Diregao Geral
de Alimentacao
& Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2025
Pagina 1 de 29



¢+ REPUBLICA
%  PORTUGUESA ayv

AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prinocate 40 mg/10 mg solugéo para unc¢do punctiforme para cdes pequenos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 0,4 ml contém:

Substéancias ativas:

Imidacloprida 40 mg
Moxidectina 10 mg
Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E 1519) 323 mg
Carbonato de propileno

Butil-hidroxitolueno (E 321) 0,4 mg
Trolamina

Solugdo limpida, ligeiramente amarelada a amarela ou a amarelo-acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes <4 kg).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para caes sofrendo de, ou em risco de infecBes parasitarias mistas:

Tratamento e prevencdo de infestacBes por pulgas (Ctenocephalides felis),

Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis),

Tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis), sarna sarcoptica (causada por
Sarcoptes scabiei var. canis), demodicose (causada por Demodex canis),

Prevencéo de dirofilariose cardiopulmonar (larvas L3 e L4 de Dirofilaria immitis),
Tratamento contra microfilarias circulantes (Dirofilaria immitis),

Tratamento de dirofilariose cuténea (estadios adultos de Dirofilaria repens),

Prevencao de dirofilariose cutanea (larva L3 de Dirofilaria repens),

Reducéo de microfilarias circulantes (Dirofilaria repens),

Prevencdo de angiostrongilose (larva L4 e adultos imaturos de Angiostrongylus vasorum),
Tratamento de infecdes por Angiostrongylus vasorum e Crenosoma vulpis,

Prevencéo de espirocercose (Spirocerca lupi),

Tratamento de infecdes por Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos),
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Tratamento da parasitose ocular por Thelazia callipaeda (adultos),

Tratamento de infecBes por nematodes gastrointestinais (larvas L4, adultos imaturos e adultos de
Toxocara canis, Ancylostoma caninum e Uncinaria stenocephala, adultos de Toxascaris leonina e
Trichuris vulpis).

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento da
dermatite alérgica a pulgas (DAP).

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cachorros com menos de 7 semanas de idade.

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

N&o administrar em cées classificados na Classe 4 de dirofilariose cardiopulmonar, uma vez que a
seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada neste grupo de animais.

Para gatos, deve ser administrado o correspondente medicamento veterinario (0,4 ou 0,8 ml), que
contém imidacloprida 100 mg/ml e moxidectina 10 mg/ml.

Para furbes: ndo administrar o medicamento veterinario para cdes. Somente 0 medicamento veterinario
para gatos pequenos e furdes (0,4 ml) deve ser administrado.

N&o administrar a canarios.

3.4  Adverténcias especiais

E improvavel que contactos breves do animal com agua, numa ou duas ocasides, entre os tratamentos
mensais, reduzam significativamente a eficacia do medicamento veterinario. No entanto, lavagens com
champd ou imersdo em agua frequentes ap6s o tratamento podem reduzir a eficacia do medicamento
veterinario.

Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos ap6s a administracdo
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe. Por conseguinte, a administracdo deste
medicamento veterinario deve ser baseada na avaliagdo individual de cada caso e na informacéo
epidemioldgica local sobre a sensibilidade atual das espécies alvo, de modo a limitar a possibilidade
de uma futura selecdo de resisténcia.

Paralelamente, a administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada no diagndstico
confirmado de infe¢do mista (ou risco de infecdo, quando se aplique a prevencdo) (ver também as
seccOes 3.2 e 3.9). A eficécia contra o parasita adulto de Dirofilaria repens nao foi testada sob
condi¢des de campo.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O tratamento de animais com peso inferior a 1 kg deve ser efetuado em conformidade com a avaliagédo
do beneficio/risco.

Existe uma experiéncia limitada sobre a administracdo do medicamento veterindrio em animais
doentes e debilitados, por conseguinte, 0 medicamento veterinario sé deve ser administrado nestes
animais em conformidade com a avaliacdo do beneficio/risco.

Ter atencdo de forma a evitar que o contelido da pipeta ou a dose aplicada entre em contacto com 0s
olhos ou a boca do animal tratado e/ou de outros animais. Ndo permitir que os animais recentemente
tratados se lambam mutuamente.

O medicamento veterinario s6 deve ser aplicado em pele ndo lesionada.

Este medicamento veterinario contém moxidectina (uma lactona macrociclica); por conseguinte, deve-
se ter especial atencdo com os cées de raca Collie ou Old English Sheepdogs e racas aparentadas ou
cruzadas, de forma a administrar corretamente o medicamento veterinario tal como descrito na sec¢do
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3.9; deve-se, em particular, prevenir a ingestdo pelo animal tratado e/ou por outros animais que com
ele contactem.

A seguranca do medicamento veterinario foi apenas determinada em ces classificados na Classe 1 ou
2 de dirofilariose cardiopulmonar em estudos de laboratdrio, e nalguns ces Classe 3 num estudo de
campo. Assim, a administragdo em cdes com sintomas 6bvios ou graves de doenca deve ser baseada
numa cuidadosa avaliagdo do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Embora estudos experimentais de sobredosagem tenham demonstrado que 0 medicamento veterinario
pode ser administrado com seguranca a cées infetados com dirofilérias adultas, este ndo tem efeito
terapéutico contra o parasita adulto de Dirofilaria immitis. Por conseguinte, recomenda-se que todos
0s cdes com 6 meses ou mais de idade e que vivam em areas endémicas de dirofilariose
cardiopulmonar sejam sujeitos a analise quanto a existéncia de infe¢Ges por dirofilaria adulta antes de
iniciarem o tratamento com o0 medicamento veterinario. De acordo com o critério do médico
veterinario, os cdes infetados devem ser tratados com um adulticida para eliminagdo das dirofilarias
adultas. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada quando administrado no mesmo
dia que um adulticida.

