de polietileno tereftalato. A pipeta estd inserida num blister
maleavel de folha de aluminio /PVC, a prova de criangas.

Embalagem secundaria:
Caixa exterior de cartdo contendo 1, 2 ou 10 blisters cada contendo 3 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
organismos aquaticos.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Novartis Sanidad Animal S.L.

Calle de la Marina, 206

E-08013 Barcelona

Spain

8. NﬁMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/066/001-012

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

18/12/2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informag¢des detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


http://www.emea.europa.eu/

ANEXO II

<FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E> TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZACAO (AUTORIZACOES)
DE FABRICO RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZ~ACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZACAO (AUTORIZACOES) DE FABRICO
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Novartis Santé Animale S.A.S.
Usine de Huningue

26, rue de la Chapelle
F-68330

France

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

O detentor da presente Autorizacdo de Introdugdo no Mercado deve informar a Comissdo Europeia

sobre os planos de comercializagdo do medicamento veterinario autorizado pela presente decisdo.

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Nao aplicavel.

D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{Embalagem de Cartio} 56.25mg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRAC-TIC 56.25 mg solugdo ‘“Spot-on” para cdes muito pequenos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

125 mg de piriprol.por ml.

Cada pipeta de PRAC-TIC dispensa o seguinte:

Dose Piriprol
unitaria
0.45 ml 56.25 mg
Excipientes:

0,1% Butilhidroxitolueno (E321)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para “spot-on”

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 pipetas
6 pipetas
30 pipetas

| 5. ESPECIES-ALVO

Canina (2-4,5 kg)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevengdo de infestagdes por pulgas e carragas.
Mata as pulgas antes que ponham ovos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para aplicagio topica.
1. Remover uma pipeta da embalagem
2. Colocar a pipeta na posi¢do vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o conteudo
permanega no corpo principal da pipeta. Quebrar o topo pela linha picotada.
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3. Afastar o pélo do animal no dorso entre as escapulas até a pele ser visivel.
4. Colocar a extremidade da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta suavemente varias vezes num
ou dois locais da pele até esvaziar o contetido.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

9.  ADVERTENCIA(S) (ESPECIAIS)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Evitar o contacto do produto com a pele, olhos e boca.
Evitar o contacto directo com o animal tratado até o local da aplicagao estar seco.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Retirar apenas a pipeta da embalagem quando estiver pronto a aplicar.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
organismos aquaticos.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado
Novartis Sanidad Animal S.L.

Calle de la Marina, 206

E-08013 Barcelona

Spain

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/066/001 (3 pipetas)
EU/2/06/066/002 (6 pipetas)
EU/2/06/066/003 (30 pipetas)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<LOT> {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{BLISTER;} (56.25 mg)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRAC-TIC “Spot-on” para caes
Piriprol

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

56.25 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

0.45 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para aplicagdo tdpica.

| 5.  NUMERO DO LOTE

<LOT> {numero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{Pipeta} (56.25 mg)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prac-Tic 56.25 mg

Piriprol

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Novartis Animal Health

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

<LOT> {nimero}
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{Embalagem de Cartio} 137.5Smg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRAC-TIC 137.5 mg solugdo ‘“Spot-on” para caes pequenos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

125 mg de piriprol.por ml.

Cada pipeta de PRAC-TIC dispensa o seguinte:

Dose Piriprol
unitaria
1.1 ml 137.5 mg
Excipientes:

0,1% Butilhidroxitolueno (E321)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para “spot-on”

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 pipetas
6 pipetas
30 pipetas

| 5. ESPECIES-ALVO

Canina (>4.5-11 kg)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de infestagdes por pulgas e carragas.
Mata as pulgas antes que ponham ovos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para aplicagdo topica.
1. Remover uma pipeta da embalagem
2. Colocar a pipeta na posigdo vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o conteudo
permaneca no corpo principal da pipeta. Quebrar o topo pela linha picotada.
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3. Afastar o pélo do animal no dorso entre as escapulas até a pele ser visivel.
4. Colocar a extremidade da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta suavemente varias vezes num
ou dois locais da pele até esvaziar o contetido.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Evitar o contacto do produto com a pele, olhos e boca.
Evitar o contacto directo com o animal tratado até o local da aplicagao estar seco.

10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Retirar apenas a a pipeta da embalagem quando estiver pronto a aplicar.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
organismos aquaticos.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado
Novartis Sanidad Animal S.L.

