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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vetfield champd antiparasitario para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéncias ativas

Tetrametrina 0,04% 0,049
Butdxido de piperonilo 04% 0409

Para a lista completa de excipientes ver a seccéo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Forma farmacéutica:
Solug&o ectoparasiticida em forma de champd.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. Espécie (s)-alvo
Canideos.

4.2. Indicacao(Ges), especificando a(s) espécie(s)-alvo

Eliminacdo e prevencdo de ectoparasitoses em cées produzidas por piolhos, pulgas, carracas e acaros:

Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis, Pulex irritans, Dermacentor variabilis, Otobius
megnini, Rhipicephalus sanguineus.

4.3. Contraindicacdes

Nao administrar o medicamento veterinario a animais com menos de 12 semanas de idade
Nao administrar a cadelas lactantes.

e Veterindria

N&o administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a

algum dos excipientes.

4.4. Adverténcia(s) especial(ais) para cada espécie-alvo
N&o descritas.

4.5. Precauc0es especiais de utilizacéo

i) Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Deve evitar-se que 0 medicamento veterinario entre em contacto com os olhos. Os champés podem ser
muito irritantes tanto para a mucosa conjuntival como para a cérnea. Em alguns casos podem ser

descritos casos de Ulcera da cornea ap6s a sua aplicagdo.

Aconselha-se enxaguar com &gua abundante a cabeca do animal para evitar que o medicamento
veterinario entre em contacto com os olhos. No caso de contacto, recomenda-se lavar
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convenientemente os olhos com &gua e como soro fisiologico. Se observar que o animal manifesta
sintomas de irritacdo ocular, recomenda-se ir ao médico veterinario.

ii) Precaucles especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Evitar o contacto com os olhos; se este ocorrer, lavar imediatamente com agua abundante. Usar luvas
ou lavar as maos depois de aplicar o medicamento veterinario.

Né&o comer, beber ou fumar durante a sua manipulagéo.

Manter afastado de alimentos e bebidas.

Manter fora do alcance das criangas.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, administrar o medicamento com precaucéo.

Outras precaucoes

Para um 6timo controlo das pulgas, o medicamento veterinario deve ser utilizado como parte
integrante de um programa de controlo destinado a reduzir a populacdo de parasitas no ambiente do
animal. O cesto, cama e zonas de descanso, tais como carpetes e sofas, devem ser tratados com um
inseticida/antiparasitario adequado e devem ser aspirados regularmente.

4.6. Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente podem produzir-se reagdes de hipersensibilidade cutanea, que desaparecem ao
interromper o tratamento.

4.7. Utilizacdo durante a gestacéo, lactagdo e a postura de ovos.

N&o administrar a fémeas lactantes. Ndo foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario
durante a gestacdo ou a lactagdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8. Interagdo(¢6es) medicamentosa(s) e outras formas de interacéo
N&o associar o medicamento veterinario a compostos organofosforados.
4.9. Posologia e via(s) de administracéo

Exclusivamente para Uso externo.
Via Topica.

Lavagem ou banho.

Ap6s humedecer todo o corpo do animal, espalhar uma porcdo de champd sobre o pélo e esfregar
energicamente. Enxaguar e repetir a operacdo. Antes de enxaguar pela segunda vez, deixar atuar
durante alguns minutos. A aplicacdo pode fazer-se duas vezes por ano ou uma vez por més,
dependendo do grau de parasitismo. O tempo minimo de tratamento fixa-se segundo critério
veterinario.
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4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Sobredosagem:
Pela forma de aplicacdo é improvavel uma intoxicacdo por sobredosagem. Em caso de ingestdo

acidental, podem ocorrer sintomas de excitacdo e convulsfes que podem provocar a paralisia e
fibrilhacdo muscular e convulsbes que provocam a paralisia e fibrilhagdo muscular, podendo produzir
a morte por insuficiéncia respiratéria.

Antidoto e tratamento de emergéncia:

Como tratamento podem administrar-se catarticos salinos ou uma suspensdo de carvdo ativado. No
caso de surgirem sintomas nervosos, o antidoto recomendado € o pentobarbital. Impedir a ingestdo de
6leos ou gorduras, ja que favoreceriam a absorc¢do a nivel intestinal.

4.11. Intervalo de seguranca
Nao aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas uso tépico — Tetrametrina
Codigo ATCvet : QP53AC13

5.1. Propriedades farmacodinamicas

A Tetrametrina é um Piretroide sintético tipo I. Os piretrdides do tipo | (que ndo contém grupo alfa-
ciano) originam um aumento da atividade repetitiva pronunciada nos 6rgdos e fibras nervosas
sensoriais. Atuam diretamente afetando 0s canais de s6dio da membrana nervosa e causam um
prolongamento do aumento transitorio na permeabilidade ao sddio da membrana durante a excitagéo o
que origina excitacdo, convulsao, paralisia e morte do parasita. Os Piretroides tipo | também originam
uma atividade repetitiva presinaptica moderada.

O Butoxido de Piperonilo ¢ um sinergizante da acdo da tetrametrina. Possui um escasso, quase nulo
poder inseticida/antiparasitario. Ao associar-se a Tetrametrina ou outras piretrinas, aumenta a
velocidade de atuagdo destas. O efeito sinergizante da-se ao evitar que o inseto degrade a
Tetrametrina, com o que se incrementa o contacto do inseticida com o ectoparasita.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

O principio ativo é colocado topicamente sobre o animal (sob a forma de champd) e entra em contacto
direto com os parasitas através do processo de lavagem ao animal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Outros componentes:

Lanolina Polioxietilenada a 50%

Dietanolamida de Acidos Gordos de CAco a 85%
Lauril Eter Sulfato Sdico a 27%
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Propilenoglicol

Metil parahidroxibenzoato de Sodio (Nipagin M sddico)
Edetato de Sodio

Esséncia de Lavanda

Cloreto Sodico

Vermelho Ponceau 4 R

Acido citrico anhidro q.b.p.