A imidacloprida é toxica para as aves, especialmente para 0s canarios.

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

Para evitar que as criangas tenham acesso a pipetas usadas, mantenha a pipeta na embalagem original
até que se encontre pronto para a usar e descarte as pipetas usadas imediatamente.

Né&o ingerir. Se o medicamento veterinario for ingerido acidentalmente, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico, imidacloprida ou moxidectina
devem administrar o medicamento veterinario com precaucdo. Em casos muito raros o medicamento
veterinario pode causar sensibilizagdo cuténea ou reagdes cutaneas transitorias (por exemplo
dorméncia, irritacdo ou sensacdo de ardor/formigueiro).

Em casos muito raros o medicamento veterinario pode causar irritacdo respiratoria em pessoas
sensiveis.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lava-los bem com agua
corrente.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou boca.

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

Lavar bem as méos ap6s a administracao.

Se o0s sintomas cutaneos ou oculares persistirem, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

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

Evitar o contacto direto, especialmente por criangas, com o animal tratado até que o local de aplicacéo
esteja seco. Portanto, recomenda-se tratar 0s animais & noite. N&o permitir que o animal recentemente
tratado durma na mesma cama com o0s donos, especialmente com as criancas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua porque pode constituir perigo
para 0s organismos aquaticos: a moxidectina é muito toxica para organismos aquaticos. Ndo permitir
que os caes nadem em cursos de agua durante 4 dias ap6s o tratamento.

Qutras precaucdes:

O solvente do medicamento veterinario pode manchar ou danificar alguns materiais incluindo peles,
tecidos, plasticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicacdo antes de permitir 0 contacto
com esses materiais.
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3.6 Eventos adversos

Caninos (caes <4 kg).

Frequentes Diarreia®, Vémitos!

(1 a 10 animais / 100 animais Tosse!, Dispneial, Taquipneia®

tratados): Inapeténcial, Letargia®

Raros Vomitos?

(1 a 10 animais / 10 000 animais Pele gordurosa no local de aplicacéo?, Eritema no local de
tratados): aplicacdo?, Reacdo de hipersensibilidade®

Muito raros PerturbagGes comportamentais (por exemplo, agitacéo)*

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

incluindo notificagGes isoladas): Sinais neurol6gicos®

Frequéncia desconhecida Prurido®

(ndo pode ser calculada a partir dos Salivagdo excessiva’
dados disponiveis):
LEstes sinais sdo comuns em cées positivos para dirofilariose com microfilarémia. No caso de sinais
respiratorios graves (tosse, dispneia, taquipneia), pode ser necessario tratamento veterinario imediato.
2Estes sinais desaparecem sem tratamento adicional.
3Local.
“Observado transitoriamente e relacionado com a sensagéo no local da aplicago.
A maioria ocorre de forma transitoria e se 0 animal lamber o local de aplicacdo apds o tratamento (ver
seccédo 3.10).
*Transitorio.
"Ocorre se 0 animal lamber o local de aplicacdo imediatamente ap6s o tratamento. Este ndo € sinal de
intoxicacdo e desaparece em poucos minutos sem tratamento. A aplicacdo correta minimizara a
lambedura no local da aplicacéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o Folheto Informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacdo. Os
estudos de laboratdrio efetuados com a imidacloprida ou a moxidectina em ratos e coelhos nao
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotdxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Durante o tratamento com o medicamento veterinario ndo deve ser administrada outra lactona
macrociclica antiparasitaria. Nao foram observadas interacdes entre 0 medicamento veterinario e
medicamentos veterinarios ou procedimentos médicos ou cirdrgicos frequentemente utilizados.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada quando administrado no mesmo dia que
um adulticida para eliminar dirofilarias adultas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Exclusivamente para uso externo (administracdo punctiforme).

Esquema de dosagem:

As doses minimas recomendadas sdo de 10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal e de 2,5 mg
de moxidectina por kg de peso corporal, equivalente a 0,1 ml por kg de peso corporal.

O esquema de tratamento deve ser baseado no diagnostico veterinario individual e na situagéo
epidemioldgica local.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Cées | Apresentacdo da pipetaa | Volume | Imidacloprida Moxidectina
(k) ser utilizada (ml) [mg/kg p.c.] [mg/kg p.c.]

imidacloprida/moxidectina

40 mg/10 mg solucéo para - minimo de
=4 uncédo punctiforme para 0.4 minimo de 10 2,5

cdes pequenos

Tratamento e prevencdo de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis)

Um tratamento previne infestagdes futuras por pulgas durante 4 semanas. Dependendo das condic¢Bes
climéticas, as pupas existentes no ambiente podem emergir por um periodo de 6 ou mais semanas apés
0 inicio do tratamento. Por conseguinte, pode ser necessario associar o tratamento com o medicamento
veterinario a outros tratamentos do ambiente destinados a interromper o ciclo de vida da pulga no
ambiente. Isto pode resultar numa mais rapida reducéo da populacéo de pulgas. O medicamento
veterinario deve ser aplicado a intervalos mensais quando administrado como parte de uma estratégia
de tratamento da dermatite alérgica a pulgas.