Calle de la Marina, 206

E-08013 Barcelona

Spain

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/066/004 (3 pipetas)
EU/2/06/066/005 (6 pipetas)
EU/2/06/066/006 (30 pipetas)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<LOT> {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{BLISTER} (137.5 mg)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRAC-TIC “Spot-on” para caes
Piriprol

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

137.5 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1.10 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para aplicagdo tdpica.

| 5.  NUMERO DO LOTE

<LOT> {numero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{Pipeta} (137.5 mg)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prac-Tic 137.5 mg

Piriprol

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Novartis Animal Health

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lot> {nimero}
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{Embalagem de Cartio} 275 mg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRAC-TIC 275 mg solugdo “Spot-on” para cdes médios.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

125 mg de piriprol.por ml.

Cada pipeta de PRAC-TIC dispensa o seguinte:

Dose Piriprol
unitaria
2.2 ml 275 mg
Excipientes:

0,1% Butilhidroxitolueno (E321)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para “spot-on”

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 pipetas
6 pipetas
30 pipetas

| 5. ESPECIES-ALVO

Canina (>11-22 kg)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de infestagdes por pulgas e carragas.
Mata as pulgas antes que ponham ovos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para aplicagdo topica.
1. Remover uma pipeta da embalagem
2. Colocar a pipeta na posigdo vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o conteudo
permaneca no corpo principal da pipeta. Quebrar o topo pela linha picotada.
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3. Afastar o pélo do animal no dorso entre as escapulas até a pele ser visivel.
4. Colocar a extremidade da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta suavemente varias vezes num
ou dois locais da pele até esvaziar o contetido.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Evitar o contacto do produto com a pele, olhos e boca.
Evitar o contacto directo com o animal tratado até o local da aplicagao estar seco.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}>

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Retirar apenas a a pipeta da embalagem quando estiver pronto a aplicar.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
organismos aquaticos.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado
Novartis Sanidad Animal S.L.

Calle de la Marina, 206

E-08013 Barcelona

Spain

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/066/007 (3 pipetas)
EU/2/06/066/008 (6 pipetas)
EU/2/06/066/009 (30 pipetas)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<LOT> {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{BLISTER} (275 mg)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRAC-TIC “Spot-on” para caes
Piriprol

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

275 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2.20 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para aplicagdo tdpica.

| 5.  NUMERO DO LOTE

<LOT> {numero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{Pipeta} (275 mg)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prac-Tic 275 mg

Piriprol

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Novartis Animal Health

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

<LOT> {nimero}
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{Embalagem de Cartiao} 625 mg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRAC-TIC 625 mg solugdo “Spot-on” para cdes grandes.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

125 mg de piriprol.por ml.

Cada pipeta de PRAC-TIC dispensa o seguinte:

Dose Piriprol
unitaria
5.0 ml 625 mg
Excipientes:

0,1% Butilhidroxitolueno (E321)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para “spot-on”

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 pipetas
6 pipetas
30 pipetas

| 5. ESPECIES-ALVO

Canina (>22-50 kg)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevencdo de infestagdes por pulgas e carragas.
Mata as pulgas antes que ponham ovos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para aplicagdo topica.
1. Remover uma pipeta da embalagem
2. Colocar a pipeta na posigdo vertical. Bater na parte estreita da pipeta de modo que o conteudo
permaneca no corpo principal da pipeta. Quebrar o topo pela linha picotada.
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3. Afastar o pélo do animal no dorso entre as escapulas até a pele ser visivel.
4. Colocar a extremidade da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta suavemente varias vezes num
ou dois locais da pele até esvaziar o contetido.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Evitar o contacto do produto com a pele, olhos e boca.
Evitar o contacto directo com o animal tratado até o local da aplicagao estar seco.

10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Retirar apenas a a pipeta da embalagem quando estiver pronto a aplicar.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
organismos aquaticos.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado
Novartis Sanidad Animal S.L.

Calle de la Marina, 206

E-08013 Barcelona

Spain

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/066/010 (3 pipetas)
EU/2/06/066/011 (6 pipetas)
EU/2/06/066/012 (30 pipetas)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<LOT> {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{BLISTER} (625 mg)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRAC-TIC “Spot-on” para caes
Piriprol

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

625 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5.0 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para aplicagdo topica.

| 5.  NUMERO DO LOTE

<LOT> {nimero}

| 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{Pipeta} (625 mg)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prac-Tic 625 mg

Piriprol

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Novartis Animal Health

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

<LOT> {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
PRAC-TIC solugao “Spot-on” para caes

Antes de utilizar leia este folheto informativo e administre o medicamento veterinario com precaugao.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Novartis Sanidad Animal S.L.

Calle de la Marina, 206

E-08013 Barcelona

Spain

Responsavel pela libertacdo de lote:
Novartis Santé Animale S.A.S
Usine de Huningue

26, rue de la Chapelle

F-68332 Huningue Cedex

France

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PRAC-TIC 56.25 mg solugdo ‘“Spot-on” para caes muito pequenos
PRAC-TIC 137.5 mg solugdo “Spot-on” para cées pequenos
PRAC-TIC 275 mg solugao “Spot-on” para caes médios
PRAC-TIC 625 mg solucdo “Spot-on” para caes grandes

Piriprol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém 125 mg de piriprol em solugdo clara de incolor a amarelo-claro.