Agua desionizada g.b.p

6.2. Incompatibilidades

E incompativel com alcalinos ou substancias alcalinas, tais como o amoniaco, carbonato sodico, calda
sulfocélcica e arseniato de calcio.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses

6.4. Precaucdes especiais de conservacéo

Armazenar na sua embalagem original, hermeticamente fechada, em lugar fresco, seco e ao abrigo da
luz.

6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagens de polietileno de alta densidade (HDPE) de 200 ml, 750 ml, 1 litro e 5 litros.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

Apresentacdo:

Embalagem de 200 ml e 750 ml: Frascos de polietileno (HDPE), opacos, fechados com
tampa/obturador de polipropileno.

Embalagem de 1 litro e 5 litros: Frascos de polietileno (HDPE), opacos, fechados com
obturador/gotejador de polietileno e tampa precintada de polipropileno.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario € muito
toxico para peixes e abelhas

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha
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Tel.: + 3493 886 01 00
Fax: + 34 93 886 01 31

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
479/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO OU RENOVACAO DA AUTORIZACAO
7 de Maio de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Medicamento ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
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TEXTO ROTULAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Vetfield champd antiparasitario para cées

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

0,04 %
Tetrametrina
Butoxido piperonilo 0,40 %
Excipiente g.b.p. 100 %

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo ectoparasiticida em forma de champd

| 4. APRESENTAGAO E CONTEUDO |

Embalagens de 200 ml, 750 ml, 1 litro e 5 litros.
(Podem néo ser comercializadas todas as apresentagdes.)

| 5. ESPECIE(S)-ALVO

Espécies de destino: Cées.
N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

6. INDICACAO (OES)

Eliminacdo e prevencdo de ectoparasitoses em cdes produzidas por piolhos, pulgas, carragas e acaros:
Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis, Pulex irritans, Dermacentor variabilis, Otobius
megnini, Rhipicephalus sanguineus.

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Lavagem ou banho.

Ap6s humedecer todo o corpo do animal, espalhar uma porcdo de champd sobre o pélo e esfregar
energicamente. Enxaguar e repetir a operacdo. Antes de enxaguar pela segunda vez, deixar atuar
durante alguns minutos. A aplicacdo pode fazer-se duas vezes por ano ou uma vez por més,
dependendo do grau de parasitismo. O tempo minimo de tratamento fixa-se segundo critério
veterinario.

8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

Néo aplicavel.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) |

Precauc0es especiais para utilizagdo em animais

Deve evitar-se que 0 medicamento veterinario entre em contacto com os olhos. Os champds podem ser
muito irritantes tanto para a mucosa conjuntival como para a cdrnea. Em alguns casos podem ser
descritos casos de Ulcera da cornea apos a sua aplicagéo.

Aconselha-se enxaguar com agua abundante a cabeca do animal para evitar qgue o medicamento
veterinario entre em contacto com os olhos. No caso de contacto, recomenda-se lavar
convenientemente os olhos com &gua e como soro fisiologico. Se observar que o animal manifesta
sintomas de irritacdo ocular, recomenda-se ir ao médico veterinario.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Evitar o contacto com os olhos; se este ocorrer, lavar imediatamente com &gua abundante. Usar luvas
ou lavar as méos depois de aplicar o medicamento veterinario.

Né&o comer, beber ou fumar durante a sua manipulagéo.

Manter afastado de alimentos e bebidas.

Manter fora do alcance das criancas.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario, administrar o medicamento com precaucéo.

Outras precaucoes

Para um 6timo controlo das pulgas, o medicamento veterindrio deve ser utilizado como parte
integrante de um programa de controlo destinado a reduzir a populagdo de parasitas no ambiente do
animal. O cesto, cama e zonas de descanso, tais como carpetes e sofas, devem ser tratados com um
inseticida/antiparasitario adequado e devem ser aspirados regularmente.

Reac06es adversas (frequéncia e gravidade)
Ocasionalmente podem produzir-se reacfes de hipersensibilidade cuténea, que desaparecem ao
interromper o tratamento.

Utilizacdo durante a gestacdo, lactagdo e a postura de ovos.

N&o administrar a fémeas lactantes. Ndo foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario
durante a gestagdo ou a lactagdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

EXP. {Més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Armazenar na sua embalagem original, hermeticamente fechada, em lugar fresco, seco e ao abrigo da
luz.
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12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

A eliminagdo do medicamento deve acautelar a contaminagao de cursos e outras fontes de agua.
Destruir as embalagens e restos de forma segura, de preferéncia por incineracao.
Os peixes sdo sensiveis as piretrinas.

| 13.  MENCAO “USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO

‘ 14. MENCAO “MANTER FOR A DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Titular da A.l1.M. e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
DIVASA FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km 71

08503 — GURB (Barcelona)

Espanha

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

479/01/12NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}

18. CLASSIFICACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO NOS TERMOS DO N°1 DO
ARTIGO 72°.

Medicamento ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

19. A MENCAO USO EXTERNO EM FUNDO VERMELHO

USO EXTERNO
LITERATURA INCLUSA

Na rotulagem j& foi impressa toda a informacdo necesséria relativa ao produto, ndo sendo incluido
nenhum folheto informativo.

Data da revisdo do texto: Agosto 2018
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