Tratamento de infestaces por piolhos mastigadores (Trichodectes canis)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta
médico-veterinaria 30 dias ap0s o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma
segunda aplicacao.

Tratamento de infestacOes por acaros auriculares (Otodectes cynotis)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Em cada tratamento, o canal
auditivo externo deve ser cuidadosamente limpo. Recomenda-se uma consulta médico-veterinaria 30
dias apds o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma segunda aplicagdo. Nao
aplicar diretamente no canal auditivo.
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Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario, 2 vezes com um intervalo de 4
semanas.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis)

A administracdo de uma Unica dose com intervalos de 4 semanas durante 2 a 4 meses é eficaz contra
Demodex canis conduzindo a uma acentuada melhoria dos sinais clinicos, particularmente nos casos
ligeiros a moderados. Casos particularmente severos podem necessitar de tratamentos mais
prolongados e frequentes. Nestes casos severos, para se obter a melhor resposta possivel, o
medicamento veterinario pode ser aplicado uma vez por semana e por um periodo prolongado, de
acordo com o critério do veterinario. Em todos os casos é essencial que o tratamento seja mantido até
que as raspagens de pele sejam negativas em pelo menos 2 raspagens consecutivas mensais. O
tratamento deve ser interrompido nos cées que ndo registem melhorias ou resposta na contagem de
acaros apds 2 meses de tratamento. Tratamento alternativo deve ser administrado. Consulte o seu
médico veterinario. Como a demodicose € uma doenc¢a multifatorial, € também aconselhavel, sempre
que possivel, tratar adequadamente qualquer doenga subjacente.

Prevencao de dirofilariose cardiopulmonar (Dirofilaria immitis) e dirofilariose cutanea (D. repens)

Cées que vivam em, ou que tenham viajado por areas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar
podem estar infetados com dirofilarias adultas. Assim, antes do tratamento com o medicamento
veterinario devem ser consideradas as recomendag6es constantes na secgao 3.5.

Para a prevencao de dirofilariose cardiopulmonar e dirofilariose cutanea, o medicamento veterinario
deve ser administrado regularmente a intervalos mensais durante o periodo do ano em que 0s
mosquitos (0s hospedeiros intermediarios que transportam e transmitem as larvas de D. immitis e D.
repens) estdo presentes. O medicamento veterinario pode ser administrado durante todo o ano, ou pelo
menos 1 més antes da primeira exposic¢éo esperada aos mosquitos. O tratamento deve continuar
regularmente a intervalos mensais até 1 més apos a Ultima exposi¢do aos mosquitos. De modo a
estabelecer um tratamento de rotina, recomenda-se que seja utilizado o mesmo dia ou data de cada
més. Quando administrado para substituir um outro medicamento preventivo de dirofilariose
cardiopulmonar num programa de prevengdo, o primeiro tratamento com o medicamento veterinario
deve ser efetuado no periodo de um més a partir da Gltima dose da medicacdo anterior. Em éareas ndo
endémicas, 0s cdes ndo correm o risco de terem dirofilariose cardiopulmonar. Por conseguinte, estes
podem ser tratados sem precaucdes especiais.

Tratamento contra microfilérias (D. immitis)

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante dois meses consecutivos.

Tratamento de dirofilariose cutanea (estadios adultos de Dirofilaria repens)

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante seis meses consecutivos.

Reducdo de microfilérias (D. repens)

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante quatro meses consecutivos.

Tratamento e prevencao de infec6es por Angiostrongylus vasorum
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Deve ser administrada uma unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta

médico-veterinaria 30 dias apds o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma

segunda aplicacdo. Em areas endémicas, o tratamento regular mensal previne a angiostrongilose e
infecdo patente por Angiostrongylus vasorum.

Tratamento de infecdes por Crenosoma vulpis

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Prevencao de espirocercose (Spirocerca lupi)

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente.

Tratamento de infecBes por Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos)

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante dois meses consecutivos. Para
evitar uma possivel reinfecdo, recomenda-se a prevencao da autocoprofagia entre os dois tratamentos.

Tratamento da parasitose ocular por Thelazia callipaeda (adultos)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento de infecdes por ascarideos, ancilostomideos e tricurideos (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina e Trichuris vulpis)

Em &reas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar, o tratamento mensal pode reduzir
significativamente o risco de reinfe¢do causada por ascarideos, ancilostomideos e tricurideos. Em
areas ndo endémicas de dirofilariose, 0 medicamento veterinario pode ser administrado como parte de
um programa de prevencéo sazonal contra pulgas e nematodes gastrointestinais.

Estudos demonstraram que o tratamento mensal de cées previne infegdes causadas por Uncinaria
stenocephala.

Modo de administracdo:

1. Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicéo vertical, rodar e retirar a
tampa.

2. Virar a tampa e colocar a outra extremidade novamente na pipeta. Empurrar e rodar para
quebrar o selo, e depois remover a tampa.

3. Com o cdo em pé e sossegado, afastar o pelo do animal entre as omoplatas até a pele ser

visivel. O medicamento veterinario s6 deve ser aplicado em pele nédo lesionada. Colocar a
ponta da pipeta sobre a pele e aperta-la varias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o
contetido diretamente na pele.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Doses até 10 vezes superiores a dose recomendada foram toleradas em cées adultos, sem evidéncia de
efeitos adversos ou sinais clinicos indesejaveis. A aplicacdo de 5 vezes a dose minima recomendada
com intervalos semanais durante 17 semanas foi investigada em cées com idade superior a 6 meses de
idade e tolerada sem evidéncia de efeitos adversos ou sinais clinicos indesejaveis.