Cada pipeta de PRAC-TIC dispensa o seguinte:

Dose Piriprol
unitaria
PRAC-TIC para caes muito pequenos 0,45 ml 56.25 mg
PRAC-TIC para cdes pequenos 1,1 ml 137.5 mg
PRAC-TIC para caes médios 2,2 ml 275 mg
PRAC-TIC para cédes grandes 5,0 ml 625 mg

A solugdo também contém 0,1% Butilhidroxitolueno (E321)
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4. INDICACOES

Tratamento e prevencdo de infestagdes de pulgas (Ctenocephalides canis e C. felis)) PRAC-TIC ¢
eficaz contra novas infesta¢des por pulgas durante pelo menos 4 semanas. O medicamento veterinario
pode ser utilizado como parte da estratégia de tratamento no controlo da Dermatite Alérgica a Picada
de Pulga (DAPP).

Tratamento e prevencdo de infestagdes de carragas (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor
variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum). PRAC-
TIC possui uma eficicia persistente durante 4 semanas contra carragas.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar em cdes com menos de 8 semanas de idade ou com menos de 2 kg de peso.

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida a compostos da classe fenilpirazol ou a algum
dos excipientes.

Nao utilizar em animais doentes ou convalescentes.

Este produto ¢é especificamente desenvolvido para cdes. Nao utilizar em gatos uma vez que poderia
provocar sobredosagem.

Nao utilizar em coelhos.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem observar-se no local da aplicagio as seguintes reacgdes locais: descoloragdo do pélo, alopécia
local ou prurido. Efeitos cosméticos locais no local da aplicagdo tais como pélo com aspecto
gorduroso ou empastado sao comuns. No entanto, estes sinais desaparecem em 24 horas apds a
aplicagdo.

Pode observar-se um breve periodo de hipersalivacao se o animal lamber o local da aplicagao
imediatamente apds o tratamento. Isto ndo é um sintoma de intoxicacéo e desaparecera ao fim de uns
minutos sem tratamento. Uma correcta aplicagdo minimizara a possibilidade de o local da aplicacao
ser lambido.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Canina

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para aplicagao topica.
A dose minima recomendada ¢ de 12,5 mg/kg peso corporal de piriprol, equivalente a 0,1 ml/kg de

peso corporal do medicamento veterinario. Em todas as dosagens deve sempre ser aplicada a
totalidade do contetido da pipeta.
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Peso do cao | Tamanho da pipeta | Volume de solucao Piriprol
(kg) a utilizar a 12.5% (p/v) (ml) (mg / kg pv)
2-45kg Cées muito pequenos 0,45 12,5-28,1
4,5—-11kg Caes pequenos 1,1 12,5-30,6
11 -22kg Cées médios 2,2 12,5-25,0
22 -50 kg Caes grandes 5,0 12,5-28,4
Mais de 50 kg | Utilizar a combinagdo apropriada de pipetas

Tratamento e prevenc¢do de pulgas

O pripiprol elimina as pulgas em 24 horas apos aplicacdo. Um tratamento previne futuras infestagdes
de pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente quando
utilizado como parte da estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada de pulga.

Tratamento e prevengdo de carragas
O piriprol elimina as carragas em 48 horas apds aplicagdo. Um tratamento possui eficacia durante 4
semanas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Apenas para uso externo.

Retirar uma pipeta da embalagem. Colocar a pipeta na posigdo vertical. Bater na parte estreita da
pipeta de modo que o contetido permane¢a no corpo principal da pipeta. Quebrar o topo pela linha
picotada.

Afastar o pélo do animal no dorso entre as escapulas até a pele ser visivel. Colocar a extremidade da
pipeta sobre a pele e apertar a pipeta suavemente varias vezes num ou dois locais da pele até esvaziar
o conteudo. Em caes grandes, e para evitar perdas, aplicar a pipeta de 5 ml em 2 a 3 locais ao longo do
dorso.

Aquando da administragdo do produto, deve evitar-se molhar o pélo uma vez que este provoca um
aspecto embaracado. No entanto, caso este ocorra desaparecerd até 2 dias apds o tratamento.

Em casos de infestag@o grave antes de iniciar o tratamento deve aspirar-se e tratar com um insecticida
apropriado o habitat do cio.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na pipeta depois de “EXP”
Retirar apenas a pipeta da embalagem quando estiver pronto a aplicar.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a compostos da classe de fenilpirazol ou a algum dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do produto com os dedos. Lavar as maos ou as partes do corpo expostas apos
utilizacdo com agua e sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos lavar cuidadosamente com
agua.