Em cachorros, 0 medicamento veterinario foi administrado em doses até 5 vezes superiores a dose
recomendada, em 6 tratamentos com intervalos de duas semanas, sem problemas graves de seguranca.
Foi observada midriase transitoria, salivagdo, vomitos e respiracéo rapida transitoria.

Apds a ingestdo acidental ou sobredosagem podem ocorrer, em casos muito raros, sinais neuroldgicos
(a maioria dos quais transitdrios) tais como ataxia, tremores generalizados, sinais oculares (pupilas
dilatadas, reduzido reflexo pupilar, nistagmus), respiracdo anormal, salivacao e vomitos.

Caes da raca Collie sensiveis a ivermectina toleraram doses até 5 vezes superiores a dose recomendada
repetidas a intervalos mensais sem quaisquer efeitos adversos; contudo, a seguranga da aplicagdo a
intervalos semanais nao foi investigada nestes caes. Quando 40% da dose unitaria foi administrada
oralmente, foram observados sinais neuroldgicos graves. A administracdo oral de 10% da dose
recomendada ndo produziu efeitos adversos.

Os cées infetados com dirofilarias adultas toleraram doses até 5 vezes superiores a dose recomendada,
em 3 tratamentos com intervalos de 2 semanas, sem quaisquer efeitos adversos. No caso de ingestdo
acidental, administrar tratamento sintomatico. Nao se conhece antidoto especifico. A administragéo de
carvao ativado pode ser benéfica.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QP54AB52.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A imidacloprida, 1-(6-Cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidina-2-ilideneamina, é um
ectoparasiticida pertencente ao grupo dos compostos cloronicotinilos. Quimicamente, é mais
precisamente descrito como uma nitroguanidina cloronicotinilo. A imidacloprida é eficaz contra a
pulga adulta e seus estadios larvares. As larvas das pulgas existentes no ambiente sdo mortas apos
contacto com um animal tratado com o produto. A imidacloprida possui uma elevada afinidade para 0s
recetores nicotinérgicos da acetilcolina da regido pos-sinaptica do sistema nervoso central (SNC) da
pulga. A subsequente inibicdo da transmissao colinérgica nos insetos, resulta em paralisia e morte.

Nos mamiferos, devido a fraca natureza da interagdo com os locais recetores nicotinérgicos e a fraca
penetracdo através da barreira hematoencefalica, ndo exerce virtualmente efeitos sobre 0 SNC destes.
A imidacloprida possui uma atividade farmacoldgica minima em mamiferos.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 9 de 29



¢+ REPUBLICA av
%  PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

A moxidectina, 23-(O-metiloxime)-F28249 alfa, é uma lactona macrociclica de segunda geracéo da
familia das milbemicinas. E um parasiticida ativo contra uma vasta gama de parasitas internos e
externos. A moxidectina é ativa contra os estadios larvares de Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) e
Dirofilaria repens (L1, L3). E igualmente ativa contra os nematodos gastrointestinais. A moxidectina
interage com os canais de cloro controlados pelo GABA e pelo glutamato. Isto conduz a abertura dos
canais de cloro na jungdo pés-sinaptica, permitindo o influxo de ibes de cloro e a inducéo de um
estado de relaxamento irreversivel. O resultado € a paralisia flacida dos parasitas afetados, seguida da
sua morte e/ou expulsao.

O medicamento veterinario tem uma acdo persistente e, ap6s uma administragdo Unica, protege 0s caes
durante 4 semanas contra reinfecdes pelos seguintes parasitas: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo topica do medicamento, a imidacloprida é rapidamente distribuida sobre a pele
do animal no prazo de um dia ap0s a aplicacdo. Pode ser encontrada na superficie do corpo durante o
intervalo do tratamento. A moxidectina é absorvida a partir da pele, alcangando concentragdes
plasméticas maximas aproximadamente 4 a 9 dias ap0s o tratamento em cées. Apés a absorcao pela
pele, a moxidectina é distribuida sistemicamente pelos tecidos, mas, devido a sua lipofilia, concentra-
se sobretudo no tecido adiposo. A moxidectina é lentamente eliminada do plasma, apresentando
concentragdes plasméticas detetaveis durante o intervalo do tratamento mensal. Em cées, a T ¥ € cerca
de 28,4 dias. Os estudos de avaliagdo do comportamento farmacocinético da moxidectina apds
multiplas aplicagOes indicaram que as concentrag@es séricas no estado estacionario foram alcancadas
apos aproximadamente 4 tratamentos mensais consecutivos em caes.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Pipeta monodose de polipropileno (PP) branco, com fecho com espigédo de polietileno de alta
densidade (PEAD) ou polioximetileno (POM) ou polipropileno (PP), acondicionada em saqueta tripla
laminada de poliéster, aluminio (Alu) e polietileno de baixa densidade (PEBD).

Caixas contendo 1, 3, 4, 6, 24 ou 48 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

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

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 AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

1329/03/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de janeiro de 2020.

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

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prinocate 40 mg/10 mg solugdo para uncdo punctiforme

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta de 0,4 ml contém: 40 mg de imidacloprida, 10 mg de moxidectina.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x0,4ml
3x0,4ml
4x0,4 ml
6 x 0,4 ml
24 x 0,4 ml
48 x 0,4 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes <4 kg).

tal

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Uncéo punctiforme

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
USO EXTERNO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "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 INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1329/03/20DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SAQUETA

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prinocate

<4 kg

tal

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

imidacloprid/moxidectin

40 mg/10 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

PIPETA

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prinocate

tal

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

<4 kg

3. NUMERO DO LOTE

Lot

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 17 de 29



Diregao Geral
de Alimentacao
& Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pdgina 18 de 29



¢+ REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Prinocate 40 mg/10 mg solugéo para uncdo punctiforme para cdes pequenos
Prinocate 100 mg/25 mg solucdo para ungao punctiforme para cdes médios
Prinocate 250 mg/62,5 mg solucdo para un¢do punctiforme para cées grandes
Prinocate 400 mg/100 mg solucdo para ungdo punctiforme para cdes muito grandes

2. Composicao

Substancias ativas, excipientes:

. . o Alcool
Volume Imldagloprld Moxidectina Butll—h(lgr??;it)olueno benzilico
[ml] [mg] (E 1519)
m m
[mg] [mg] gl

Prinocate 40 mg/10 mg
solucéo para ungéo
punctiforme para cées 0.4 40 4 0.4 323
pequenos
Prinocate 100 mg/25 mg
solucéo para ungéo
punctiforme para cédes 1 100 25 1 807
médios
Prinocate 250 mg/62,5 mg
solucéo para ungédo
punctiforme para cées 2,5 250 625 25 2018
grandes
Prinocate 400 mg/100 mg
solucéo para ungédo 4 400 100 4 3229
punctiforme para cédes
muito grandes

Solucdo limpida, ligeiramente amarelada a amarela ou a amarelo-acastanhada.

oL Espécies-alvo

Caninos (cées).

tal

4, Indicages de utilizacao

Para cdes sofrendo de, ou em risco de infe¢cBes parasitarias mistas:
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Q.p-f

Tratamento e prevencgéo de infestacbes por pulgas (Ctenocephalides felis),

Tratamento de infestaces por piolhos mastigadores (Trichodectes canis), a:
Tratamento de infestagdes por &caros auriculares (Otodectes cynotis), sarna sarcoptica (causada por

o
Sarcoptes scabiei var. canis), demodicose (causada por Demodex canis), ‘% 'i
Prevencdo de dirofilariose cardiopulmonar (larvas L3 e L4 de Dirofilaria immitis), e

i
Py

[

Tratamento contra microfilarias circulantes (Dirofilaria immitis), o
Tratamento de dirofilariose cutanea (estadios adultos de Dirofilaria repens), @

Prevencao de dirofilariose cutanea (larva L3 de Dirofilaria repens), @

P

~ . - . . - . =2
Reducéo de microfilarias circulantes (Dirofilaria repens), *+*
W

f
Prevencao de angiostrongilose (larva L4 e adultos imaturos de Angiostrongylus vasorum),

f
Tratamento de infe¢des por Angiostrongylus vasorum e Crenosoma vulpis, W L"
Prevencao de espirocercose (Spirocerca lupi), %

Tratamento de infe¢Oes por Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos), &)

Tratamento da parasitose ocular por Thelazia callipaeda (adultos), ®
Tratamento de infe¢des por nematodes gastrointestinais (larvas L4, adultos imaturos e adultos de
Toxocara canis, Ancylostoma caninum e Uncinaria stenocephala, adultos de Toxascaris leonina e

Trichuris vulpis). U % C@

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento da
dermatite alérgica a pulgas (DAP).

5. Contraindicacfes

Né&o administrar a cachorros com menos de 7 semanas de idade.

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

N&o administrar em cées classificados na Classe 4 de dirofilariose cardiopulmonar, uma vez que a
seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada neste grupo de animais.

Para gatos, deve ser administrado o correspondente medicamento veterinario (0,4 ou 0,8 ml), que
contém imidacloprida 100 mg/ml e moxidectina 10 mg/ml.

Para furfes: ndo administrar o medicamento veterinario para cdes. Somente 0 medicamento veterinario
para gatos pequenos e furdes (0,4 ml) deve ser administrado.

N&o administrar a canarios.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Consulte a subsecgio “Precaucdes especiais para uma utilizagio segura nas espécies-alvo”. E
improvavel que contactos breves do animal com agua, numa ou duas ocasides entre 0s tratamentos
mensais, reduzam significativamente a eficicia do medicamento. No entanto, lavagens com champd
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ou imersdo em &gua frequentes apos o tratamento podem reduzir a eficdcia do medicamento
veterinario. Os parasitas podem desenvolver resisténcia a qualquer classe de anti-helminticos apés a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa mesma classe. Por conseguinte, a
administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada na avaliacdo individual de cada caso e
na informacao epidemioldgica local sobre a sensibilidade atual das espécies alvo, de modo a limitar a
possibilidade de uma futura sele¢éo de resisténcia.

Paralelamente, a administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada no diagnostico
confirmado de infecdo mista (ou risco de infe¢do, quando se aplique a prevencao) (ver também as
seccOes “Indicagdes de utilizagao” e “Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administragdo”).
A eficécia contra o parasita adulto de Dirofilaria repens ndo foi testada sob condi¢des de campo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O tratamento de animais com peso inferior a 1 kg deve ser efetuado em conformidade com a avaliagéo
do beneficio/risco.