Em caso de ingest@o acidental procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o rétulo ou a
embalagem.

Nao comer, beber ou fumar durante a aplicagdo.

Como medida de precaugdo, o contacto directo com o animal deve ser evitado até o local da aplicacao
estar seco e ndo se deve permitir que as criangas brinquem com os animais tratados até o local de
aplicacdo secar. Recomenda-se portanto que os animais sejam tratados a noite e que os animais
recentemente tratados ndo durmam na cama com os donos, sobretudo com as criangas.

Este produto destina-se apenas a aplicac¢do localizada na pele em cdes, ndo colocar na boca do céo.
Deve tomar-se cuidado para evitar que o produto entre em contacto com os olhos do animal.

Aplicar o produto numa area que o animal ndo consiga lamber e assegurar que os animais nio se
lambam uns aos outros apos o tratamento.

Os cdes ndo devem tomar banho ou ser lavados com shampoo até 48 horas antes do tratamento.
Se pretende lavar o seu cdo devera dar pelo menos um dia de intervalo entre o tratatmento e o banho.

Se suspeita que a sua cadela pode estar gravida ou a amamentar ou se pretende tratar um cao

reprodutor peca o conselho do seu médico veterinario antes de utilizar.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
organismos aquaticos.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de 4gua nem nos residuos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.cu
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15. OUTRAS INFORMACOES

As pulgas adultas morrem antes de porem os ovos por um minimo de 4 semanas ap6s tratamento.

Como o Prac-Tic elimina a producdo de ovos, quebra o ciclo de vida da pulga.

Caixa de cartdo contendo 1, 2 ou 10 blisters contendo 3 pipetas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento
do titular da Autoriza¢do de Introducao no Mercado.

veterinario, queira contactar o representante local

Belgié /Belgique/Belgien:
Novartis Consumer Health B.V.,
Tel /Tél: +32-246 32 390

Magyarorszag:
Novartis Hungaria Kft,
Tel: +36 1 457 6691

Ceska republika:
Novartis s.r.o.,
Tel: + 420 2 257 75 331

Malta:
Novartis Animal Health UK Ltd.,
Tel: +44-(0)1763 850 500

Danmark:
Novartis Healthcare A/S,
TIf: +45-39 16 84 00

Nederland:
Novartis Consumer Health B.V.,
Tel: +31-76 533 00 20

Deutschland:
Novartis Tiergesundheit GmbH,
Tel: +49-(0)89 7877 710

Norge:
Novartis Healthcare A/S,
Tel: +45-39 16 84 00

Eesti:
Novartis Animal Health d.o.o0.,
Tel: +386 1 580 2884

Osterreich:
Novartis Animal Health GmbH,
Tel: +43-(0)5338 2000

E\LGoa:
Premier Shukuroglou Hellas SA,
TnA: +30-(210)6538-061/181

Polska:
Novartis Poland Sp. z.0.0.,
Tel: +48 22 550 8 790

Espaiia:
Novartis Sanidad Animal, S.L.,
Tel: +34-93 306 4700

Portugal:
Novartis Farma-Produtos Farmacéuticos, S.A.,
Tel: +351-21 000 86 00

France:
Novartis Santé Animale S.A.S.,
Tél: +33-(0)1 55 47 87 47

Slovenija:
Novartis Animal Health d.o.o.,
Tel: + 386 1 580 2884

Ireland:
Novartis Animal Health Ireland Ltd.,
Tel: +353-(0)51 377 201

Slovenska republika:
Novartis Animal Health d.o.o0.,
Tel: + 386 1 580 2884

Island:
Novartis Healthcare A/S,
Tel: +45-39 16 84 00

Suomi/Finland:
Novartis Healthcare A/S,
Puh: +45-39 16 84 00

Italia:
Novartis Animal Health S.p.A.,
Tel: +39-02 96542205

Sverige:
Novartis Healthcare A/S,
Tel: +45-39 16 84 00
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Kvnpog:
Premier Shukuroglou Ltd ,
TnA: +357 22 81 53 53

United Kingdom:
Novartis Animal Health UK Ltd.,
Tel: +44-(0)1276 694402

Latvija:
Novartis Animal Health d.o.o0.,
Tel: + 386 1 580 2884

Roménia:
Novartis Animal Health d.o.o.,
Tel: + 386 1 580 2884

Lietuva:
Novartis Animal Health d.o.o0.,
Tel: + 386 1 580 2884

Boarapus:
Novartis Animal Health d.o.o.,
Tel: + 386 1 580 2884

Luxembourg/Luxemburg:
Novartis Consumer Health B.V.,
Tel: +31-76 533 00 20
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