Existe uma experiéncia limitada sobre a administracdo do medicamento veterinario a animais doentes
e debilitados, por conseguinte, o0 medicamento veterinario sé deve ser administrado nestes animais em
conformidade com a avaliacao beneficio/risco.

Ter atencao de forma a evitar que o contetdo da pipeta ou a dose aplicada entre em contacto com 0s
olhos ou a boca do animal tratado e/ou de outros animais. Nao permitir que 0s animais recentemente
tratados se lambam mutuamente. Quando o medicamento veterinario é aplicado em 3 a 4 pontos
distintos, deve especificamente evitar-se que o animal lamba os locais de aplicag&o.

Este medicamento veterinario contém moxidectina (uma lactona macrociclica), por conseguinte deve
ter-se especial atengdo com os cées de raca Collie ou Old English Sheepdogs e ragas aparentadas ou
cruzadas de forma a administrar corretamente 0 medicamento veterinario tal como descrito na seccéo
“Instrugdes com vista a uma administracao correta”; deve-se, em particular, prevenir a ingestéo pelo
animal tratado e/ou por outros animais que com ele contactem.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos: a moxidectina é muito toxica para organismos aquaticos.
N&o permitir que os cdes nadem em cursos de dgua durante 4 dias apds o tratamento.

A seguranca do medicamento veterinario foi apenas determinada em cdes classificados na Classe 1 ou
2 de dirofilariose cardiopulmonar em estudos de laboratério, e em alguns cées Classe 3 num estudo de
campo. Assim, a administracdo em cées com sintomas 6bvios ou graves de doenga deve ser baseada
numa cuidadosa avaliagdo do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Embora estudos experimentais de sobredosagem tenham demonstrado que 0 medicamento veterinario
pode ser administrado com seguranca a cdes infetados com dirofilarias adultas, este ndo tem efeito
terapéutico contra a Dirofilaria immitis adulta. Por conseguinte, recomenda-se que todos os cdes com
6 meses ou mais de idade e que vivam em areas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar sejam
sujeitos a analise quanto a existéncia de infecdes por dirofilaria adulta antes de iniciarem o tratamento
com o medicamento veterinario. De acordo com o critério do médico veterinario, os cdes infetados
devem ser tratados com um adulticida para eliminacéao das dirofilarias adultas. A seguranca do
medicamento veterinario ndo foi determinada quando administrado no mesmo dia que um adulticida.
A imidacloprida é toxica para as aves, especialmente para 0s canarios.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Para evitar que as criangas tenham acesso a pipetas usadas, mantenha a pipeta na embalagem original
até que se encontre pronto para a usar e descarte as pipetas usadas imediatamente.

N&o ingerir. Se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou boca.

Lavar bem as maos apds a administragéo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sabéo.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico, imidacloprida ou moxidectina
devem administrar o0 medicamento veterinario com precaucdo. Em casos muito raros o medicamento
veterinario pode causar sensibilizagdo cutanea ou reagdes cutaneas transitdrias (por exemplo
dorméncia, irritacdo ou sensacdo de ardor/formigueiro).

Em casos muito raros 0 medicamento veterinrio pode causar irritacdo respiratdria em pessoas
sensiveis.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lava-los bem com &gua
corrente.

Evitar o contacto com a pele, olhos ou boca.

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

Lavar bem as maos apds a administragéo.

Se 0s sintomas cutaneos ou oculares persistirem, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

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

Evitar o contacto direto, especialmente por criangas, com o animal tratado até que o local de aplicacéo
esteja seco. Portanto, recomenda-se tratar os animais a noite. Nao permitir que o animal recentemente
tratado durma na mesma cama com os donos, especialmente com as criangas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua porque pode constituir perigo
para 0s organismos aquaticos: a moxidectina é muito toxica para organismos aquaticos. Ndo permitir
que os caes nadem em cursos de agua durante 4 dias ap6s o tratamento.

Qutras precaugoes:

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

Gestacéo e lactagéo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactacdo. Os
estudos de laboratério efetuados com a imidacloprida ou a moxidectina em ratos e coelhos ndo
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotdxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Durante o tratamento com o medicamento veterinario ndo deve ser administrada outra lactona
macrociclica antiparasitaria. Nao foram observadas interacdes entre 0 medicamento veterinario e
medicamentos veterinarios ou procedimentos médicos ou cirurgicos frequentemente utilizados. A
seguranca do medicamento veterinrio quando administrado no mesmo dia que um adulticida para
remover a dirofilariose do adulto néo foi avaliada.

Sobredosagem:
Doses até 10 vezes superiores a dose recomendada foram toleradas em cées adultos, sem evidéncia de

efeitos adversos ou sinais clinicos indesejaveis. A aplicacdo de 5 vezes a dose minima recomendada
com intervalos semanais durante 17 semanas foi investigada em cées com idade superior a 6 meses de
idade e tolerada sem evidéncia de efeitos adversos ou sinais clinicos indesejaveis.

Em cachorros o medicamento veterinario foi administrado em doses até 5 vezes superiores a dose
recomendada, em 6 tratamentos com intervalos de duas semanas, sem problemas graves de seguranca.
Foi observada midriase transitoria, salivacdo, vomitos e respiracdo rapida transitoria.
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Apbs a ingestdo acidental ou sobredosagem podem ocorrer, em casos muito raros, sinais neuroldgicos
(a maioria dos quais transitdrios) tais como ataxia, tremores generalizados, sinais oculares (pupilas
dilatadas, reduzido reflexo pupilar, nistagmus), respiracdo anormal, salivacao e vomitos.

Caes da raca Collie sensiveis a ivermectina toleraram doses até 5 vezes superiores a dose recomendada
repetidas a intervalos mensais sem quaisquer efeitos adversos, contudo a seguranca da aplicacao a
intervalos semanais ndo foi investigada nestes cées. Quando 40% da dose unitéria foi administrada
oralmente, foram observados sinais neuroldgicos graves. A administracdo oral de 10% da dose
recomendada ndo produziu efeitos adversos.

Os cées infetados com dirofilarias adultas toleraram doses até 5 vezes superiores a dose recomendada,
em 3 tratamentos com intervalos de 2 semanas, sem quaisquer efeitos adversos. No caso de ingestdo
acidental, administrar tratamento sintomatico. Nao se conhece antidoto especifico. A administracdo de
carvao ativado pode ser benéfica.

7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Diarreial, Vomitos?
Tosse!, Dispneial, Taquipneia®

Inapeténcial, Letargia®

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

VOmitos?

Pele gordurosa no local de aplicagéo?, Eritema no local de aplicacdo?, Reagéo de hipersensibilidade®

Muito raros

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

Perturbacdes comportamentais (por exemplo, agitacdo)*
Inapeténcia®, Letargia*

Sinais neuroldgicos®

Frequéncia desconhecida

(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Prurido®

Salivacéo excessiva’

LEstes sinais sdo comuns em cées positivos para dirofilariose com microfilarémia. No caso de sinais
respiratorios graves (tosse, dispneia, taquipneia), pode ser necessario tratamento veterinario imediato.
2Estes sinais desaparecem sem tratamento adicional.

3Local.

“Observado transitoriamente e relacionado com a sensacédo no local da aplicacéo.

A maioria ocorre de forma transitoria e se 0 animal lamber o local de aplicacdo apds o tratamento (ver
“Sobredosagem™).
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*Transitorio.

"Ocorre se 0 animal lamber o local de aplicagdo imediatamente apés o tratamento. Este néo é sinal de
intoxicacdo e desaparece em poucos minutos sem tratamento. A aplicacdo correta minimizara a
lambedura no local da aplicacéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Exclusivamente para uso externo (administragéo punctiforme).
Aplicar topicamente na pele, entre as omoplatas.

Esguema de dosagem:

As doses minimas recomendadas s@o de 10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal e de 2,5 mg
de moxidectina por kg de peso corporal, equivalente a 0,1 ml de peso corporal.

O esquema de tratamento deve ser baseado no diagnostico veterinario individual e na situagéo
epidemioldgica local.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Cées Apresentacdo da pipetaa | Volume | Imidacloprida Moxidectina
(kg) ser utilizada (ml) [mg/kg p.c.] [mg/kg p.c.]
imidacloprida/moxidectina
40 mg/10 mg solucéo para
uncao punctiforme para
caes grandes
imidacloprida/moxidectina
100 mg/25 mg solugéo
para uncdo punctiforme
para cdes medios
imidacloprida/moxidectina
250 mg/62,5 mg solucéo
para uncdo punctiforme
para cées grandes
imidacloprida/moxidectina
400 mg/100 mg solugéo
para uncdo punctiforme
para cdes muito grandes

a combinacdo apropriada de pipetas para fornecer a dose recomendada (a
>40 dose minima recomendada é de 0,1 ml de medicamento veterinario/kg de
peso corporal)

minimo de

<4 25

0,4 minimo de 10

>4-10 1 10-25 2,5-6,25

>10-25 2,5 10-25 2,5-6,25

>25-40 4 10-16 2,5-4
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”4.,

Tratamento e prevencao de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis)

Um tratamento previne infestagdes futuras por pulgas durante 4 semanas. Dependendo das condicdes
climéticas, as pupas existentes no ambiente podem emergir por um periodo de 6 ou mais semanas apos
o inicio do tratamento. Por conseguinte, pode ser necessario associar o tratamento com o medicamento
veterinario a outros tratamentos do ambiente destinados a interromper o ciclo de vida da pulga no
ambiente. Isto pode resultar numa mais rapida reducéo da populacéo de pulgas. O medicamento
veterinario deve ser aplicado a intervalos mensais quando administrado como parte de uma estratégia
de tratamento da dermatite alérgica a pulgas.

Tratamento de infestacfes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis) a‘

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta
médico-veterinaria 30 dias ap6s o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma
segunda aplicacéo.

Tratamento de infestacdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis) ‘

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Em cada tratamento, o canal
auditivo externo deve ser cuidadosamente limpo. Recomenda-se uma consulta médico-veterinaria 30
dias apds o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma segunda aplicagéo. N&o
aplicar diretamente no canal auditivo.

%

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario, 2 vezes com um intervalo de 4
semanas.

Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis)

il
Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis) i

A administracdo de uma Unica dose com intervalos de 4 semanas durante 2 a 4 meses é eficaz contra
Demodex canis conduzindo a uma acentuada melhoria dos sinais clinicos, particularmente nos casos
ligeiros a moderados. Casos particularmente severos podem necessitar de tratamentos mais
prolongados e frequentes. Nestes casos severos, para se obter a melhor resposta possivel, o
medicamento veterinario pode ser aplicado uma vez por semana e por um periodo prolongado, de
acordo com o critério do veterinario. Em todos os casos é essencial que o tratamento seja mantido até
que as raspagens de pele sejam negativas em pelo menos 2 raspagens consecutivas mensais. O
tratamento deve ser interrompido nos cdes que néo registem melhorias ou resposta na contagem de
acaros apés 2 meses de tratamento. Tratamento alternativo deve ser administrado. Consulte o seu
médico veterinario. Como a demodicose € uma doenc¢a multifatorial, é também aconselhavel, sempre
que possivel, tratar adequadamente qualquer doenga subjacente.

Prevencéo de dirofilariose cardiopulmonar (D.immitis) e dirofilariose cutanea (D.repens) @

Cées que vivam em, ou que tenham viajado por areas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar
podem estar infetados com dirofilarias adultas. Assim, antes do tratamento com o medicamento
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veterinario devem ser consideradas as recomendagdes constantes na sec¢ao “Adverténcias especiais”
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais. Para a prevencdo de dirofilariose cardiopulmonar e
dirofilariose cutanea, o medicamento veterinario deve ser administrado regularmente a intervalos
mensais durante o periodo do ano em que 0s mosquitos (0s hospedeiros intermediarios que
transportam e transmitem as larvas de D. immitis e D. repens) estdo presentes. O medicamento
veterinario pode ser administrado durante todo o ano, ou pelo menos 1 més antes da primeira
exposicao esperada aos mosquitos. O tratamento deve continuar regularmente a intervalos mensais até
1 més apos a Ultima exposicdo aos mosquitos. De modo a estabelecer um tratamento de rotina,
recomenda-se que seja utilizado o mesmo dia ou data de cada més. Quando administrado para
substituir um outro medicamento preventivo de dirofilariose cardiopulmonar num programa de
prevencdo, o primeiro tratamento com o medicamento veterinario deve ser efetuado no periodo de um
més a partir da ultima dose da medicacdo anterior. Em areas ndo endémicas, 0s cdes ndo correm o
risco de terem dirofilariose cardiopulmonar. Por conseguinte, estes podem ser tratados sem precauctes
especiais.

i
3
4

N
R

i

- - Ve - - - . I: e
Tratamento contra microfildrias (D. immitis) =

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante dois meses consecutivos.

Tratamento de dirofilariose cutanea (estadios adultos de Dirofilaria repens) @

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante seis meses consecutivos.

-

e
)

]_I.:h

Reducdo de microfilérias (D. repens) ~¥

-

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante quatro meses consecutivos.

A

i
Tratamento e prevencdo de infec6es por Angiostrongylus vasorum

Deve ser administrada uma unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta

médico-veterinaria 30 dias apds o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma

segunda aplicacdo. Em areas endémicas, o tratamento regular mensal previne a angiostrongilose e
infecdo patente com Angiostrongylus vasorum.

Tratamento de infecdes por Crenosoma vulpis L"

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Prevencao de espirocercose (Spirocerca lupi) m

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente.

Tratamento de infecBes por Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos) I}:S}—J

O medicamento veterinario deve ser administrado mensalmente durante dois meses consecutivos. Para
evitar uma possivel reinfecdo, recomenda-se a preven¢do da autocoprofagia entre os dois tratamentos.
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Tratamento da parasitose ocular por Thelazia callipaeda (adultos) ®

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento de infecGes por ascarideos, ancilostomideos e tricurideos (Toxocara canis, Ancylostoma

caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina e Trichuris vulpis) U Qﬂ’ %

Em éreas endémicas de dirofilariose cardiopulmonar, o tratamento mensal pode reduzir
significativamente o risco de reinfecdo causada por ascarideos, ancilostomideos e tricurideos. Em
areas ndo endémicas de dirofilariose, 0 medicamento veterinario pode ser administrado como parte de
um programa de prevencdo sazonal contra pulgas e nematodes gastrointestinais.

Estudos demonstraram que o tratamento mensal de cées previne infe¢des causadas por Uncinaria
stenocephala.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

1. Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posicéo vertical, rodar e retirar a
tampa.

2. Virar a tampa e colocar a outra extremidade novamente na pipeta. Empurrar e rodar a tampa
para quebrar o selo e depois remover a tampa.

Para cées até 25 kg:

3. Com o cdo em pé e sossegado, afastar o pelo do animal entre as omoplatas até a pele ser visivel.
O medicamento veterinario sé deve ser aplicado em pele ndo lesionada. Colocar a ponta da
pipeta sobre a pele e aperta-la varias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o contetido
diretamente na pele.

Para cdes com mais de 25 kg:

3. O céo deve ser mantido em pé para uma aplicagdo mais fécil. A totalidade do conteudo da
pipeta deve ser aplicada de forma uniforme em 3 ou 4 pontos sobre a linha média das costas,
partindo das omoplatas para a base da cauda. Em cada ponto, afastar o pelo do animal até a pele
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ser visivel. O medicamento veterinario s deve ser aplicado em pele ndo lesionada. Colocar a
ponta da pipeta sobre a pele e aperta-la suavemente de forma a vazar uma parte do contetdo
diretamente na pele. N&o aplicar uma quantidade de solucéo excessiva em qualquer destes
pontos, uma vez que parte da solucdo pode escorrer pelo dorso do animal.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo Sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introduc¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
1329/03-06/20DFVPT
Embalagens:

Caixas contendo 1, 3, 4, 6, 24 ou 48 pipetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2025
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT@krka.biz

17. Outras informac6es

MVG
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